Prestilol, tabletki powlekane (Bisoprololi fumaras+ Perindoprilum argininum)

SKLAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*: 5 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 5
mg bisoprololu fumaranu (co odpowiada 4,24 mg bisoprololu) oraz 5 mg peryndoprylu z argining (co
odpowiada 3,395 mg peryndoprylu). R6zowo-bezowa, podtuzna, dwuwarstwowa tabletka powlekana
z rowkiem utatwiajgcym dzielenie, o dtugosci 8,3 mm i szerokosci 4,5 mm, z oznakowaniem ,,*5" > z
jednej strony i z oznakowaniem ,,5/5” z drugiej strony tabletki. Tabletke produktu Prestilol, 5 mg +

5 mg, z rowkiem utatwiajacym dzielenie, mozna podzieli¢ na rowne dawki. 5 mg + 10 mg: Jedna
tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (co odpowiada 4,24 mg bisoprololu) oraz 10
mg peryndoprylu z argining (co odpowiada 6,790 mg peryndoprylu). R6zowo-bezowa, podtuzna,
dwuwarstwowa tabletka powlekana z rowkiem utatwiajacym dzielenie, o dlugosci 9,8 mm i szerokos$ci
5,4 mm, z oznakowaniem ,,%5> " ” z jednej strony i z oznakowaniem ,,5/10” z drugiej strony tabletki.
Tabletke produktu Prestilol, 5 mg + 10 mg, z rowkiem utatwiajacym dzielenie, mozna podzieli¢ na
rowne dawki.10 mg + 5 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (co
odpowiada 8,49 mg bisoprololu) oraz 5 mg peryndoprylu z argining (co odpowiada 3,395 mg
peryndoprylu). Rézowo-bezowa, okragla, dwuwarstwowa tabletka powlekana, o $rednicy 7 mm i
promieniu krzywizny 12,7 mm, z oznakowaniem ,,%5>” ” z jednej strony i z oznakowaniem ,,10/5” z
drugiej strony tabletki.10 mg + 10 mg: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu
(co odpowiada 8,49 mg bisoprololu) oraz 10 mg peryndoprylu z argining (co odpowiada 6,790 mg
peryndoprylu). Rézowo-bezowa, podtuzna, dwuwarstwowa tabletka powlekana, o dtugosci 10 mm
i szerokosci 5,7 mm, z oznakowaniem ,,%5~” ” z jednej strony i z oznakowaniem ,,10/10” z drugiej
strony tabletki.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Prestilol jest wskazany jako terapia zastgpcza,
w leczeniu nadci$nienia tetniczego i (lub) stabilnej choroby wiencowej (u pacjentéw z zawalem serca
w wywiadzie i (lub) rewaskularyzacja), i (lub) stabilnej przewlektej niewydolnosci serca ze
zmniegjszong czynnos$cig skurczowa lewej komory u dorostych pacjentow odpowiednio
kontrolowanych za pomoca bisoprololu i peryndoprylu, jednocze$nie podawanych w tych samych
dawkach.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Zwykle stosowana dawka to jedna
tabletka raz na dobg¢. Stan pacjentdow nalezy ustabilizowa¢ za pomoca bisoprololu i peryndoprylu,
stosowanych w dawkach na tym samie poziomie przez przynajmniej 4 tygodnie. Produkt ztozony nie
jest odpowiedni do rozpoczynania terapii. Pacjenci ustabilizowani za pomoca 2,5 mg bisoprololu
i 2,5 mg peryndoprylu: potowa tabletki 5 mg+ 5 mg raz na dobg. Jesli jest wymagana zmiana
dawkowania, nalezy jej dokonac za pomoca poszczego6lnych sktadnikow produktu ztozonego.
Szczegblne grupy pacjentdw. Zaburzenie czynnosci wgtroby: U pacjentdow z zaburzeniem czynnoS$ci
watroby nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Pacjenci w podesziym wieku: Produkt Prestilol
nalezy podawa¢ w zalezno$ci od czynno$ci nerek. Dzieci i miodziez: Nie okreslono dotychczas
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Prestilol u dzieci i mtodziezy. Dane nie sa
dostepne. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zaburzenie czynnosci nerek: U pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek zalecang dawke produktu
nalezy okresli¢ na podstawie klirensu kreatyniny (Clcr). Zalecana dawka dobowa: Prestilol 5 mg +
5 mg: Clcr > 60 ml/min: jedna tabletka 5 mg + 5 mg. 30 < Clcr < 60 ml/min: polowa tabletki 5 mg +
5 mg. Clcr < 30 ml/min: Produkt nie jest odpowiedni. Zaleca si¢ indywidualne dostosowanie dawek za
pomoca poszczegdlnych sktadnikéw. Prestilol 5 mg + 10 mg: Clcr > 60 ml/min: potowa tabletki 5 mg
+ 10 mg. Clcr < 60 ml/min: Produkt nie jest odpowiedni. Zaleca si¢ indywidualne dostosowanie
dawek za pomoca poszczegolnych sktadnikéw. Prestilol 10 mg + 5 mg: Clecr > 60 ml/min: Jedna
tabletka 10 mg + 5 mg. Clcg < 60 ml/min: Produkt nie jest odpowiedni. Zaleca si¢ indywidualne
dostosowanie dawek za pomoca poszczegdlnych sktadnikow. Prestilol 10 mg + 10 mg: Produkt nie
jest odpowiedni dla pacjentdow z zaburzeniem czynno$ci nerek. U tych pacjentéw zaleca si¢
indywidualne dostosowanie dawki za pomocg poszczegdlnych sktadnikow produktu ztozonego

Sposoéb podawania; Tabletke produktu Prestilol nalezy przyjmowa¢ w pojedynczej dawce raz na dobe,
rano, przed positkiem.

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktorgkolwiek substancje
pomocniczag lub na ktorykolwiek inhibitor enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE). Ostra
niewydolno$¢ serca lub podczas epizodow dekompensacji niewydolnos$ci serca, wymagajacych
stosowania dozylnej terapii inotropowej. Wstrzas kardiogenny. Blok przedsionkowo-komorowy
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drugiego lub trzeciego stopnia (bez stosowania stymulatora serca). Zespot chorego wezta zatokowego.
Blok zatokowo-przedsionkowy. Objawowa bradykardia. Objawowe niedoci$nienie tetnicze. Ciezka
astma oskrzelowa lub cigzka przewlekla choroba obturacyjna phluc. Cigzkie postaci choroby
zarostowej tetnic obwodowych lub zespotu Raynauda. Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy.
Kwasica metaboliczna. Obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie zwigzany z uprzednim leczeniem
inhibitorem ACE. Wrodzony lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy.
Jednoczesne stosowanie z produktami zawierajgcymi aliskiren u pacjentow z cukrzyca lub
zaburzeniem czynnos$ci nerek (wspolczynnik przesaczania kigbuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2).
Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan. Nie wolno
rozpoczyna¢ leczenia produktem Prestilol przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki
produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan.  Pozaustrojowe metody leczenia
powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Znaczne obustronne
zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroinosci dotyczgce stosowania, zwigzane 7 kazdym skladnikiem
preparatu, dotyczg produktu Prestilol. Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory ACE moga powodowaé
nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego. Objawowe niedoci$nienie te¢tnicze wystepuje rzadko
u pacjentow z niepowiklanym nadci$nieniem tgtniczym, pojawia si¢ czgSciej u pacjentow
odwodnionych z powodu stosowania lekow moczopednych, diety ubogosodowej, dializ, gdy
wystepuje biegunka lub wymioty, lub upacjentow z ciezkim nadcisnieniem reninozaleznym.
U pacjentéw z objawowg niewydolnoscig serca, z lub bez wspdlistniejacej niewydolnos$ci nerek,
obserwowano objawowe niedocisnienie tetnicze. Objawowe niedoci$nienie tetnicze wystepuje
czesciej u pacjentow z ciezka, objawowa niewydolno$cia serca, w nastepstwie leczenia duzymi
dawkami diuretykow petlowych, hiponatremig lub zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentéw ze
zwickszonym ryzykiem wystgpienia objawowego niedoci$nienia t¢tniczego rozpoczynanie leczenia
jak i ustalanie dawki powinno odbywa¢ si¢ pod $cista kontrolg lekarska. Powyzsze uwagi dotycza
rowniez pacjentdw z choroba niedokrwienng serca lub z choroba naczyn mézgowych, u ktérych nagte
obnizenie cisnienia tgtniczego moze spowodowal wystgpienie zawalu serca lub incydentu
naczyniowo-mozgowego. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia tetniczego, pacjenta nalezy
potozy¢ na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, poda¢ dozylnie roztwor chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%). Wystapienie przemijajacego niedocis$nienia tetniczego nie wyklucza pdzniejszego stosowania
produktu, co zazwyczaj odbywa si¢ bez komplikacji, gdy cisnienie tgtnicze krwi zwigkszy si¢ wraz ze
zwigkszeniem objetosci wewnatrznaczyniowej. U niektorych pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia
serca, z prawidtowym lub niskim ci$nieniem t¢tniczym, moze wystgpi¢ dodatkowe obnizenie cisnienia
tetniczego po podaniu peryndoprylu. Dziatanie to jest spodziewane i zazwyczaj nie powoduje
przerwania leczenia. JeSli niedoci$nienie tgtnicze staje si¢ objawowe, moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawianie leku, za pomoca poszczegolnych sktadnikow.
Nadwrazliwo$é/obrzek naczynioruchowy: Obserwowano rzadkie przypadki wystepowania obrzgku
naczynioruchowego twarzy, konczyn, warg, bton §luzowych, jezyka, glosni i (lub) krtani u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem (patrz punkt 4.8). Obrzek naczynioruchowy moze
wystapi¢ w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach nalezy niezwtocznie przerwac leczenie
produktem Prestilol. Terapia beta-adrenolitykiem musi by¢ kontynuowana. Nalezy rozpoczac
odpowiednie monitorowanie pacjenta i prowadzi¢ je az do calkowitego ustgpienia objawow. Obrzeki
obejmujace twarz i wargi zazwyczaj ustepowaly bez leczenia, jednak leki przeciwhistaminowe
okazywaty si¢ przydatne w celu ztagodzenia objawow. Obrzgk naczynioruchowy krtani moze
spowodowa¢ zgon. Zajgcie jezyka, glosni Iub krtani moze powodowaé zamknigcie drog
oddechowych; nalezy wtedy zastosowa¢ leczenie przewidziane w stanach nagltych. Leczenie to moze
obejmowac podanie adrenaliny i (lub) utrzymanie droznosci drég oddechowych. Pacjent powinien by¢
pod scisla kontrolg medyczng do czasu calkowitego i1 trwalego ustapienia objawow.

U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystgpowal obrzgk naczynioruchowy niezwigzany ze
stosowaniem inhibitorow ACE, moze istnie¢ wigksze ryzyko jego wystapienia podczas leczenia
inhibitorami ACE. U pacjentow leczonych inhibitorami ACE rzadko donoszono o wystapieniu
obrzeku naczynioruchowego jelit. Pacjenci zgtaszali bol brzucha (z nudnos$ciami lub wymiotami albo
bez takich objawow); w niektorych przypadkach objawy te nie byly poprzedzone obrzekiem twarzy,
a aktywnos$¢ C-1 esterazy byla prawidtowa. Obrz¢k naczynioruchowy diagnozowano za pomocag




tomografii komputerowej, badania ultrasonograficznego lub podczas zabiegu chirurgicznego; objawy
ustepowaly po przerwaniu podawania inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wziac
pod uwage w diagnostyce roéznicowej bolow brzucha u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE.
Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest
przeciwwskazane ze wzgledu na zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno
rozpoczynac leczenia produktem zlozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan do 36 godzin od
podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl
i walsartan jest przerwana, nie wolno rozpoczynac leczenia peryndoprylem do 36 godzin od podania
ostatniej dawki produktu zlozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie
inhibitorow ACE z inhibitorami oboj¢tnej endopeptydazy (ang. Neutral endopeptidase, NEP) (np.
racekadotryl), inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np.
linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka
obrzgku naczynioruchowego (np. obrz¢k drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania
lub bez takich zaburzen). Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania stosowania
racekadotrylu, inhibitorow mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,

temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) u pacjenta
wczesniej przyjmujgcego inhibitor ACE.Fkaliem

Niewydolnosé watroby: Rzadko, stosowanie inhibitorow ACE bylo zwigzane z wystgpieniem zespotu
rozpoczynajacego si¢ od zottaczki cholestatycznej i postepujacego do piorunujacej martwicy watroby,
i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespolu nie jest wyjasniony. U pacjentdow otrzymujacych
inhibitory ACE, uktorych rozwingta si¢ zoitaczka lub u ktorych obserwuje si¢ zwickszenie
aktywno$ci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorem ACE i zastosowac
odpowiednie postepowanie medyczne. Rasa: Inhibitory ACE czes$ciej powodujg obrzek
naczynioruchowy u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdow innych ras. Tak jak inne inhibitory ACE,
peryndopryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego u pacjentdw rasy czarnej niz
u pacjentow innych ras, prawdopodobnie z powodu czgstszego wystgpowania matej aktywnosci reniny
u pacjentdOw rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym. Kaszel: Podczas stosowania inhibitoréw ACE
obserwowano kaszel. Charakteryzuje si¢ on tym, ze jest suchy, uporczywy oraz ustepuje po
przerwaniu leczenia. W diagnostyce roéznicowej kaszlu nalezy wzia¢ pod uwage kaszel wywolany
przez inhibitor ACE. Hiperkaliemia: U niektorych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
peryndoprylem, obserwowano zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy, inhibitory ACE moga
powodowac¢ hiperkaliemig, poniewaz hamuja wydzielanie aldosteronu. Wptyw jest zwykle nieznaczny
u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek.. Czynnikami ryzyka hiperkaliemii sg: niewydolnosé
nerek, pogorszona czynno$¢ nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca, wspotistniejace inne stany,
w szczegolnosci odwodnienie, ostra niewydolno$¢ serca, kwasica metaboliczna oraz jednoczesne
stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np.: spironolakton, eplerenon, triamteren lub
amiloryd), suplementow potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajgcych potas, a takze
przyjmowanie innych lekow powodujacych zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy (np. heparyna,
kotrimoksazol — zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol), a zwtaszcza antagonistow aldosteronu
lub antagonistOw receptora angiotensyny. Zastosowanie suplementéw potasu, lekéw moczopednych
oszczgdzajacych potas lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentow
z zaburzong czynnos$ciag nerek, moze doprowadzi¢ do istotnego zwigkszenia stezenia potasu
w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac ci¢zkie, czasami prowadzace do zgonu, zaburzenia
rytmu serca. U pacjentdw przyjmujacych inhibitory ACE nalezy ostroznie stosowaé leki moczopedne
oszczgdzajace potas oraz antagonistoOw receptora angiotensyny, nalezy monitorowac st¢zenie potasu
w surowicy krwi oraz czynno$¢ nerek.Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych srodkow
uwaza si¢ za wlasciwe, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci oraz czgsta kontrolg stgzenia potasu
w surowicy. Jednoczesne stosowanie z litem: Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu
z peryndoprylem. Jednoczesne stosowanie z lekami oszczgdzajacymi potas, suplementami potasu lub
zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas: Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
peryndoprylu z lekami oszczgdzajacymi potas, suplementami potasu lub zamiennikami soli kuchenne;
zawierajacymi potas. Podwdjna blokada ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja
dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub
aliskirenu zwigksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania ukladu RAA
poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub
aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢




prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie
elektrolitow oraz cis$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia
cukrzycowa nie nalezy stosowac jednocze$nie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora
angiotensyny II. Jednoczesne stosowanie z antagonistami kanalu wapniowego, lekami
przeciwarytmicznymi klasy I oraz dzialajacymi o$rodkowo lekami przeciwnadci$nieniowymi; Nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania bisoprololu z antagonistami kanalu wapniowego, takimi jak
werapamil lub diltiazem, z lekami przeciwarytmicznymi klasy I oraz dziatajacymi osrodkowo lekami
przeciwnadcisnieniowymi. Przerwanie leczenia: Nalezy unika¢ naglego przerwania terapii za pomoca
beta-adrenolityku, zwlaszcza u pacjentdow zchorobg niedokrwienng serca, poniewaz moze to
prowadzi¢ do przemijajacego pogorszenia stanu serca. Dawkowanie nalezy zmniejsza¢ stopniowo, za
pomoca poszczegolnych sktadnikéw, najlepiej w ciggu dwoch tygodni, w tym samym czasie, w razie
koniecznosci, rozpoczynajac leczenie zastepcze. Bradykardia: Jesli, podczas leczenia, czestos¢ akcji
serca w spoczynku zmniejszy si¢ ponizej 50-55 uderzen na minut¢ i u pacjenta wystepuja objawy
zwigzane z bradykardig, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu Prestilol za pomoca poszczegdlnych
sktadnikow, stosujac odpowiednia dawke bisoprololu.

Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia: Ze wzgledu na ujemne dziatanie dromotropowe,
beta-adrenolityki nalezy ostroznie podawaé pacjentom z blokiem przedsionkowo-komorowym
pierwszego stopnia. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej/ kardiomiopatia przerostowa:
Tak jak w przypadku innych inhibitoréw ACE, peryndopryl nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
ze zwezeniem zastawki dwudzielnej oraz ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, takim jak
zwegzenie zastawki aorty lub kardiomiopatia przerostowa. Dlawica Prinzmetala: Beta-adrenolityki
moga zwieksza¢ liczbe oraz czas trwania napadow bolu dlawicowego u pacjentéw z dtawica
Prinzmetala. Stosowanie selektywnych betal-adrenolitykéw jest mozliwe w lagodnych postaciach
choroby, pod warunkiem, ze sa podane z lekami rozkurczajacymi naczynia. Zaburzenie czynnosci
nerek: W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek dawke dobowa produktu Prestilol
nalezy dostosowa¢ w zaleznos$ci od klirensu kreatyniny. U tych pacjentow kontrola st¢zenia potasu
i kreatyniny jest cze$cig standardowego postgpowania medycznego. U pacjentdow z objawowa
niewydolno$cig serca, wystapienie niedoci$nienia tg¢tniczego po rozpoczeciu leczenia inhibitorami
ACE moze powodowaé dalsze zaburzenie czynnosci nerek. W takiej sytuacji moze wystapic
zazwyczaj przemijajaca, ostra niewydolno$¢ nerek. U czg$ci pacjentOw z obustronnym zwezeniem
tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej nerki, ktorzy byli leczeni inhibitorami
ACE, obserwowano zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te
byly odwracalne po przerwaniu leczenia. Dotyczy to szczegolnie pacjentdow z niewydolnoscig nerek.
W sytuacji, kiedy rownocze$nie wystgpuje nadci$nienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia ci¢zkiego niedocis$nienia t¢tniczego i niewydolnosci nerek. U takich pacjentow
leczenie nalezy rozpoczynac pod $cista kontrolg lekarska, od matych dawek, ostroznie je zwigkszajac.
Leczenie moczopedne moze byé czynnikiem predysponujacym do wystgpienia tych stanow; nalezy
wtedy przerwaé leczenie lekami moczopgdnymi i monitorowaé czynno$¢ nerek podczas pierwszych
tygodni leczenia. U niektorych pacjentdow bez uprzedniej choroby naczyn nerkowych obserwowano
zwickszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj przemijajace i o matym
nasileniu. Szczegoélnie dotyczy to sytuacji, gdy peryndopryl stosowano jednoczes$nie z lekiem
moczopednym. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z wcze$niej wystepujacym zaburzeniem czynnosci
nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (lub) przerwanie leczenia lekiem moczopednym i
(lub) peryndoprylem. Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE
pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyna
nerke istnieje zwigkszone ryzyko niedocis$nienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie
lekami moczopgdnymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynno$¢ nerek moze
przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami st¢zenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow
z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Przeszczepienie nerki; Nie ma doswiadczenia
dotyczacego stosowania peryndoprylu z argining u pacjentdw po niedawnym przeszczepieniu nerki.
Pacjenci poddawani hemodializie: U pacjentow poddawanych dializie z zastosowaniem bton o duzej
przepuszczalnos$ci (high flux) ijednoczesnie leczonych inhibitorem ACE byly obserwowane reakcje
rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentdow nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych innego
rodzaju lub lekow przeciwnadcisnieniowych z innych grup. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas
aferezy LDL: Rzadko, u pacjentow leczonych inhibitorami ACE poddanych aferezie lipoprotein
o malej gestosci (LDL) =z zastosowaniem siarczanu dekstranu wystgpuja  reakcje
rzekomoanafilaktyczne zagrazajace zyciu. Reakcjom tym mozna zapobiec poprzez czasowe




odstawienie inhibitora ACE przed rozpoczeciem kazdego zabiegu aferezy LDL. Reakcje
anafilaktyczne podczas leczenia odczulajacego

U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego (np. jadem owadow
btonkoskrzydtych) wystapity reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych samych pacjentéw mozna bylo
unikna¢ wystapienia reakcji poprzez tymczasowe odstawienie inhibitorow ACE, jakkolwiek reakcje
nawracaty po nieumyslnym ponownym zastosowaniu. Tak jak w przypadku innych beta-
adrenolitykow, bisoprolol moze nasila¢ wrazliwo$¢ pacjenta na alergeny oraz ci¢zko$¢ reakcji
anafilaktycznych. Leczenie adrenaling nie zawsze powoduje oczekiwane dziatanie terapeutyczne.
Neutropenia/agranulocytoza/matoptytkowosé/niedokrwistosé:  Neutropenia lub  agranulocytoza,
matoptytkowos¢ oraz niedokrwisto$¢ byly obserwowane u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE.
U pacjentéow z prawidlowg czynnoscig nerek i bez innych czynnikow ryzyka neutropenia wystepuje
rzadko. Peryndopryl powinien by¢ stosowany ze szczeg6élna ostroznoscia u pacjentdow z kolagenoza
naczyn, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub prokainamidem, lub gdy czynniki
te wystepuja tacznie, szczegblnie jesli wczesniej rozpoznano niewydolnos¢ nerek. U niektorych
z takich pacjentéw odnotowano przypadki rozwoju cigzkich zakazen, ktore

w pewnych przypadkach byly oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jesli u takich pacjentow
stosuje si¢ peryndopryl, nalezy okresowo kontrolowa¢ liczbe krwinek biatych; pacjentdw nalezy
poinformowac, aby zglaszali wszelkie objawy zakazenia (np. bol gardla, goraczka). Skurcz oskrzeli
(astma oskrzelowa, obturacyjne choroby drég oddechowych): W astmie oskrzelowej lub innych
przewlektych chorobach obturacyjnych ptuc, mogacych powodowaé objawy, nalezy jednoczes$nie
stosowac leki rozszerzajaca oskrzela. Niekiedy, gdy u pacjentow z astma stosuje si¢ beta-adrenolityki,
moze dochodzi¢ do zwigkszenia oporu drog oddechowych, z tego wzgledu moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki leku pobudzajacego receptory beta2. Pacjenci z cukrzyca: Nalezy zachowac
ostroznos$¢, gdy Prestilol stosuje si¢ u pacjentéw z cukrzycg z duzymi wahaniami st¢zen glukozy we
krwi. Beta-adrenolityki moga maskowaé objawy hipoglikemii. Scista glodéwka: Nalezy zachowaé
ostroznos¢ u pacjentdw stosujacych $cista gtodowke. Zarostowa choroba tetnic obwodowych; Beta-
adrenolityki mogg nasila¢ objawy, zwlaszcza na poczatku terapii. Znieczulenie ogdlne: U pacjentow
poddanych znieczuleniu ogélnemu, blokada receptorow beta zmniejsza czestos¢ wystapienia arytmii
i niedokrwienia mieénia sercowego podczas indukcji oraz intubacji, a takze w okresie pooperacyjnym.
Obecnie zaleca si¢ podtrzymanie blokady receptorow beta w okresie okotooperacyjnym. Anestezjolog
musi by¢ $wiadomy blokady receptorow beta ze wzgledu na mozliwe interakcje z innymi lekami, co
moze prowadzi¢ do bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii oraz zmniejszonej zdolnosci
kompensacyjnej w przypadku utraty krwi. Jesli jest potrzeba odstawienia beta-adrenolityku przed
zabiegiem chirurgicznym, nalezy tego dokonaé¢ stopniowo i zakonczy¢ okoto 48 godzin przed
planowanym znieczuleniem. U pacjentow poddanych rozlegtemu zabiegowi chirurgicznemu lub
znieczuleniu za pomoca srodkéw powodujacych niedocisnienie tetnicze, peryndopryl moze blokowaé
tworzenie angiotensyny Il wtornie do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwac
dzien przed zabiegiem chirurgicznym. W razie wystgpienia niedoci$nienia tetniczego i gdy rozwaza
si¢ ten mechanizm, mozna je skorygowac przez zwickszenie objgtosci plynow. Luszczyca: Beta-
adrenolityki nalezy podawaé pacjentom z tuszczyca lub pacjentom z tuszczyca w wywiadzie tylko po
ostroznym rozwazeniu korzysci 1 ryzyka. Guz chromochlonny nadnerczy: U pacjentow
z rozpoznanym lub podejrzewanym guzem chromochtonnym nadnerczy bisoprolol nalezy zawsze
stosowac¢ w skojarzeniu z lekiem blokujacym receptory alfa. Nadczynnos¢ tarczycy: W czasie leczenia
bisoprololem moga by¢ maskowane objawy nadczynnosci tarczycy. Cigza: Dopoki nie uzna sig¢
kontynuowania terapii inhibitorem ACE za niezbe¢dne, u pacjentek planujgcych cigze nalezy zmienic¢
leczenie na inng terapi¢ przeciwnadci$nieniowa, ktéra ma ustalony profil bezpieczenstwa, dotyczacy
stosowania w cigzy. Kiedy cigza zostanie rozpoznana, nalezy natychmiast przerwaé leczenie
inhibitorami ACE 1, jesli to wiasciwe, nalezy rozpocza¢ inng terapi¢. Pierwotny aldosteronizm: Na
ogol pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki przeciwnadci$nieniowe
dziatajace przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
tego produktu. Niewydolno$¢ serca: Nie ma doswiadczenia terapeutycznego w leczeniu bisoprololem
niewydolno$ci serca u pacjentow z nastgpujacymi chorobami i stanami: cukrzyca insulinozalezna
(typu I); ciezkie zaburzenie czynnosci nerek; ciezkie zaburzenie czynnosci watroby; kardiomiopatia
restrykcyjna; wrodzona wada serca; hemodynamicznie istotna wada zastawek; zawal serca przebyty
w ciggu ostatnich 3 miesigcy.




INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: Aliskiren u pacjentoéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci
nerek. Pozaustrojowe metody leczenia. Produkt ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan. Nie
zalecane: Leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo, takie jak klonidyna oraz inne leki (np.
metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna). Leki przeciwarytmiczne klasy 1 (np. chinidyna,
dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon). Antagonisci kanalu wapniowego typu
werapamilu oraz, w mniejszym stopniu, typu diltiazemu. Aliskiren. Jednoczesne leczenie inhibitorem
ACE i antagonista  receptora angiotensyny II. Estramustyna. Kotrimoksazol
(trimetoprim/sulfametoksazol). Leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), sole
potasu. Lit, Racekadotryl, Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus). Szczegdlna
ostroznos¢: Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujgce). Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g/dob¢. Leki przeciwnadci$nieniowe
1 rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

Leki sympatykomimetyczne. Antagonisci kanatlu wapniowego typu dihydropirydyny, takie jak
felodypina 1 amlodypina. Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron). Leki
parasympatykomimetyczne. Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane
w leczeniu jaskry). Glikozydy napastnicy. Baklofen. Leki moczopgdne nieoszczgdzajace potasu.

Leki moczopgdne oszczedzajace potas (eplerenon, spironolakton). Jednoczesne stosowanie lekow
wymagajgce rozwazenia, Meflochina. Inhibitory monoaminooksydazy (oprécz inhibitoréw MAO-B).
Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna). Sole zlota

WPLYW NA CIAZE I LAKTACJE*:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas pierwszego trymestru cigzy. Stosowanie jest przeciwwskazane
podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy.

WPLYW NA PLODNOSC*

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*:

U niektorych pacjentow moga wystapi¢ indywidualne reakcje zwigzane z niskim ci$nieniem
tetniczym. Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestsze dziatania niepozadane bisoprololu to: bdl glowy, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego, nasilenie niewydolnosci serca, niedocis$nienie tetnicze, zimne konczyny, nudnosci,
wymioty, bol brzucha, biegunka, zaparcie, ostabienie i zme¢czenie.

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych oraz obserwowane po
zastosowaniu peryndoprylu to: bol glowy, zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, parestezje, zaburzenia widzenia, szumy uszne, niedocisnienie tgtnicze,
kaszel, duszno$¢, nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, zaparcie, zaburzenie smaku,
niestrawnos¢, wysypka, $wiad, bolesne skurcze migsni i ostabienie.

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do obrotu bisoprololu lub peryndoprylu,
stosowanych oddzielnie, obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i zgodnie z nastepujacymi czgstosciami wystepowania:
bardzo cze¢sto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona

na podstawie dostepnych danych).

Bisoprolol: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Rzadko: Zapalenie btony sluzowej nosa. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czesto: zaburzenie snu, depresja. Rzadko: koszmary senne, omamy. Zaburzenia
uktadu nerwowego: Czesto: zawroty glowy pochodzenia os$rodkowego**, bole glowy. Rzadko:
omdlenie. Zaburzenia oka: Rzadko: Zmniejszone wydzielanie tez (nalezy wzig¢ pod uwage, jesli
pacjent uzywa soczewek). Bardzo rzadko: Zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko:
zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca: Bardzo czgsto: bradykardia. Czgsto: nasilenie niewydolnosci
serca. Niezbyt czesto: Zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Zaburzenia
naczyniowe: Czgsto: niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Uczucie zimna
lub dretwienia w konczynach. Niezbyt czgsto: Niedoci$nienie ortostatyczne. Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Zaburzenia Zotqdka
i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, biegunka, zaparcia Zaburzenia wgtroby
i drog zotciowych: Rzadko: Zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne. Zaburzenia skory
i tkanki podskornej: Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci (§wiad, zaczerwienienie skory, wysypka).
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki {gcznej: Niezbyt czesto: bolesne skurcze migsni, ostabienie
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migéni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Rzadko: zaburzenia potencji. Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu podania: Czesto: ostabienie zmegczenie. Badania diagnostyczne:  Rzadko:
Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Zwigkszenie st¢zenia triglicerydow

Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony $luzowej nosa
Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzadko: matoptytkowose,
neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, leukopenia Niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentow
z wrodzonym niedoborem G6PDH. Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko: Zesp6t niewlasciwego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt
czesto: hipoglikemia*, hiponatremia*, hiperkaliemia, ustepujaca po przerwaniu leczenia*. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czegsto: zaburzenia nastroju, zaburzenia snu, depresja*. Bardzo rzadko: Splatanie
Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: Zawroty glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia), Bol
glowy**, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego**, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,
parestezje, zaburzenia smaku. Niezbyt czgsto: sennos¢*, omdlenie*. Incydent naczyniowo-mézgowy,
prawdopodobnie wtorny do znacznego niedocisnienia u pacjentdw z czynnikami ryzyka. Zaburzenia
oka: Czgsto: Zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i bigdnika: Czesto: szum uszny. Zaburzenia
serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rzadko: arytmia, dtawica piersiowa,
zawal migénia serca, prawdopodobnie wtdérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacjentow
z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: niedoci$nienie t¢tnicze i objawy zwigzane
z niedoci$nieniem te¢tniczym. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwiono$nych*. Rzadko: nagle
zaczerwienienie twarzy i szyi*. Bardzo rzadko: Udar, prawdopodobnie wtoérny do nasilonego
niedoci$nienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka. Czesto$¢ nieznana: Objaw Raynauda. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: Czgsto: kaszel, dusznos¢. Niezbyt czesto: skurcz
oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie pluc. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czesto: nudnosci,
wymioty, bdl brzucha, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: suchosé blony sluzowej jamy
ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drég zZoétciowych: Bardzo rzadko:
Zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czgsto:
wysypka, osutka, $wiad. Niezbyt czesto: Obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, bton
sluzowych, jezyka, glosni i (lub) krtani, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto*, pemfigoid*,
nadmierne pocenie si¢*. Rzadko: nasilenie tuszczycy*. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.
Zaburzenia migsniowo—szkieletowe i tkanki fgcznej: Czesto: bolesne skurcze migsni. Niezbyt czesto:
bol stawdw*, bol migsni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto: Niewydolnos$¢ nerek.
Rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, bezmocz lub skapomocz*. Zaburzenia ukfadu rozrodczego
i piersi: Niezbyt czgsto: Zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Czgsto:
ostabienie. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zle samopoczucie®, obrzgki obwodowe,
goragczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie stezenia mocznika* i kreatyniny™® we
krwi. Rzadko: Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we
krwi. Bardzo rzadko: Zmniejszenie ste¢zenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytu.
Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*. * Czestos¢ okreslona
w badaniach klinicznych dla dziatan niepozadanych zgloszonych w spontanicznych raportach. **
Objawy te wystepowaly zwlaszcza na poczatku leczenia. Sg one zwykle tagodne i czesto przemijaja w
ciggu 1-2 tygodni. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Bisoprolol jest wysoce
wybiérczym lekiem blokujacym adrenergiczne receptory betal, pozbawionym wewnetrznego
dziatania agonistycznego i znaczacego dzialania stabilizujgcego blony komodrkowe. Peryndopryl jest
inhibitorem enzymu przeksztatcajacego angiotensyne I w angiotensyne II (enzym konwertujacy
angiotensyng - ACE).

OPAKOWANIE*: 30 tabletek 5mg + 5 mg, 5 mg + 10 mg, 10 mg + 5 mg, 10 mg + 10 mg

Podmiot odpowiedzialny



Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia:
Prestilol 5Smg + 5 mg: 22888 , 5 mg + 10 mg: 22889, 10 mg + 5 mg: 22890, 10 mg + 10 mg: 22891
Produkty lecznicze wydawane na recepte.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10,
tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com.
(01.2022)

*Pelna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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