Gtery 30. 4.2024
g 15.00-16.00 hodin

Hasme, dokud e~
to nepali

(((o Virtualni vysilani na
www.cksonline.cz/live

Vazend pani doktorko, vGzeny pane doktore,
spoleCnost Servier si Vas dovoluje pozvat na
odborné sympozium v rdmci XXXII. vyro¢niho
sjezdu Ceské kardiologické spole¢nosti.

Pfedsedaijict:
NS MUDr. Peter Wohlfahrt, Ph.D.

Program:

Zanét a KV kontinuum
MUDr. Peter Wohlfahrt, Ph.D.

Zanét a hypertenze - jak moc spolu souvisi?
MUDr. Petra Vysocanové

®
PRESTANCE % Tésime se na setkdni s Vami. SERV,ER_;'t

perindopril arginin / amlodipin moved by you



Zkracend informace o pfipravku PRESTANCE®:

SLOZENI*: Tablety Prestance 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg obsahuji 5 mg perindopril argininu (per)/5 mg amlodipinu (amlo), 5 mg per/10 mg amlo, 10 mg per/5 mg amlo; 10 mg per/10 mg amlo. Pomocnd latka se znamym Giginkem: monohydrat laktosy.
INDIKACE*: Substitucni terapie k Ié&bé esencialni hypertenze a/nebo k 165bé stabilni ischemické choroby srdeni u pacientdi, ktefi jsou jiz kontrolovéni perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné v té7e dévce. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Jedna tableta denné v jedné
davce, rano pied jidlem. Prestance neni vhodna pro iniciaini é¢bu. Je-li nutné zména dévkovani, miiZe byt davka pfipravku upravena nebo Ize zvazit individualni titraci s kombinaci obou latek samostatng. Porucha funkce ledvin a starsf pacienti: ¢asté monitorovani kreatininu a drasliku.
Pripravek neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 mi/min. Porucha funkce jater: individudini titrace volné kombinace amlodipinu a perindoprilu. Pediatrickd populace: pouZiti u déti a dospivajicich se nedoporucuje. KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na Iécivou Iatku nebo
na jiny inhibitor ACE ¢&i dihydropyridonové derivéty, nebo na kteroukoli pomocnou latku, anamnéza angioedému souvisejici s predchozi terapif inhibitory ACE, dédiény nebo idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni*, Téhotenstvi a kojeni*), soucasné uzivani
pripravku Prestance s pripravky obsahuijici aliskiren u pacienti s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m?) (viz body Interakce* a Farmakodynamické viastnosti*), zavazna hypotenze, Sok véetné kardiogennino Soku, obstrukce vytokového traktu levé
komory (napf: vysoky stupei stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdeéni selhani po akutnim infarktu myokardu, sou¢asné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, pfipravek Prestance nesmi byt nasazen drive neZ 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz body Interakce*
a Zviastni upozoménl "), mlmotelnl \ecba vedoua ke kontaktu krve se zaporng nabitym povrchem (viz bod Interakce), signifikantni bilateraini stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zvi&tni upozornéni*). UPOZORNENI*: Zvistni upozornén:
H ivit 5m: vysadit a zahdjit monitorovani aZ do tplného vymizeni symptomil. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu miiZe byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je kontraindikovano z diivodu zvy$eného rizika vzniku
angioedému. Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive neZ 36 hodin po posledni ddvce perindoprilu. Pokud je lécha sakubitrilem/valsartanem ukoncena, Ié¢bu perindoprilem nelze zahdjit drive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani inhibitor(
m, mTOR inhibitory (napf: sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf: linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) miiZe vést ke zvy$enému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani)
iZivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi po¢atecnim podéni racekadotrilu, mTOR inhibitordi (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptinG (napr linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteinii
(LDL): vzécna, u pacientli s piedchozimi Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, docasné vysadit lé¢bu pred vySetfenimi. fy idni reakce béhem il dogasné vysadit Iecbu pred vysetremml Tyto reakce se znovu objevily po ndhodném opétovném vystaven.
Soubézné uZivani inhibitor mTOR (napr: sirolimus, everolimus, temsirolimus): zvy$ené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychéni nebo bez ni). D D : extrémni opatrnost u pacientd s kolagenovym
vaskularnim onemocnénim, s imunosupresivni Ié¢bou, Ié¢bou alopurinolem nebo prokainamidem, doporuije se periodické monitorovéni poctu leukocytll. Renovaskuldrni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdini stenozou rendln arterie nebo stenézou rendini arterie u jedné fungujici
ledviny léceni inhibitory ACE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécba diuretiky mize byt pfispivajici faktor. Ztrata rendinich funkci se mize projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacient(i s unilateréini stendzou rendini arterie. Dudlni blokdda
systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvjéeni rizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutniho selhdni ledvin). Dudlni blokada RAAS pomoci kombinovaného uZivani inhibitorti ACE, blokétor(i receptor(i pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporuguje.
Pokud je Ié¢ba dudini blokddou povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochdzet pouze pod dohledem specializovaného Iékare a za ¢astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytdi a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokdtory receptor(i pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivény
soutasné u pacientd s diabetickou nefropatii. T8hotenstvi: zastavit 16¢bu. V pfipadé nutnosti zahdjit alternativni 16¢bu. Primdmi hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni I6¢bu plisobici pies inhibici systému renin-
angiotenzin. Proto se uZivani tohoto pripravku nedoporucuje. Opatieni pro poufZiti: Hypotenze: u pacientd se zvySenym rizikem symptomatické hypotenze sledovat krevni tiak, rendini funkce a hladinu drasliku (se snizenym objemem nebo se zavaznou renin-dependentni hypertenzi) nebo
s ischemickou chorobou srdeéni nebo s cerebrovaskularnim onemocnénim. Prechodnd hypotenzni odpovéd’ neni kontraindikaci pro podévani dalSich dévek, jakmile krevni tlak stoupl po zvy$eni objemu. Aortdini a mitrélni iza/hypertrofickd i : poddvat s opatrnosti.
Srdecni selhdni: pouzivat s opatrnosti u pacienti s méstnavym srdecnim selhanim. Rendlni poskozeni: monitorovéni drasliku a kreatininu; individudlni titrace davky jednotlivych slozek pripravku, pokud Cler < 60 mi/min). U pacientd se stenézou rendini arterie miize dojit ke zvySeni urey
v krvi a kreatininu; v pipadé renovaskuldmi hypertenze existuje riziko zavazné hypotenze a renainino selhani. Rendlni selhani: amlodipin neni dialyzovatelny. Hepatalni selhani: vzacné, podani inhibitor(i ACE mélo vzacné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou
a progredujicim az v nahlou hepatickou nekrozu a (nékdy) Umrti: ukongit [é¢bu v piipadé rozvoje Zloutenky nebo vyrazneho 2vyen jaternich enzym(i. Porucha funkce jater: pii zvazném poskozent jater pomalu titrovat davku a peclivé monitorovat hodnoty pacienta. Cernogskd populace:
perindopril mize byt méné Gcinny a zplisobit vyssi procento angioedému ve srovndni s jinymi rasami. / kasel. Op je: vysadit [é€bu den pred zakrokem. Hyperkalemie: Casté monitorovéni koncentrace drasliku v krvi v pipadé rendiniho selhani, zhorSeni renalnich
funkc, vék > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni kardialni dekompenzace, metabolicka acidéza a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik a soli obsahuijicich draslik a zejména antagonist(i aldosteronu nebo blokétor(i receptor(i angiotensinu. U pacient uZivajicich ACE inhibitory
maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptord angiotensinu uZivany opatrné a ma byt kontrolovéna hladina drasliku v séru a funkce ledvin. Diabetici: béhem prvniho mésice monitorovat glykemii. Hypertenzni krize: bezpetnost a Ucinnost nebyla stanovena. Starsi pacienti:
davku zvySovat s opatrnosti. Intolerance galaktozy/malabsornce glukdzy-galaktozy/ vrozeny deficit laktdzy: 16k nemd byt uzivan. INTERAKCE*: Kontraindikace: aliskiren u diabetikil nebo u pacientli s poruchou funkce ledvin, mimotélni lécba, sakubitril/valsartan. Soucasné uZivani se
nedoporucuje: draslik-etfici diuretika (napf: triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky obsahujici soli drasliku, lithium, estramustin, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovy dZus, blokétory receptorti pro angiotenzin Il nebo aliskiren (u jinych pacienti, nez diabetik(i nebo
s poruchou funkee ledvin). Soucasné uzivani, které vyZaduje zviastni opatrnost: nesteroidni antiflogistika (NSAID) vetné kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den, antidiabetika (inzulin, peroréini antidiabetika), draslik nesetfici diuretika, draslik Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton),
racekadotril, inhibitory mTOR (napf: sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), induktory CYP3A4 (rifampicin, tfezalka teckovand), inhibitory CYP3A4, baklofen. Soucasné uZivéni, které vyZaduje urcitou opatrnost: sympatomimetika, zlato,
takrolimus, antihypertenziva, vazodilatancia, kortikosteroidy, tetrakosaktid, alfa-blokatory (prazosin, alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, anestetika, cyklosporin, simvastatin, dalsi Iéky s antihypertenznimi viastnostmi. Léky
vyvoldvajici hyperkalemi: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptor(i pro angiotenzin II, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/
sulfamethoxazol). Proto neni kombinace pripravku Prestance s vyse zminénymi pfipravky doporucena. Pokud je soucasné podavani indikovéno, je tieba je podavat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru. TEHOTENSTVi A KOJENI*: Podavéni neni doporuceno
v prvnim trimestru téhotenstvi a béhem kojeni. Podavan je kontraindikovéno ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi. FERTILITA*: U nékterych pacient(i léenych blokatory kalciovjch kanélii zaznamendny reverzibilni biochemické zmény v hlavicce spermie. UCINNOST NA SCHOPNOST RiDIT
A OBSLUHOVAT STROJE*: Miize byt zhorsena v pripads zavrati, bolesti hlavy, tinavy, malatnosti nebo nevolnosti. NEZADOUCK UGINKY*: Velmi casts: otok. Casté: somnolence, zavraté, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postizeni zraku, diplopie, tinitus, palpitace, zéervenan,
hypotenze, dyspnoe, kael, bolest biicha, nauzea, zvraceni, dyspepsie, zména zplisobu vyprazdiiovani stolice, priijem, zacpa, svédéni, vyrazka, exantém, otoky kloubli (otoky kotniki), svalové kieCe, (nava, astenie. Mené casté: eozinofilie, tachykardie, vaskulitida, hypersenzitivita,
hypoglykemie, hyp ie, hyponatremie, nespavost, poruchy nalady (vCetné Uzkosti), deprese, porucha spanku, tfes, hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kasel, arytmie (véetné bradykardie, ventrikularni tachykardie a atridini fibrilace), sucho v Ustech, angioedém tvare,
koncetin, rtdi, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie, purpura, zabarveni kiiZe, hyperhidréza, kopfivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy mogent, nocni mogeni, polakisurie, rendini selhani, erekdilni dysfunkce, gynekomastie, periferni otok,
bolest na hrudi, bolest, malétnost, pyrexie, zvy$eni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti, zvy$ena hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzdcné: stav zmatenosti, zhorSeni psoridzy, zvySena hladina bilirubinu v krvi, zvySent hladin jaternich enzymd, syndrom nepfiméfené sekrece
antidiuretického hormonu (SIADH)**, akutni rendini selhdni**, anurie/oligurie™*. Vielmi vzacné: leukopenie/neutropenie, agranulocytéza nebo pancytopenie, trombocytopenie, hemolyticka anemie z defektu enzym(i u pacientti s vrozenou nedostate¢nosti G-6PDH, sniZeni hemoglobinu
a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie, angina pectoris, infarkt myokardu, arytmie, cévni mozkova pfihoda - pravdépodobné sekundarné v diisledku nadmérné hypotenze u vysoce rizikovych pacientd, eozinofilni pneumonie, gingivaini hyperplazie, pankreatitida,
gastritida, hepatitida, Zloutenka, hepatitida bud cytolytickd nebo cholestaticka, zvy3ent jaternich enzym(i (v souvislosti s cholestazou), Quinkeho edém, erythema multiforme, Stevens-Johnson(v syndrom, exfoliativni dermatitida. Neni zndmo: Raynaudv fenomeén, extrapyramidova porucha
(extrapyramidovy syndrom), toxick4 epidermalni nekrolyza. PREDAVKOVANI*: Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hiasen v déisledku predavkovani amlodipinem, néstup se miize projevit a7 opozdéné (2448 hodin po poZiti) a miZe vyZadovat ventilaéni podporu. Viéasna resuscitaéni
opatfeni (véetné hypervolemie) k udrZeni perfuze a srde¢niho vydeje mohou byt spoustéjici faktory**. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na angiotenzin Il (angiotenzin konvertujici enzym - ACE). Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych
fontti patfici do skupiny dihydropyridinti (blokétor pomalych kanal(i nebo antagonista Kalciowch ont), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych iontéi do srdecnich bungk a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENI*: Baleni 30, 90 a 120 tablet Prestance v siléch 5
mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg. Uchovavani: Uchovévejte v dobi'e uzaviené tubg, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Tento IECivy prfipravek nevyZaduje Zadné zviastni teplotni podminky uchovévani. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER,
50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni ¢isla: 58/203-206/08-C. Datum posledni revize textu: 5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm Udajli o pripravku. Pripravek je k dispozici v Iékdrach a je na Iékar'sky predpis. Pripravek je Castecné hrazen
7 vefejného zdravotnino pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iégivych pripravk: hitps://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118111, www.servier.cz

*pro Gplnou informaci si prosim priectéte cely Souhm tdajti o pipravku

** y&imnéte si prosim zmén v informaci o lé¢ivém pipravku Prestance P R E s T A N c E® W

Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118111, www.servier.cz perindopril arginin / amlodipin



