
Prestilol, tabletki powlekane (Bisoprololi fumaras+ Perindoprilumargininum).SKŁAD*, POSTAĆFARMACEUTYCZNA*: 5mg+ 5mg: Jednatabletkapowlekanazawiera5mgbisoprololu fumaranu(coodpowiada4,24mgbisoprololu) oraz5mg
peryndoprylu zargininą (coodpowiada3,395mgperyndoprylu). Różowo-beżowa, podłużna, dwuwarstwowa tabletkapowlekanaz rowkiemułatwiającymdzielenie, odługości 8,3mmi szerokości 4,5 mm, z oznakowaniem„ ” z jednej strony i z
oznakowaniem„5/5” zdrugiej stronytabletki. TabletkęproduktuPrestilol, 5mg+ 5mg, zrowkiemułatwiającymdzielenie,można podzielićnarównedawki. 5mg+ 10mg: Jednatabletkapowlekanazawiera5mgbisoprololu fumaranu(coodpowiada
4,24 mg bisoprololu) oraz 10 mg peryndoprylu z argininą (co odpowiada 6,790 mg peryndoprylu). Różowo-beżowa, podłużna, dwuwarstwowa tabletka powlekana z rowkiem ułatwiającymdzielenie, o długości 9,8 mm i szerokości 5,4 mm, z
oznakowaniem„ ” z jednej strony i zoznakowaniem„5/10” zdrugiej stronytabletki. TabletkęproduktuPrestilol, 5mg+ 10mg, zrowkiemułatwiającymdzielenie,możnapodzielićnarównedawki.10mg+5mg: Jedna tabletkapowlekanazawiera
10mgbisoprololu fumaranu(coodpowiada8,49mgbisoprololu) oraz5mgperyndoprylu zargininą (coodpowiada3,395mgperyndoprylu). Różowo-beżowa, okrągła, dwuwarstwowatabletka powlekana, ośrednicy7mmi promieniukrzywizny12,7
mm,zoznakowaniem„ ” z jednej strony i zoznakowaniem„10/5” zdrugiej stronytabletki.10mg+ 10mg: Jednatabletkapowlekanazawiera10mgbisoprololu fumaranu(coodpowiada8,49mgbisoprololu) oraz10mgperyndopryluzargininą (co
odpowiada6,790mgperyndoprylu). Różowo-beżowa, podłużna, dwuwarstwowa tabletkapowlekana, odługości 10mmi szerokości 5,7mm, z oznakowaniem„ ” z jednej strony i z oznakowaniem„10/10” z drugiej strony tabletki.WSKAZANIA
DOSTOSOWANIA: Produkt Prestilol jest wskazany jako terapia zastępcza, w leczeniu nadciśnienia tętniczego i (lub) stabilnej choroby wieńcowej (u pacjentów z zawałemserca wwywiadzie i (lub) rewaskularyzacją), i (lub) stabilnej przewlekłej
niewydolności serca ze zmniejszoną czynnością skurczową lewej komory u dorosłych pacjentówodpowiednio kontrolowanych za pomocą bisoprololu i peryndoprylu, jednocześnie podawanychw tych samych dawkach. DAWKOWANIEI SPOSÓB
PODAWANIA:Dawkowanie: Zwyklestosowanadawkatojednatabletkaraznadobę.Stanpacjentównależyustabilizowaćzapomocąbisoprololu i peryndoprylu, stosowanychwdawkachnatymsamiepoziomieprzezprzynajmniej 4 tygodnie. Produkt
złożonynie jest odpowiedni dorozpoczynania terapii. Pacjenci ustabilizowani zapomocą2,5mgbisoprololu i 2,5mgperyndoprylu: połowa tabletki 5mg+ 5mg raznadobę. Jeśli jestwymaganazmiana dawkowania, należy jej dokonaćzapomocą
poszczególnychskładnikówproduktuzłożonego.Szczególnegrupypacjentów.Zaburzenieczynnościwątroby:Upacjentówzzaburzeniemczynnościwątrobyniemakoniecznościmodyfikacji dawki.Pacjenciwpodeszłymwieku:ProduktPrestilol należy
podawaćwzależności odczynności nerek. Dzieci i młodzież: Nieokreślonodotychczasbezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu Prestilol u dzieci i młodzieży. Dane nie są dostępne. Ztegowzględu nie zaleca się stosowania u dzieci
i młodzieży.Zaburzenieczynności nerek:Upacjentówzzaburzeniemczynności nerek zalecanądawkęproduktunależyokreślićnapodstawieklirensukreatyniny (ClCR). Zalecanadawkadobowa: Prestilol 5mg+ 5mg:ClCR≥ 60ml/min: jednatabletka
5mg+ 5mg.30< ClCR< 60ml/min: połowatabletki 5mg+ 5mg. ClCR< 30ml/min: Produkt nie jest odpowiedni. Zalecasię indywidualnedostosowaniedawekzapomocąposzczególnychskładników.Prestilol 5mg+ 10mg: ClCR≥ 60ml/min: połowa
tabletki 5mg+ 10mg. ClCR< 60ml/min: Produkt nie jest odpowiedni. Zalecasię indywidualnedostosowaniedawekzapomocąposzczególnychskładników.Prestilol 10mg+ 5mg: ClCR≥ 60ml/min: Jedna tabletka10mg+ 5mg.ClCR< 60ml/min:
Produkt nie jest odpowiedni. Zaleca się indywidualne dostosowanie dawek za pomocą poszczególnych składników. Prestilol 10 mg+ 10 mg: Produkt nie jest odpowiedni dla pacjentów z zaburzeniemczynności nerek. Utych pacjentów zaleca się
indywidualne dostosowanie dawki za pomocą poszczególnych składnikówproduktuzłożonego. Sposóbpodawania: Tabletkę produktu Prestilol należy przyjmowaćwpojedynczej dawce raz na dobę, rano, przed posiłkiem. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrażliwość na substancje czynne, na którąkolwiek substancję pomocniczą lub na którykolwiek inhibitor enzymu konwertującego angiotensynę (ACE). Ostra niewydolność serca lub podczas epizodów dekompensacji niewydolności serca,
wymagającychstosowaniadożylnej terapii inotropowej. Wstrząs kardiogenny. Blok przedsionkowo-komorowydrugiego lub trzeciegostopnia (bez stosowania stymulatoraserca). Zespół choregowęzła zatokowego. Blok zatokowo-przedsionkowy.
Objawowa bradykardia. Objawowe niedociśnienie tętnicze. Ciężka astmaoskrzelowa lub ciężka przewlekła choroba obturacyjna płuc. Ciężkie postaci choroby zarostowej tętnic obwodowych lubzespołu Raynauda. Nieleczony guz chromochłonny
nadnerczy. Kwasica metaboliczna. Obrzęk naczynioruchowy wwywiadzie związany z uprzednim leczeniem inhibitoremACE. Wrodzony lub idiopatyczny obrzęk naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr ciąży. Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Prestilol z produktami zawierającymi aliskiren u pacjentów z cukrzycą lub zaburzeniemczynności nerek (współczynnik przesączania kłębuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2). SPECJALNEOSTRZEZENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
DOTYCZĄCESTOSOWANIA: Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania, związane z każdym składnikiem preparatu, dotyczą produktu Prestilol. Niedociśnienie tętnicze: Inhibitory ACEmogą powodować nadmierne
obniżenie ciśnienia tętniczego. Objawowe niedociśnienie tętnicze występuje rzadko u pacjentów z niepowikłanym nadciśnieniem tętniczym, pojawia się częściej u pacjentów odwodnionych z powodu stosowania leków moczopędnych, diety
ubogosodowej, dializ, gdy występuje biegunka lub wymioty, lub u pacjentów z ciężkim nadciśnieniem reninozależnym. U pacjentów zobjawową niewydolnością serca, z lub bez współistniejącej niewydolności nerek, obserwowano objawowe
niedociśnienie tętnicze. Objawoweniedociśnienie tętniczewystępujeczęściej u pacjentówzciężką, objawowąniewydolnością serca, wnastępstwie leczeniadużymi dawkami diuretykówpętlowych, hiponatremią lubzaburzeniemczynności nerek.
Upacjentów ze zwiększonym ryzykiemwystąpienia objawowegoniedociśnienia tętniczego rozpoczynanie leczenia jak i ustalanie dawki powinno odbywać się pod ścisłą kontrolą lekarską. Powyższe uwagi dotyczą również pacjentów z chorobą
niedokrwiennąsercalubzchorobąnaczyńmózgowych, uktórychnagłeobniżenieciśnieniatętniczegomożespowodowaćwystąpienie zawałusercalubincydentunaczyniowo-mózgowego.Wprzypadkuwystąpienianiedociśnieniatętniczego,pacjenta
należy położyć na plecach oraz, jeżeli jest to konieczne, podać dożylnie roztwór chlorku sodu9 mg/ml (0,9%). Wystąpienie przemijającegoniedociśnienia tętniczegonie wyklucza późniejszegostosowania produktu, cozazwyczaj odbywa się bez
komplikacji, gdy ciśnienie tętniczekrwi zwiększy sięwrazzezwiększeniemobjętości wewnątrznaczyniowej. Uniektórychpacjentówz zastoinowąniewydolnością serca, z prawidłowymlubniskimciśnieniemtętniczym,możewystąpić dodatkowe
obniżenieciśnienia tętniczegopopodaniuperyndoprylu. Działanie tojest spodziewane i zazwyczaj niepowodujeprzerwania leczenia. Jeśli niedociśnienie tętniczestajesięobjawowe,możebyćkoniecznezmniejszeniedawki lubstopnioweodstawianie
leku, zapomocą poszczególnychskładników. Nadwrażliwość/obrzęknaczynioruchowy: Obserwowano rzadkieprzypadki występowania obrzękunaczynioruchowego twarzy, kończyn, warg, błon śluzowych, języka, głośni i (lub) krtani u pacjentów
leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem (patrz punkt 4.8). Obrzęk naczynioruchowy może wystąpić w każdym momencie leczenia. W takich przypadkach należy niezwłocznie przerwać leczenie produktem Prestilol. Terapia beta-
adrenolitykiem musi być kontynuowana. Należy rozpocząć odpowiednie monitorowanie pacjenta i prowadzić je aż do całkowitego ustąpienia objawów. Obrzęki obejmujące twarz i wargi zazwyczaj ustępowały bez leczenia, jednak leki
przeciwhistaminowe okazywały się przydatne w celu złagodzenia objawów. Obrzęk naczynioruchowy krtani może spowodować zgon. Zajęcie języka, głośni lub krtani może powodować zamknięcie dróg oddechowych; należy wtedy zastosować
leczenieprzewidzianewstanachnagłych. Leczenie tomożeobejmowaćpodanieadrenaliny i (lub) utrzymaniedrożności drógoddechowych. Pacjent powinienbyćpodścisłą kontroląmedycznądoczasucałkowitego i trwałegoustąpieniaobjawów.
Upacjentów, u którychwprzeszłości występował obrzęk naczynioruchowy niezwiązany ze stosowaniem inhibitorówACE, może istniećwiększe ryzyko jegowystąpienia podczas leczenia inhibitorami ACE. Upacjentów leczonych inhibitorami ACE
rzadkodonoszonoowystąpieniuobrzękunaczynioruchowegojelit. Pacjenci zgłaszali ból brzucha (znudnościami lubwymiotami albobez takichobjawów); wniektórychprzypadkachobjawy teniebyłypoprzedzone obrzękiemtwarzy, aaktywność
C-1 esterazybyłaprawidłowa. Obrzęk naczynioruchowydiagnozowanozapomocą tomografii komputerowej, badania ultrasonograficznego lubpodczas zabieguchirurgicznego; objawyustępowałypoprzerwaniupodawania inhibitora ACE. Obrzęk
naczynioruchowyjelit należywziąćpoduwagęwdiagnostyceróżnicowejbólówbrzuchaupacjentówotrzymującychinhibitoryACE.Niewydolnośćwątroby:Rzadko, stosowanieinhibitorówACEbyłozwiązanezwystąpieniemzespołurozpoczynającego
sięodżółtaczki cholestatycznej i postępującegodopiorunującejmartwicywątroby, i (czasami) zgonu.Mechanizmtegozespołunie jestwyjaśniony.UpacjentówotrzymującychinhibitoryACE,uktórychrozwinęłasiężółtaczka lubuktórychobserwuje
się zwiększenie aktywności enzymówwątrobowych, należy przerwać leczenie inhibitoremACE i zastosować odpowiednie postępowaniemedyczne. Rasa: Inhibitory ACEczęściej powodują obrzęk naczynioruchowy u pacjentów rasy czarnej niż
upacjentówinnychras.Tak jak inne inhibitoryACE,peryndopryl możebyćmniej skutecznywobniżaniuciśnienia tętniczegoupacjentówrasyczarnej niżupacjentówinnychras,prawdopodobniezpowoduczęstszegowystępowaniamałej aktywności
reniny u pacjentów rasy czarnej z nadciśnieniemtętniczym. Kaszel: Podczas stosowania inhibitorówACEobserwowanokaszel. Charakteryzuje się on tym, że jest suchy, uporczywyoraz ustępuje poprzerwaniu leczenia. Wdiagnostyce różnicowej
kaszlunależywziąćpoduwagękaszel wywołanyprzez inhibitor ACE.Hiperkaliemia: Uniektórychpacjentówleczonych inhibitoramiACE,wtymperyndoprylem, obserwowanozwiększeniestężeniapotasuwsurowicy.Czynnikami ryzykahiperkaliemii
są: niewydolnośćnerek, pogorszonaczynnośćnerek, wiek (powyżej 70 lat), cukrzyca,współistniejące innestany, w szczególności odwodnienie, ostraniewydolnośćserca, kwasicametabolicznaoraz jednoczesnestosowanie lekówmoczopędnych
oszczędzającychpotas (np.: spironolakton, eplerenon, triamteren lubamiloryd), suplementówpotasu lubzamiennikówsoli kuchennej zawierającychpotas, a takżeprzyjmowanie innych lekówpowodującychzwiększenie stężeniapotasuwsurowicy
(np. heparyna). Zastosowanie suplementów potasu, leków moczopędnych oszczędzających potas lub zamienników soli kuchennej zawierających potas, zwłaszcza u pacjentów z zaburzoną czynnością nerek, może doprowadzić do istotnego
zwiększenia stężeniapotasuwsurowicy. Hiperkaliemiamożepowodowaćciężkie, czasami prowadzącedozgonu, zaburzenia rytmuserca. Jeżeli jednoczesnestosowaniewyżej wymienionychśrodkówuważasię zawłaściwe, zalecasię zachowanie
ostrożności oraz częstą kontrolę stężenia potasu w surowicy. Jednoczesne stosowanie z litem: Nie zaleca się jednoczesnego stosowania litu z peryndoprylem. Jednoczesne stosowanie z lekami oszczędzającymi potas, suplementami potasu lub
zamiennikami soli kuchennej zawierającymi potas: Nie zaleca się jednoczesnego stosowania peryndoprylu z lekami oszczędzającymi potas, suplementami potasu lub zamiennikami soli kuchennej zawierającymi potas. Podwójna blokada układu
renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istniejądowody, iż jednoczesnestosowanie inhibitorówACE, antagonistówreceptoraangiotensyny II lubaliskirenuzwiększa ryzykoniedociśnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynności nerek (wtymostrej
niewydolności nerek).WzwiązkuztymniezalecasiępodwójnegoblokowaniaukładuRAApoprzez jednoczesnezastosowanie inhibitorówACE, antagonistówreceptoraangiotensyny II lubaliskirenu. Jeśli zastosowaniepodwójnej blokadyukładuRAA
jest absolutnie konieczne, powinnobyćprowadzonewyłączniepodnadzoremspecjalisty, aparametry, takie jak: czynnośćnerek, stężenie elektrolitóworazciśnienie krwi powinnybyćściślemonitorowane. Upacjentówznefropatią cukrzycowąnie
należy stosować jednocześnie inhibitorów ACE oraz antagonistów receptora angiotensyny II. Jednoczesne stosowanie z antagonistami kanału wapniowego, lekami przeciwarytmicznymi klasy I oraz działającymi ośrodkowo lekami
przeciwnadciśnieniowymi: Nie zaleca się jednoczesnego stosowania bisoprololu z antagonistami kanału wapniowego, takimi jak werapamil lub diltiazem, z lekami rzeciwarytmicznymi klasy I oraz działającymi ośrodkowo lekami
przeciwnadciśnieniowymi.Przerwanieleczenia:Należyunikaćnagłegoprzerwaniaterapii zapomocąbeta-adrenolityku, zwłaszczaupacjentówzchorobąniedokrwiennąserca, ponieważmoże toprowadzićdoprzemijającegopogorszeniastanuserca.
Dawkowanienależy zmniejszaćstopniowo, zapomocąposzczególnychskładników,najlepiej wciągudwóchtygodni, wtymsamymczasie, wraziekonieczności, rozpoczynając leczeniezastępcze.Bradykardia: Jeśli, podczas leczenia, częstośćakcji
sercawspoczynkuzmniejszysięponiżej 50-55uderzeńnaminutę i upacjentawystępująobjawyzwiązanezbradykardią, należyzmniejszyćdawkęproduktuPrestilol zapomocąposzczególnychskładników, stosującodpowiedniądawkębisoprololu.
Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia: Ze względu na ujemne działanie dromotropowe, beta-adrenolityki należy ostrożnie podawać pacjentom z blokiemprzedsionkowo-komorowympierwszego stopnia. Zwężenie zastawki aorty i
zastawki dwudzielnej/ kardiomiopatiaprzerostowa: Tak jak wprzypadku innych inhibitorówACE, peryndopryl należy ostrożnie stosowaćupacjentówze zwężeniemzastawki dwudzielnej oraz ze zwężeniemdrogi odpływuz lewej komory, takimjak
zwężenie zastawki aorty lub kardiomiopatia przerostowa. Dławica Prinzmetala: Beta-adrenolityki mogą zwiększać liczbę oraz czas trwania napadów bólu dławicowego u pacjentów z dławicą Prinzmetala. Stosowanie selektywnych beta1-
adrenolitykówjestmożliwewłagodnychpostaciachchoroby, podwarunkiem, żesąpodanez lekami rozkurczającymi naczynia. Zaburzenie czynności nerek: Wprzypadkupacjentówzzaburzeniami czynności nerekdawkędobowąproduktuPrestilol
należy dostosowaćw zależności od klirensu kreatyniny. Utych pacjentów kontrola stężenia potasu i kreatyniny jest częścią standardowego postępowaniamedycznego. Upacjentów z objawową niewydolnością serca, wystąpienie niedociśnienia
tętniczegopo rozpoczęciu leczenia inhibitorami ACEmoże powodowaćdalsze zaburzenie czynności nerek. Wtakiej sytuacji może wystąpić zazwyczaj przemijająca, ostra niewydolność nerek. Uczęści pacjentów zobustronnymzwężeniem tętnic
nerkowych lub zwężeniem tętnicy nerkowej jedynej nerki, którzy byli leczeni inhibitorami ACE, obserwowano zwiększenie stężenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te były odwracalne po przerwaniu leczenia. Dotyczy to
szczególnie pacjentów z niewydolnością nerek. Wsytuacji, kiedy równocześnie występuje nadciśnienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwiększone ryzykowystąpienia ciężkiegoniedociśnienia tętniczego i niewydolności nerek. Utakich pacjentów
leczenienależyrozpoczynaćpodścisłąkontrolą lekarską, odmałychdawek, ostrożnie jezwiększając. Leczeniemoczopędnemożebyćczynnikiempredysponującymdowystąpienia tychstanów;należywtedyprzerwaćleczenie lekamimoczopędnymi
imonitorowaćczynnośćnerekpodczaspierwszychtygodni leczenia.Uniektórychpacjentówbezuprzedniej chorobynaczyńnerkowychobserwowanozwiększeniestężeniamocznikawekrwi i kreatyninywsurowicy, zazwyczaj przemijającei omałym
nasileniu. Szczególniedotyczy tosytuacji, gdyperyndopryl stosowano jednocześnie z lekiemmoczopędnym. Dotyczy tozwłaszczapacjentówzwcześniej występującymzaburzeniemczynności nerek. Możebyćkoniecznezmniejszeniedawki i (lub)
przerwanie leczenia lekiemmoczopędnymi (lub) peryndoprylem. Przeszczepienienerki; Niemadoświadczeniadotyczącegostosowaniaperyndoprylu zargininąupacjentówponiedawnymprzeszczepieniunerki. Pacjenci poddawani hemodializie: U
pacjentów poddawanych dializie z zastosowaniem błon o dużej przepuszczalności (high flux) i jednocześnie leczonych inhibitorem ACE były obserwowane reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentów należy rozważyć zastosowanie błon
dializacyjnych innego rodzaju lub leków przeciwnadciśnieniowych z innych grup. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: Rzadko, u pacjentów leczonych inhibitorami ACE poddanych aferezie lipoprotein omałej gęstości (LDL) z
zastosowaniemsiarczanudekstranuwystępują reakcje rzekomoanafilaktycznezagrażająceżyciu. Reakcjomtymmożnazapobiecpoprzezczasoweodstawienie inhibitoraACEprzedrozpoczęciemkażdegozabieguaferezyLDL.Reakcjeanafilaktyczne
podczas leczeniaodczulającego:Upacjentówotrzymujących inhibitoryACEpodczas leczeniaodczulającego(np. jademowadówbłonkoskrzydłych) wystąpiły reakcje rzekomoanafilaktyczne.Utychsamychpacjentówmożnabyłouniknąćwystąpienia
reakcji poprzez tymczasowe odstawienie inhibitorówACE, jakkolwiek reakcje nawracały po nieumyślnym ponownym zastosowaniu. Tak jak w przypadku innych beta-adrenolityków, bisoprolol może nasilać wrażliwość pacjenta na alergeny oraz
ciężkośćreakcji anafilaktycznych. Leczenieadrenalinąniezawszepowodujeoczekiwanedziałanie terapeutyczne. Neutropenia/agranulocytoza/małopłytkowość/niedokrwistość:Neutropenia lubagranulocytoza,małopłytkowośćorazniedokrwistość
byłyobserwowaneupacjentówotrzymujących inhibitoryACE.Upacjentówzprawidłowączynnościąnerek i bez innychczynnikówryzykaneutropeniawystępuje rzadko. Peryndopryl powinienbyćstosowanyzeszczególnąostrożnościąupacjentów
z kolagenozą naczyń, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub prokainamidem, lub gdy czynniki te występują łącznie, szczególnie jeśli wcześniej rozpoznano niewydolność nerek. Uniektórych z takich pacjentów odnotowano
przypadki rozwoju ciężkich zakażeń, które w pewnych przypadkach były oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jeśli u takich pacjentów stosuje się peryndopryl, należy okresowo kontrolować liczbę krwinek białych; pacjentów należy
poinformować,abyzgłaszaliwszelkieobjawyzakażenia (np. ból gardła, gorączka). Skurczoskrzeli (astmaoskrzelowa,obturacyjnechorobydrógoddechowych):Wastmieoskrzelowej lubinnychprzewlekłychchorobachobturacyjnychpłuc,mogących
powodować objawy, należy jednocześnie stosować leki rozszerzającą oskrzela. Niekiedy, gdy u pacjentów z astmą stosuje się beta-adrenolityki, może dochodzić do zwiększenia oporu dróg oddechowych, z tego względu może być konieczne
zwiększenie dawki leku pobudzającego receptory beta2. Pacjenci z cukrzycą: Należy zachowaćostrożność, gdyPrestilol stosuje się u pacjentówzcukrzycą z dużymi wahaniami stężeńglukozywekrwi. Beta-adrenolityki mogąmaskowaćobjawy
hipoglikemii. Ścisłagłodówka:Należy zachowaćostrożnośćupacjentówstosującychścisłągłodówkę. Zarostowachorobatętnicobwodowych;Beta-adrenolityki mogąnasilaćobjawy, zwłaszczanapoczątkuterapii. Znieczulenieogólne:Upacjentów
poddanych znieczuleniu ogólnemu, blokada receptorówbeta zmniejsza częstośćwystąpienia arytmii i niedokrwienia mięśnia sercowegopodczas indukcji oraz intubacji, a także w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca się podtrzymanie blokady
receptorówbetawokresieokołooperacyjnym. Anestezjologmusi byćświadomyblokady receptorówbeta zewzględunamożliwe interakcje z innymi lekami, comożeprowadzićdobradyarytmii, osłabieniaodruchowej tachykardii oraz zmniejszonej
zdolności kompensacyjnej w przypadku utraty krwi. Jeśli jest potrzeba odstawienia beta-adrenolityku przed zabiegiemchirurgicznym, należy tego dokonać stopniowo i zakończyć około 48 godzin przed planowanym znieczuleniem. Upacjentów
poddanych rozległemu zabiegowi chirurgicznemu lubznieczuleniu zapomocą środkówpowodującychniedociśnienie tętnicze, peryndopryl możeblokować tworzenie angiotensyny II wtórnie dokompensacyjnegouwalniania reniny. Leczenienależy
przerwaćdzieńprzedzabiegiemchirurgicznym.Wraziewystąpienianiedociśnienia tętniczego i gdy rozważasię tenmechanizm,można je skorygowaćprzez zwiększenieobjętości płynów. Łuszczyca: Beta-adrenolityki należypodawaćpacjentomz
łuszczycą lubpacjentomz łuszczycą wwywiadzie tylko poostrożnym rozważeniu korzyści i ryzyka. Guz chromochłonny nadnerczy: Upacjentów z rozpoznanym lub podejrzewanym guzemchromochłonnym nadnerczy bisoprolol należy zawsze
stosowaćwskojarzeniuzlekiemblokującymreceptoryalfa.Nadczynnośćtarczycy:Wczasie leczeniabisoprololemmogąbyćmaskowaneobjawynadczynności tarczycy.Ciąża:Dopóki nieuznasiękontynuowania terapii inhibitoremACEzaniezbędne,
u pacjentek planujących ciążę należy zmienić leczenie na inną terapię przeciwnadciśnieniową, która ma ustalony profil bezpieczeństwa, dotyczący stosowania w ciąży. Kiedy ciąża zostanie rozpoznana, należy natychmiast przerwać leczenie
inhibitoramiACEi, jeśli towłaściwe, należyrozpocząćinnąterapię.Niewydolnośćserca:Niemadoświadczeniaterapeutycznegowleczeniubisoprololemniewydolności sercaupacjentówznastępującymichorobami i stanami: cukrzycainsulinozależna
(typu I); ciężkie zaburzenie czynności nerek; ciężkie zaburzenie czynności wątroby; kardiomiopatia restrykcyjna; wrodzonawadaserca; hemodynamicznie istotnawadazastawek; zawał sercaprzebytywciąguostatnich3miesięcy. INTERAKCJE*:
Przeciwwskazane: Aliskiren u pacjentów z cukrzycą lub zaburzeniem czynności nerek. Nie zalecane: Leki przeciwnadciśnieniowe działające ośrodkowo, takie jak klonidyna oraz inne leki (np. metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna). Leki
przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon). Antagoniści kanału wapniowego typu werapamilu oraz, wmniejszymstopniu, typu diltiazemu. Aliskiren. Jednoczesne leczenie inhibitoremACE
i antagonistą receptoraangiotensyny II. Estramustyna. Leki moczopędneoszczędzającepotas (np. triamteren, amiloryd), solepotasu. Lit. Szczególnaostrożność: Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujące). Niesteroidoweleki
przeciwzapalne (NLPZ),wtymkwasacetylosalicylowy3g/dobę. Leki przeciwnadciśnieniowei rozszerzającenaczyniakrwionośne. Leki sympatykomimetyczne. Antagoniści kanałuwapniowegotypudihydropirydyny, takie jak felodypina i amlodypina.
Leki przeciwarytmiczneklasy III (np. amiodaron). Leki parasympatykomimetyczne.Beta-adrenolityki stosowanemiejscowo(np. kropledooczustosowanewleczeniu jaskry).Glikozydynapastnicy.Baklofen. Lekimoczopędnenieoszczędzającepotasu.
Leki moczopędneoszczędzającepotas (eplerenon, spironolakton). Jednoczesnestosowanie lekówwymagające rozważenia;Meflochina. Inhibitorymonoaminooksydazy (oprócz inhibitorówMAO-B). Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna,
wildagliptyna). Sole złota. WPŁYWNA CIĄŻĘI LAKTACJĘ*: Nie zaleca się stosowania podczas pierwszego trymestru ciąży. Stosowanie jest przeciwwskazane podczas drugiego i trzeciego trymestru ciąży. WPŁYWNA PŁODNOŚĆ*. WPŁYWNA
ZDOLNOŚĆPROWADZENIA POJAZDÓW I OBSŁUGIWANIA MASZYN*: Uniektórych pacjentówmogą wystąpić indywidualne reakcje związane z niskim ciśnieniem tętniczym. Zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn może być
zaburzona.DZIAŁANIANIEPOŻĄDANE:Podsumowanie profilubezpieczeństwa: Najczęstsze działanianiepożądane bisoprololu to: ból głowy, zawroty głowy pochodzenia ośrodkowego, nasilenieniewydolności serca, niedociśnienie tętnicze, zimne
kończyny, nudności,wymioty, ból brzucha,biegunka, zaparcie, osłabieniei zmęczenie.Najczęstszedziałanianiepożądanezgłaszanewbadaniachklinicznychorazobserwowanepozastosowaniuperyndopryluto: ból głowy, zawrotygłowypochodzenia
ośrodkowego, zawroty głowy pochodzenia błędnikowego, parestezje, zaburzeniawidzenia, szumy uszne, niedociśnienie tętnicze, kaszel, duszność, nudności, wymioty, ból brzucha, biegunka, zaparcie, zaburzenie smaku, niestrawność, wysypka,
świąd, bolesne skurczemięśni i osłabienie.Podczas badań klinicznych i (lub) powprowadzeniu doobrotu bisoprololu lubperyndoprylu, stosowanych oddzielnie, obserwowanonastępującedziałania niepożądane, uszeregowane według klasyfikacji
układówinarządówMedDRAi zgodnieznastępującymi częstościamiwystępowania: bardzoczęsto(≥1/10); często(≥1/100do<1/10); niezbytczęsto(≥1/1000do<1/100); rzadko(≥1/10000do<1/1000); bardzorzadko(<1/10000); częstośćnieznana
(niemożebyćokreślonanapodstawiedostępnychdanych). Podsumowanieprofilubezpieczeństwa:ProfilbezpieczeństwaproduktuCo-PrestariumInitioocenianowtrwającym6miesięcybadaniukontrolowanym, zudziałem1771pacjentów, zktórych
887 otrzymywałoCo-Prestarium Initio, w trwającym6 tygodni badaniu kontrolowanym, z udziałem837 pacjentów, z których 279 otrzymywałoCo-Prestarium Initiooraz w trwającym8 tygodni badaniu kontrolowanymplacebo, z udziałem1 581
pacjentów, z których 249 otrzymywało Co-Prestarium Initio. Wbadaniach klinicznych preparatu złożonego nie obserwowano istotnych nowych działań niepożądanych w porównaniu do znanych działań poszczególnych składników produktu
leczniczego.Najczęstszedziałanianiepożądanezgłaszanepodczasbadańklinicznychto: zawrotygłowy, kaszel i obrzęk.Wponiższej tabeli przedstawionodziałanianiepożądaneposzczególnychskładnikówproduktuCo-PrestariumInitio(peryndoprylu
i amlodypiny), zgłaszanewcześniej podczasbadańklinicznych i (lub) powprowadzeniudoobrotu, ponieważmogąonewystąpićpozastosowaniupreparatuzłożonego. Podczas leczeniaproduktemCo-PrestariumInitio, peryndoprylemlubamlodypiną
podawanymi oddzielnie, obserwowanonastępującedziałania niepożądane, które zostały uszeregowane zgodnie z klasyfikacjąMedDRA, dotyczącą układów i narządóworazwedług następujących częstości występowania: bardzoczęsto (≥1/10);
często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1 000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana częstość (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Bisoprolol: Zakażenia i zarażenia
pasożytnicze:Rzadko:Zapaleniebłonyśluzowej nosa.Zaburzeniapsychiczne:Niezbyt często: zaburzeniesnu, depresja.Rzadko: koszmarysenne, omamy.Zaburzeniaukładunerwowego: Często: zawrotygłowypochodzeniaośrodkowego**, bóległowy.
Rzadko:omdlenie. Zaburzeniaoka: Rzadko: Zmniejszonewydzielanie łez (należywziąćpoduwagę, jeśli pacjent używasoczewek). Bardzorzadko: Zapalenie spojówek. Zaburzeniaucha i błędnika: Rzadko: zaburzenia słuchu. Zaburzeniaserca:Bardzo
często: bradykardia. Często: nasilenie niewydolności serca. Niezbyt często: Zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Zaburzenia naczyniowe: Często: niedociśnienie tętnicze (i objawyzwiązane z niedociśnieniem). Uczucie zimna lub
drętwieniawkończynach. Niezbyt często:Niedociśnienieortostatyczne. Zaburzeniaukładuoddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia:Niezbyt często: skurczoskrzeli. Zaburzeniażołądka i jelit:Często: nudności,wymioty, ból brzucha, niestrawność,
biegunka, zaparcia Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Rzadko: Zapalenie wątroby cytolityczne lub cholestatyczne. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Rzadko: Reakcje nadwrażliwości (świąd, zaczerwienienie skóry, wysypka). Zaburzenia
mięśniowo-szkieletowei tkanki łącznej:Niezbyt często: bolesneskurczemięśni, osłabieniemięśni.Zaburzeniaukładurozrodczegoi piersi:Rzadko: zaburzeniapotencji. Zaburzeniaogólnei stanywmiejscupodania:Często: osłabieniezmęczenie.Badania
diagnostyczne: Rzadko:Zwiększenieaktywności enzymówwątrobowych.Zwiększeniestężeniatriglicerydów.Peryndopryl:Zakażeniai zarażeniapasożytnicze: Bardzorzadko:Zapaleniebłonyśluzowej nosaZaburzeniakrwi i układuchłonnego:Niezbyt
często: eozynofilia*. Bardzo rzadko: małopłytkowość, neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, leukopenia Niedokrwistość hemolityczna u pacjentów z wrodzonym niedoborem G6PDH. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: Niezbyt często:
hipoglikemia*, hiponatremia*, hiperkaliemia,ustępującapoprzerwaniu leczenia*.Zaburzeniapsychiczne:Niezbyt często: zaburzenianastroju, zaburzeniasnu.Bardzorzadko:SplątanieZaburzeniaukładunerwowego:Często:Zawrotygłowy(zwłaszcza
napoczątkuleczenia),Ból głowy**, zawrotygłowypochodzeniaośrodkowego**, zawrotygłowypochodzeniabłędnikowego,parestezje, zaburzeniasmaku. Niezbyt często: senność*, omdlenie*. Incydent naczyniowo-mózgowy,prawdopodobniewtórny
doznacznegoniedociśnieniaupacjentówz czynnikami ryzyka. Zaburzeniaoka:Często: Zaburzeniawidzenia. Zaburzeniaucha i błędnika:Często: szumuszny. Zaburzeniaserca:Niezbyt często: kołatanie serca*, tachykardia*. Bardzorzadko: arytmia,
dławicapiersiowa,zawałmięśniaserca, prawdopodobniewtórniedonadmiernegoniedociśnienia tętniczegoupacjentówzgrupydużegoryzyka.Zaburzenianaczyniowe:Często:niedociśnienie tętnicze i objawyzwiązanezniedociśnieniemtętniczym.
Niezbytczęsto: zapalenienaczyńkrwionośnych*.Bardzorzadko:Udar, prawdopodobniewtórnydonasilonegoniedociśnieniaupacjentówzgrupydużegoryzyka.Zaburzeniaukładuoddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia:Często: kaszel, duszność.
Niezbyt często: skurczoskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowezapaleniepłuc. Zaburzenia żołądka i jelit: Często: nudności, wymioty, ból brzucha, niestrawność, biegunka, zaparcia. Niezbyt często: suchośćbłony śluzowej jamyustnej. Bardzorzadko:
zapalenie trzustki. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Bardzo rzadko: Zapalenie wątroby cytolityczne lub cholestatyczne Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Często: wysypka, osutka, świąd. Niezbyt często: Obrzęk naczynioruchowy twarzy,
kończyn, warg, błon śluzowych, języka, głośni i (lub) krtani, pokrzywka, reakcjenadwrażliwości na światło*, pemfigoid*, nadmierne pocenie się*. Bardzo rzadko: rumieńwielopostaciowy. Zaburzeniamięśniowo–szkieletowe i tkanki łącznej: Często:
bolesneskurczemięśni. Niezbyt często:ból stawów*, ból mięśni*. Zaburzenianerek i drógmoczowych:Niezbyt często:Niewydolnośćnerek. Bardzorzadko:ostraniewydolnośćnerek. Zaburzeniaukładurozrodczego i piersi:Niezbyt często: Zaburzenia
erekcji.Zaburzeniaogólnei stanywmiejscupodania:Często: osłabienie. Niezbyt często: bólwklatcepiersiowej*, złesamopoczucie*, obrzęki obwodowe, gorączka*.Badaniadiagnostyczne:Niezbyt często: zwiększeniestężeniamocznika* i kreatyniny*
wekrwi. Rzadko: Zwiększenie aktywności enzymówwątrobowych, zwiększenie stężeniabilirubinywekrwi. Bardzorzadko: Zmniejszenie stężeniahemoglobiny i zmniejszeniewartości hematokrytu.Urazy, zatrucia i powikłaniapo zabiegach: niezbyt
często: upadki*. * Częstośćokreślonawbadaniachklinicznychdladziałańniepożądanychzgłoszonychwspontanicznych raportach. ** Objawytewystępowały zwłaszczanapoczątku leczenia. Sąonezwykle łagodne i częstoprzemijająwciągu1-2
tygodni. Zgłaszanie podejrzewanychdziałańniepożądanych. Podopuszczeniuproduktu leczniczegodoobrotu istotne jest zgłaszaniepodejrzewanychdziałańniepożądanych. Umożliwia tonieprzerwanemonitorowaniestosunkukorzyści do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów
LeczniczychUrzęduRejestracji ProduktówLeczniczych, WyrobówMedycznych i ProduktówBiobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222Warszawa, Tel: + 482249 21 301, Fax: + 4822 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Działanianiepożądane
można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE*: Bisoprolol jest wysoce wybiórczym lekiemblokującymadrenergiczne receptory beta1, pozbawionymwewnętrznego działania
agonistycznegoi znaczącegodziałaniastabilizującegobłonykomórkowe.Peryndopryl jest inhibitoremenzymuprzekształcającegoangiotensynę I wangiotensynę II (enzymkonwertującyangiotensynę- ACE).OPAKOWANIE*: 30 tabletek5mg+ 5mg,
5mg+ 10mg, 10mg+ 5mg, 10mg+ 10mg. Podmiot odpowiedzialny: LesLaboratoiresServier, 50, rueCarnot, 92284Suresnescedex, Francja. PozwolenienadopuszczeniedoobrotuwydaneprzezMinistraZdrowia: Prestilol 5mg+ 5mg: 22888
, 5mg+ 10mg: 22889, 10mg+ 5mg: 22890, 10mg+ 10mg: 22891.Produkty leczniczewydawanenareceptę.Adreskorespondencyjny: Servier PolskaSp. zo.o., 01-248Warszawa, ul. JanaKazimierza10, tel. (22) 5949000, fax (22) 5949010.
Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (16.12.2015). *Pełna informacja zawarta jest w CharakterystyceProduktuLeczniczego PL
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