Priloha €. 1 k rozhodnutiu 0 zmene v registracii lieku, ev¢. 2108/06852, 2108/06853, 2108/06854,
2108/06855

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

PRESTANCE 5 mg/5 mg
PRESTANCE 10 mg/5 mg
PRESTANCE 5 mg/10 mg
PRESTANCE 10 mg/10 mg

tablety
perindopril arginin/amlodipin

Pozorne si preéitajte celd pisomnu informaciu skér, ako zénete uziva’ Vas liek.

- Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno budigbné, aby ste si ju znovu pitali.

- Ak mate akékibvek d’alSie otazky, obtde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomému. MéZze mu uSkotli dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zatnete podiova’ akykd'vek vedajsi (inok ako zavazny alebo ak spozorujete l'agkle
Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej infoeingre pouZivatéov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatd’ov:
Co je PRESTANCE a néo sa pouziva
Skor ako uzZijete PRESTANCE

Ako uzivd PRESTANCE

Mozné vetlajSie &inky

Ako uchovava PRESTANCE

Dal3ie informacie

oglrwNE

1. CO JE PRESTANCE A NA CO SA POUZIVA

PRESTANCE je predpisované nache vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebdilste)
ischemickej choroby srdca (stav, pri ktorom je dd@dkrvi do srdca zniZzena alebo blokovand).
Pacienti, ktori uz uZzivaju perindopril a amlodipimdvoch samostatnych tabletach, méZu namiesto
toho uzivd jednu tabletu PRESTANCE, ktora obsahuje obidvavie

PRESTANCE je kombinacia dvoch aktivnych zlozZiekjmaoprilu a amlodipinu.

Perindopril je inhibitor ACE (angiotenzin konvettagho enzymu). Amlodipin je kalciovy antagonista
(patri do skupiny li&iv nazyvanych dihydropyridiny). Spaloe sp6sobuju rozSirenie a liwenie
krvnych ciev, takze krv nimfahSie prechadz&o umo#uje Vasmu srdcu udrziavaldobry prietok
krvi.

2. SKOR AKO UZIJETE PRESTANCE

Neuzivajte PRESTANCE

- ked ste alergicky (precitliveny) na perindopril aleba niektory iny ACE inhibitor, alebo na
amlodipin alebo na niektory iny dihydropyridin abebna niektord4 zralSich zloZiek
PRESTANCE,

- ked dojcite (pozricag’ ,Tehotenstvo a dégnie®),

- potas poslednych 6 mesiacov tehotenstva (pi@i, Tehotenstvo a dégnie"),



- ked sa uVas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutiére alebo jazyka, silné svrbenie
alebo zavazné kozné vyrazky pri predchadzajucghdiACE inhibitorom, alebo Kesa tieto

priznaky vyskytli u Vas aleb&lena Vasej rodiny za akychkeek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),

- ked méte kardiogénny 3ok (&esrdce nie je schopné dodéveelu dostatok krvi), aortalnu
stendzu (zUzZenie hlavnej cievy vychadzajlucej zoardlebo nestabilni anginu pectoris (bolesti
na hrudniku, ktoré sa m6zu objapictas pokojového stavu),

- ked mate zavaznu hypotenziu {vei nizky krvny tlak),

- ked mate srdcové zlyhanie po akiutnom infarkte myokapdtas prvych 28 dni.

Bud’te zvla®’ opatrny pri uzivani PRESTANCE

Ak sa Vas tyka niektoré z nasledujucich vyhldsepdrozpravajte sa, prosim, pred uzivanim

PRESTANCE s VasSim lekarom:

- ked mate hypertrofickl kardiomyopatiu (chorobu srddavévalu) alebo stendzu renalnej tepny
(zUZenie tepny zasobujucej atilii krvou),

- ked’ mate akékbvek iné problémy so srdcom,

- ked méte problémy s genou,

- ked méte problémy s oldlkami alebo k& dostavate dialyzu,

- ked trpite kolagénovym vaskularnym ochorenim (chorgigjivového tkaniva), ako je systémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,

- ked méte cukrovku,

- ked ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo patZiséné nahrady obsahujice draslik
(d6lezita je dobre vyvazend hladina draslika v)krvi

- ked si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohhattig’). PRESTANCE sa neodpasal uziva
na za&iatku tehotenstva a méze vazne ulsli¥fdSmu di€atu po troch mesiacoch tehotenstva
(pozri¢ag’ , Tehotenstvo a dognie’).

Ak uZivate PRESTANCE, informujte svojho lekara aleolravotnicky personal:

- ked’ méate podstugicelkovu anestéziu a/alebodgd chirurgicky zakrok,

- ked ste nedavno trpeli halou alebo vracanim,

- ked méte podstugiLDL aferézu (odstranenie cholesterolu z Vasej gvinocou pristroja),

- ked’ mate podstugidesenzibilizanu lietbu na zniZenie alergickych prejavov righe alebo osie
Zihadlo.

PRESTANCE sa neodpaf@ podavé de’om a dospievajucim.

UZivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v poslednatase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorygiuaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, ozndmte tinawdekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uZivaniu PRESTANCE s:

- litiom (pouziva sa na lilbu manie alebo depresie),

- estramustinom (pouziva sa nalia rakoviny),

- draslik Setriacimi diuretikami (spironolakton, trieerén), doplnkami draslika alebo I'sgmi
nahradami s obsahom draslika.

Liecba liekom PRESTANCE méze typvplyvnena inymi liekmi. Utite VASmu lekarovi povedzte, ak

uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretozezmby potrebna zvlaStna opatrnos

- iné lieky na li€bu vysokého tlaku krvi, vratane diuretik (lieky,oké zvySuji mnoZzstvo nda
produkované obtkami),

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofémgniZenie bolesti alebo vysoké davky aspirinu,

- lieky na ligtbu cukrovky (napr. inzulin),

- lieky na liggbu mentalnych poruch ako depresia, pocit Uzkoshiizefrénia, at’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika, imipraminu podobwté&lapresiva, neuroleptikd),



- imunosupresiva (lieky, ktoré pot&u obranné mechanizmy tela) pouZivané riblie
autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacip{nayklosporin),

- alopurinol (na li€bu dny),

- prokainamid (na ligu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatancia, vratane nitratov (pripravky, ktosgSiruju cievy),

- heparin (liek na zriedenie kvi),

- efedrin, noradrenalin a adrenalin (lieky pouZivaaée:bu nizkeho krvného tlaku, Soku a astmy),

- baklofén alebo dantrolén (infuzne), obidva sa pmjiina li€bu svalovej stuhnutosti vyskytujicej
sa priochoreniach ako skleréza multiplex; dantrolga tieZz pouZiva pri lidbe malignej
hypertermie p&as anestézie (medzi symptomy patri vysokadiar@ svalova stuhnutds

- niektoré antibiotika (napr. rifampicin),

- antiepileptika (napr. karbamazepin, fenobarbitatyfoin, fosfenytoin, primidon),

- itrakonazol, ketokonazol (lieky na &leu plesiovych infekcii),

- alfa-blokatory, pouzivané na dieu zvd@&Senej prostaty (napr. prazosin, alfuzosin, doxazosi
tamsulosin, terazosin),

- amifostin (pouzivany na prevenciu alebo zniZenidaj8ich @inkov spésobenych inymi liekmi
alebo radioterapiou pri e rakoviny),

- kortikosteroidy (pouZivané nadileu rdoznych stavov vratane zavaznej astmy a reudrapi
artritidy),

- soli zlata, obvzlas pri vnutrozZilovom podani (pouZivaju sa nacha symptomov reumatoidnej
artritidy).

UZivanie PRESTANCE s jedlom a nipojmi
Odpora sa uzivaPRESTANCE pred jedlom.

Tehotenstvo a dofenie

Informujte Vasho lekara, ak si myslite, Ze ste te&qalebo by ste mohli otehottije Lekar Vam
zvyéajne odporti uZivanie iného lieku namiesto PRESTANCE, preteRESTANCE sa neodpafd
uzZiva na zg&iatku tehotenstva a moéZze vazne uliiZaSmu di€at’u, ak je uzivany po troch mesiacoch
tehotenstva. Pred &atkom tehotenstva je potrebné nahfadPRESTANCE vhodnym
antihypertenzivnym liekom.

PRESTANCE sa nesmie uziva druhom a tréom trimestri tehotenstva.

Vas lekar Vam spravidla odpatiypreruSenie uzivania PRESTANCE Hheko zistite, Ze ste tehotna.
Ak otehotniete péas ligby liekom PRESTANCE, bez meSkania informujte a tiateS svojho lekara.

Tento liek sa neodpoka uziva potas dogenia.
Skor ako zanete uzivé akykd'vek liek, pord’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
PRESTANCE neovplytwje bdelos, ale mézZete potova’ zavraty alebo slabdw désledku nizkeho
krvného tlakugo méze ovplyvni Vasu schopnasvies’ vozidlo alebo obsluhovastroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach PRESTANCE
PRESTANCE obsahuje monohydrat laktézy (druh cukAR. Vam Vas lekar povedal, Ze mate
neznaSanlivasna niektoré cukry, kontaktujte pred uZzitim tohieki svojho lekara.

3. AKO UZIVA T PRESTANCE

VZdy uzivajte PRESTANCE presne tak, ako Vam povet@a lekar. Ak si nie ste niam isty, overte

si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zapite tabletu poharom vody, najlepSie kazdyi gdeovnakoméase, rano a pred jedlom. Vas lekar
rozhodne, aka davka je pre Vas spravnacgjina davka je jedna tableta raz denne.



PRESTANCE je zwajne predpisované pacientom, ktori uz uZivaju pemnl a amlodipin
v samostatnych tabletach.

Ak uzijete viac PRESTANCE, ako mate
Ak uzijete prilis vé&a tabliet, kontaktujte ihr pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice alebo
svojho lekara. NajpravdepodobnejSim prejavom vauiéppredavkovania je nizky tlak krvi¢aho

mbZete podioval’ zavraty alebo mdloby. Ak sa to stane, pothdé®zelahnutie si so zdvihnutymi
nohami.

Ak zabudnete uzt’ PRESTANCE

Je dblezité, aby ste Vas liek uZivali kazdyh,dpretoZe pravidelna kba je &innejSia. Ak vSak
zabudnete uZidavku PRESTANCEdalSiu davku uZite v zvajnom¢ase. NeuZivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uziva’ PRESTANCE

KedZe lietba liekom PRESTANCE je obgjne celoZivotna, predtym ako tento liek prestanéied’,
poraf'te sa o tom so svojim lekarom.

Ak matedalSie otazky tykajluce sa pouZitia tohto lieku, @t sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, PRESTANCE md6zZe sposolioxed’ajSie &inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujucich pakov, ihng’ prestdite liek uzivd a oznamte to
svojmu lekarovi:

- opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrthakosti s dychanim,

- z&vazné zavraty alebo mdloby,

- nezvyajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep.

Dal3ie vedajsie &inky mozu zahiat”

- casté vethjSie &inky (menej ako 1z 10 uZivajucich, ale viac akaol100 uZivajucich): bolés
hlavy, zavraty, mdloby, mr&enie, somnolencia (ospat)s poruchy videnia, tinnitus (Kanie
v uSiach), palpitacie (buSenie srdca);ezaenanie tvare (pocit hafévy alebo tepla na Vasej tvari),
to¢enie hlavy v désledku nizkeho krvného tlaku, Kasmmahavé dychanie, nauzea (nutkanie na
davenie), davenie, boleédrucha, poruchy chuti, dyspepsia alebo problénnwawenim, hnéka,
zapcha, alergické reakcie (napr. kozné vyrazkyhemie), svalovéike, pocit Unavy, edém (opuch
néh aclenkov),

- menejcasté vethjSie &inky (menej ako 1 zo 100 uZivajucich, ale viac ko 1000 uZivajucich):
nahle zmeny nélady, poruchy spanku, triaSka, syakpphle prechodné bezvedomie), strata
pocitovania bolesti, rinitida (upchaty nos alebo naamlaig), poruchyinnosticriev, vypadavanie
vlasov, ¢ervené alebo svetlé skvrny na koZi, bolesti chrétaljov a kbov, bolesti hrude, zvysené
mocenie predovSetkym v noci, ndrmg’, bronchospazmus (stiahnutie hrude, sipot a nanédhav
dychanie), sucho v Ustach, angioedém (symptémysgiat, opuch tvare alebo jazyka), ¢kbvé
problémy, impotencia, zvySené potenie, &Benie prsnikov u muzov, zvySenie alebo zniZenie
hmotnosti,

- vel'mi zriedkavé vethjSie &inky (menej ako 1 z 10 000 uZivajucich): zmateh&ardiovaskularne
poruchy (nepravidelny tep, angina pectoris, infarRyokardu a cievha mozgova prihoda),
eozinofilnd pneuménia (zriedkavy typ zapaltdg), multiformny erytém (kozné vyrazky, ktoré
casto zainaju ako cervené svrbiace Skvrny na tvari, ramenach alebdacigh poruchy krvi,
pankreasu, Zaludka alebocpee, periférna neuropatia (ochorenie, ktoré spgsdiitatu citlivosti,
bolesti, neschopnéssvalovej kontroly), hypertonia (abnormalne zvygemsivalového tonusu),
vaskulitida (zapal koznych ciev), opudhsien, vysoka hladina cukru v krvi.



Ak zatnete podiova’ akykd'vek ved’ajsi Einok ako zavazny alebo ak spozorujeteliaggie &inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaai pouzivatéov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVA T PRESTANCE
Uchovavajte mimo dosahu a dalu deti.

NepouZivajte PRESTANCE po datume exspiracie, kierygvedeny na Skaitke a obale na tablety.
Datum exspiracie sa ¥ahuje na posledny de/ mesiaci.
Obal udrziavajte dékladne uzatvoreny na ochrand pitekog’ou. Uchovavajte v pévodnom obale.

Lieky sa nesmu likvidowa odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informsgeu svojho
lekarnika ako zlikvidové lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pdm chrani Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co PRESTANCE obsahuije

Aktivne zlozky su perindopril arginin a amlodipin.
PRESTANCE 5 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 5 miggepril argininu a 5 mg amlodipinu.
PRESTANCE 10 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 1@enigdopril argininu a 5 mg amlodipinu.
PRESTANCE 5 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 5eniggopril argininu a 10 mg amlodipinu.
PRESTANCE 10 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 1@engdopril argininu a 10 mg
amlodipinu.

- Dalsie zloZky v tablete si: monohydréat laktézy, mégmmstearat (E470B), mikrokrystalicka
celul6za (E460), koloidny oxid kretity bezvody (E551).

Ako vyzera PRESTANCE a obsah balenia

PRESTANCE 5 mg/5 mg su biele, podlhovasté tabletyrgtym 5/5 na jednej &&= na druhej

strane.
PRESTANCE 10 mg/5 mg su biele tablety tvaru trojofi@ s vyrytym 10/5 na jednej ¥ na

druhej strane.
PRESTANCE 5 mg/10 mg su biele tablety tvaru Stvaregrytym 5/10 na jednej 5= na druhej

strane.
PRESTANCE 10 mg/10 mg sU biele, okrihle tabletyrgtym 10/10 na jednej %5 na druhej

strane.

Tablety su dostupné v obaloch na tablety s 5, 7,204 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 alebo 500
tabletami.

Nie vSetky vékosti balenia musia yuvedené do obehu.

DrziteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o reqistracii:

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko



Vyrobca:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Franclzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow
Irsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Warsaw

Pd’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eur6pskeho hospodarskeho priestoru(EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Perindopril arginine/Amlodipine Servier iaux
Bulharsko PRESTARIUM-CO

Cyprus COVERAM

Ceska republika PRESTANCE

Dansko COVERSICAL

Estonsko Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Finsko COVERAM

Francuzsko Perindopril arginine/Amlodipine Therval
Grécko COVERAM

Mad’arsko ARMIXXAM

Island COVERAM

irsko Perindopril arginine/Amlodipine Biopharma
Taliansko COVERLAM

LotySsko PRESTERAM

Litva PRESTERAM

Luxembursko COVERAM

Malta COVERAM

Holandsko COVERAM arg

Pd’sko Co-Prestarium

Portugalsko COVERAM

Rumunsko PRESTANCE

Slovensko PRESTANCE

Slovinsko PREXANOR

Spanielsko COVERCOR

Velka Britania Perindopril arginine/Amlodipine

Tato pisomna informacia pre pouzivat#ov bola naposledy schvalena v oktébri 2008.



