Priloha¢.1 k rozhodnutiu 0 zmene v registracii lieku, &/2108/03935

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

PRESTARIUM A 5 mg
Filmom obalené tablety
Perindopril arginin

Pozorne si préitajte celd pisomnu informaciu skor, ako zénete uziva’ Vas liek.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno budigbné, aby ste si ju znovu pitali.

Ak méte akékbvek d’alSie otazky, obitde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikamamu. M6Ze mu uskotli dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zagnete podiova’ akykd’vek ved’ajSi Einok ako zavazny alebo ak spozorujetelagéie &inky,
ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informaci pouZivatbov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatd’ov:

onkwnE

Co je PRESTARIUM A 5 mg a néo sa pouziva
Skér ako uzijete PRESTARIUM A 5 mg

Ako uZivd PRESTARIUM A 5 mg

MozZné vetiajSie &inky

Ako uchovavé PRESTARIUM A 5 mg

DalSie informécie

CO JE PRESTARIUM A 5 MG A NA CO SA POUZIVA

PRESTARIUM A 5 mg je inhibitor angiotenzin-konvgétceho enzymu (ACE). Tie funguju tak, Ze
rozSiruju krvné cievy¢o urahti VaSmu srdcu pierpava cez ne krv.

PRESTARIUM A 5 mg sa pouZiva:

2.

na liezbu vysokého tlaku krihypertenzie),

na liebu srdcového zlyhaniastav, pri ktorom srdce nie je schopné ¢prepava dostatok Kkrvi
na pokrytie potrieb tela),

na znizenie rizika srdcovych prihod, ako srdco¥srkt, u pacientov setabilnou koronarnou chorobou
srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie krvi do srdca en& alebo obmedzené), a ktori uz prekonali
srdcovy infarkt a/alebo mali operaciu na zlepSardisobovania srdca krvou rozSirenim ciev, ktoré ho
zasobuju.

SKOR AKO UZIJETE PRESTARIUM A 5 MG

Neuzivajte PRESTARIUM A 5 mg

ked ste alergicky (precitliveny) na perindopril, nakiory iny ACE inhibitor alebo na niektoru

z d’alSich zloZiek PRESTARIA A 5 mg,

ked’ ste tehotn& alebo diie,

ked sa u Vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutiéré alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné
koZzné vyrazky pri predchadzajucejdiee ACE inhibitormi, alebo za akychkak inych okolnosti (stav
nazyvany angioedém).
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PRESTARIUM A 5 mg sa neodpafal pouZivd u deti a dospievajucich.

Bud’te zvla® opatrny pri uzivani PRESTARIA A5 mg

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

PRESTARIA A 5 mg s VaSim lekarom:

-  ked méate aortalnu stenézu (zUZenie hlavnej krvnej ycigedlcej zo srdca) alebo hypertrofickd
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebad&tu renalnej tepny (zlUzZenie tepny zasobujlcej
oblicku krvou),

- ked mate akékbvek iné problémy so srdcom,

- ked’ mate problémy s genou,

- ked’ méate problémy s oldlkami alebo podstupuijete dialyzu,

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

- ked” méte cukrovku,

- ked ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo patZiséné nadhrady s obsahom draslika,

- ked mate podstugianestéziu a/alebo §i chirurgicky vykon,

- ked mate podstugiLDL aferézu §o je odstranenie cholesterolu z VaSej krvi pomamastroja),

- ked’ mate podstugiliecbu, aby ste boli menej citlivy na alergické&énky véelieho alebo osieho Zihadla,

- ked’ ste nedavno trpeli halou alebo vracanim,

- ked Vam Vas lekar povedal, Ze mate neznaSaniimasniektoré cukry.

UZivanie inych liekov

Ak uZivate alebo ste v posledn@ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktoryglaj nie je viazany

na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmariak alebo lekarnikovi.

Liecba PRESTARIOM A 5 mg mdZze tpvplyvnena inymi liekmi. Tieto zdhaju:

- iné lieky naligbu vysokého tlaku krvi, vratane diuretik (lieky,ok¢ zvy3uj0 mnoZstvo nda
vytvoreného obtikami),

- draslik Setriace diuretika (spironolaktén, triaréter doplnky draslika alebolde@ nahrady s obsahom
draslika,

- litium na ligcbu manie alebo depresie,

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

- lieky na liggbu cukrovky (ako je inzulin),

- lieky na liggbu mentalnych porach ako su depresia, pocit Uzkssliizofrénia, af. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

- imunosupresiva (lieky, ktoré potl&ua obranny mechanizmus tela) pouzivané ridlieautoimunitnych
ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin

- alopurinol (na liébu dny),

- prokainamid (na ligbu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatatory vratane nitratov (lieky, ktoré ramil krvné cievy),

- heparin (lieky pouzivané na zriedenie krvi),

- lieky pouzivané na libu nizkeho tlaku krvi, Soku alebo astmy (napr. dfednoradrenalin alebo
adrenalin).

UZivanie PRESTARIA A 5 mg s jedlom a ndpojmi
Odpor&a sa uzZiva PRESTARIUM A 5 mg pred jedlom.

Tehotenstvo a dofenie

Skér ako zaénete uzivé akykd'vek liek, pord’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
PRESTARIUM A 5 mg neuZivajte, ak ste tehotnd algidénujete otehotnit alebo ak ddjite (pozri
“Neuzivajte PRESTARIUM A 5 mg”).

Vedenie vozidla a obsluha strojov
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PRESTARIUM A 5 mg neovphyiwije bdelos, ale vzifadom na pokles tlaku krvi sa mdZu u niektorych
pacientov vyskytntl zavraty alebo slabdsV takomto pripade mbéze Hywasa schopndsvies’ vozidlo
alebo obsluhowuastroje oslabena.

Délezité informacie o niektorych zlozkach PRESTARIAA 5 mg

PRESTARIUM A 5 mg obsahuje monohydrat laktozy. A&nv V&S lekar povedal, Ze mate neznasSanlivos
na niektoré cukry, kontaktujte pred uZitim tohtkli svojho lekara.

3.  AKO UZIVA T PRESTARIUM A 5 MG

VZdy uZivajte PRESTARIUM A 5 mg presne tak, ako Vaovedal Vas lekar. Ak si nie ste diien isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tabletu zapite poharom vody, prednostne kaZdiywdevnakycas, rano, pred jedlom. Spravnu davku Vam
urci Vas lekar.

Zvycajné davkovanie je nasledovné:

Vysoky tlak krvi zvy¢ajnd Gvodna a udrziavacia davka je 5 mg raz deAngednom mesiaci moze tby
pod’a potreby zvySena na 10 mg raz denne. 10 mg denm&ximalna odpotiana davka pre vysoky tlak
Krvi.

Ked’ mate 65 rokov alebo viac, zigjina Uvodna davka je 2,5 mg raz denne. Po jednosianiandze bty
zvySena na 5 mg raz denne a potom’pqubtreby na 10 mg raz denne.

Srdcové zlyhaniezvyéajnd uUvodna davka je 2,5 mg raz denne. Po dvocthiegh moZe by zvySena
na 5 mg raz dennép je maximalna odpotiana davka pre srdcové zlyhanie.

Stabilna koronarna choroba srdcavy¢ajna uvodna davka je 5 mg raz denne. Po dvochiogidmbze by
zvySena na 10 mg raz dentie,je maximalna odpot@ana davka pre tato indikaciu.

Ak méte 65 rokov alebo viac, z&gjna Uvodna davka je 2,5 mg raz denne. Po jedndoniyméze by
zvySend na 5 mg raz denne adiaSom tyZdni na 10 mg raz denne.

Ak uZijete viac PRESTARIA A 5 mg ako méate

Ak uZijete prilis véa tabliet, kontaktujte pohotovostné oddelenie i&§bj nemocnice alebo to okamzZite
oznamte svojmu lekérovi. NajpravdepodobnejSim puajav pripade predavkovania je nizky tlak krvi,
ktory mbzete pocbva’ ako zavrat alebo upadanie do mdléb. V tomto pdpsdm pomdZe uloZenie sa
do vodorovnej polohy so zdvihnutymi nohami.

Ak zabudnete uzt’ PRESTARIUM A 5 mg

Je doleZité, aby ste Vase lieky uzivali kazdy,qeetoZe pravidelna ikba je &innejSia. Ak vSak zabudnete
uzit davku PRESTARIA A 5 mgdalSiu davku uzite v zajnomcase. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uziva’ PRESTARIUM A 5 mg

Ked’Ze lietbha PRESTARIOM A 5 mg je oldgjne celoZivotna, predtym ako tento liek prestangtiwe’,
poral'te sa o tom sa svojim lekarom.
Ak méatedalSie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, pirte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4, MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, PRESTARIUM A5 mg mbZze spGeedi ved'ajSie (&inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Tieto méZu zatnat:
- Casto (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 uzivajlcatl,u viac ako 1 zo 100 uzivajucich): bales
hlavy, zavraty, mdloby, pocit mrégnia, poruchy videnia, tinitus (Banie v uSiach), tenie
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hlavy pre nizky tlak krvi, ka¥e pocit nedostatku dychu, gastrointestinalne poyucievd’nog’,
vracanie, bolasbrucha, poruchy chuti, strata chuti do jedla aléabkosti s travenim, hilaa,
zapcha), alergické reakcie (ako kozné vyrazky,exvid), svalové Ke, pocit Gnavy,

- Menejcasto (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 uZivajgatdu viac ako 1 z 1000 uzivajucich):
nahle zmeny nalady, poruchy spanku, bronchospagstiakinutie hrude, sipot a pocit nedostatku
dychu), suchasv Ustach, angioedém, problémy s dkdimi, impotencia, potenie,

- Ve'mi zriedkavo (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 O@0rajucich): zmatend's srdcovocievne
poruchy (nepravidelny srdcovy tep, angina pektatidcovy infarkt a cievha mozgova prihoda),
eozinofilna pneuménia (zriedkavy typ zapallidg), rinitida (upchany alebo déci nos),
multiformny erytém, poruchy krvi, pankreasu aleledeme.

Ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujucich pakov, prestéte liek uzivéd a okamzite to oznamte
svojmu lekarovi: opuchnutie tvare, pier, Ust, jazgtebo hrdlatazkosti s dychanim, zavazné zavrate alebo
upadanie do mdldb, nezigjne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep.

Ak zaénete podiova’ akykd'vek vedajsi (Einok ako zavazny alebo ak spozorujetelegle &inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre peat&’ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVA T PRESTARIUM A 5 MG
Uchovavajte mimo dosahu a dallu deti.

Nepouzivajte PRESTARIUM A 5 mg po datume exspirdkiiery je uvedeny na Skdke a fasticke.
Datum exspiracie sa ¥ahuje na posledny des mesiaci.
Obal udrziavajte dékladne uzatvoreny na ochrand phgkog’ou.

Lieky sa nesmu likvidowaodpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informsgtesr svojho lekarnika
ako zlikvidova’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia ppmchrart Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co PRESTARIUM A 5 mg obsahuje

- Liecivo je perindopril arginin. Jedna filmom obalenbl¢ta obsahuje 5 mg perindopril argininu.

- Dalsie zloZky v jadre tablety sui: monohydrat laktomyagnéziumstearat (E470B), maltodextrin,
koloidny oxid kremgity hydrofébny, sodna $okarboxymetylSkrobu A, a vo filmotvornej vrstve
tablety: glycerol (E422a), hypromeldza (E464),dmaty komplex chlorofylinu (E141 ii), makrogol,
magnéziumstearat (E470B), oxid titéity (E171).

Ako vyzera PRESTARIUM A 5 mg a obsah balenia
Tablety PRESTARIUM A5 mg su svetlozelené, ovalfigmom obalené tablety s vyrazenym logom

¥
=~ na jednej strane a s deliacou ryhou po oboaimyadh hranach.

Tablety su dostupné vdédstikach s 5, 10, 14, 20, 30, 50, 60, 90,100, 120 a€fotabletami.
Nie vSetky vékosti balenia musia byuvedené do obehu.

DrziteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrziteP rozhodnutia o registracii

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko
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Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow, Co. Wicklow

irsko

a
Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6B

Pol’'sko

Liek je schvaleny vélenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestorfEHP) pod nasledovnymi

nazvami:

Rakuski
Belgickc
Cyprus

Ceska republik

Dansk«
Estonsk
Finske
Francizsk
Nemeck
Grécke
Mad’arsko
Island

irska
Taliansk«
LotySske
Litva
Luxembursk
Malta
Holandsk
Norsko
Pd’sko
Portugalsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Verka Britania

Coversur-Arginin 5 m¢-Filmtablettel
COVERSYL 5 my
COVERSYL 5 my
Prestarium Ne
COVERSYL NOVUM 5 mq
Prestariur Arginine 5 mg
COVERSYL NOVUM 5 mq
COVERSYL £mg
COVERSUM Arginin 5 m
COVERSYL 5 my

ARMIX Arginin 5 mg
COVERSYL 5 my
COVERSYL Arginine 5 m
COVERSYL 5 my
PRESTARIUM 5 mi
PRESTARIUM 5 mi
COVERSYL 5 my
COVERSYL5 m¢
COVERSYLarg5 mc
PERINDOPRILARGININ SERVIER 5
PRESTARIUM 5 mi
COVERSYL 5 my
PRESTARIUM A 5 mi
BIOPREXANIL 5 mc
COVERSYL 5 my
COVERSYL NOVUM 5 mq
COVERSYL Arginine 5 m

Tato pisomné informacia pre pouzivatéov bola naposledy schvalena v 08/2008
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