Co-Prestarium Initio tabletki (Perindoprilum argininum + Amlodipinum)

SKLAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*: 3,5 mg + 2,5 mg: Jedna tabletka zawiera 2,378 mg
peryndoprylu, co odpowiada 3,5 mg peryndoprylu z argining oraz 3,4675 mg amlodypiny bezylanu, co
odpowiada 2,5 mg amlodypiny.

7 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 4,756 mg peryndoprylu, co odpowiada 7 mg peryndoprylu
z argining oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 31,62 mg/ 63,23 mg laktozy jednowodnej w kazdej
tabletce. Co-Prestarium Initio, 3,5 mg + 2,5 mg: biata, okragta tabletka o srednicy 5 mm.
Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg: biala, okragta tabletka o $rednicy 6 mm, z wyttoczonym znakiem
5 po jednej stronie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Co-Prestarium Initio jest wskazany w leczeniu
nadci$nienia tgtniczego samoistnego u dorostych.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Podanie doustne. Produkt Co-
Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg jest przeznaczony do leczenia pierwszego rzutu u pacjentow
z nadcis$nieniem te¢tniczym. Zalecana dawka poczatkowa produktu Co-Prestarium Initio to 3,5 mg +
2,5 mg raz na dobe. Po przynajmniej czterech tygodniach leczenia u pacjentdéw, u ktorych ci$nienia
tetniczego nie mozna wystarczajaco kontrolowa¢ za pomocg produktu Co-Prestarium Initio o mocy
3,5 mg + 2,5 mg, dawke mozna zwigkszy¢ do 7 mg + 5 mg raz na dobe.

Szczegolne grupy pacjentow: Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Produkt Co-Prestarium Initio
jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
30 ml/min). U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 30 do
60 ml/ml), zalecang dawka poczatkowa produktu Co-Prestarium Initio jest 3,5 mg + 2,5 mg co druga
dobe. U pacjentdow, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane mozna stosowac
produkt Co-Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke
mozna zwigkszy¢, jesli cisnienie pozostaje niekontrolowane. Standardowe postgpowanie medyczne
obejmuje monitorowanie stgzenia kreatyniny i potasu we krwi. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci
watroby: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Co-Prestarium Initio u pacjentow
z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby. Pacjenci w podesziym wieku.: U pacjentéw w podesziym
wieku ustalono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu Co-Prestarium Initio. Podczas
rozpoczynania leczenia, zaleznie od czynnosci nerek, nalezy zachowac ostrozno$¢. Po rozpoczeciu
leczenia nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek przed zwigkszeniem dawki, zwlaszcza u pacjentow
w wieku 75 lat lub starszych. Standardowe postgpowanie medyczne obejmuje monitorowanie st¢zenia
kreatyniny i potasu we krwi. Dzieci i miodziez: Nie okre§lono dotychczas bezpieczenstwa stosowania
ani skutecznos$ci produktu Co-Prestarium Initio u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma
dostepnych danych. Sposéb podawania: Tabletke produktu Co-Prestarium Initio nalezy przyjmowac
w pojedynczej dawce, najlepiej rano i przed positkiem.

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inhibitory enzymu konwertujacego
angiotensyn¢ (inhibitory ACE), pochodne dihydropirydyny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong. Ciezkie zaburzenie czynnosci nerek. Obrzgk naczynioruchowy, zwigzany z
uprzednim leczeniem inhibitorem ACE, w wywiadzie. Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek
naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Ci¢zkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas, w tym
wstrzas kardiogenny. Zwezenie drogi odpltywu z lewej komory (np. zwe¢zenie zastawki aorty duzego
stopnia). Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca.
Jednoczesne stosowanie produktu Co-Prestarium Initio z aliskirenem u pacjentow z cukrzyca lub
zaburzeniem czynnoéci nerek (wspotczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR <60 ml/min/1,73 m?).
Pozaustrojowe metody leczenia prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym }adunku
elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy nerkowej jedynej
czynnej nerki. Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan.
Nie wolno rozpoczynaé leczenia peryndoprylem przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki
produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Specjalne ostrzezenia: Nadwrazliwosé/ Obrzek naczynioruchowy: Rzadko zglaszano obrzek
naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, blon §luzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem. Obrzek moze wystapi¢ w kazdym momencie
leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu Co-Prestarium
Initio, a pacjent powinien by¢ obserwowany do czasu calkowitego ustgpienia objawow. Gdy obrzgk
obejmuje tylko twarz i wargi, zaburzenia zazwyczaj ustepuja bez leczenia, jednak mozna zastosowac
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leki przeciwhistaminowe w celu zlagodzenia objawow. Obrzek naczynioruchowy krtani moze
spowodowa¢ zgon. W przypadku, gdy obrzek obejmuje jezyk, glosnie lub krtan, co mogltoby
spowodowa¢ niedrozno$¢ drog oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac leczenie ratujace zycie,
czyli podanie adrenaliny i (lub) udroznienie dréog oddechowych. Pacjent powinien by¢ pod Scista
opieka lekarska do czasu catkowitego i trwalego ustgpienia objawow. U pacjentow, u ktorych
w przeszlosci wystepowal obrz¢k naczynioruchowy niezwiazany z przyjmowaniem inhibitoréw ACE,
moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko obrzgku naczynioruchowego podczas leczenia produktem Co-
Prestarium Initio. Obrzek jelit byl obserwowany rzadko u pacjentdow leczonych inhibitorami ACE.
Pacjenci zglaszali bol brzucha (z nudnos$ciami lub wymiotami albo bez takich objawdw); w niektérych
przypadkach objawy te nie byly poprzedzone obrzgkiem twarzy, a aktywno$é C-1 esterazy byla
prawidlowa. Obrzek naczynioruchowy diagnozowano za pomoca tomografii komputerowej, badania
ultrasonograficznego lub podczas zabiegu chirurgicznego. Objawy obrzeku ustgpowaly po
odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wzia¢ pod uwage w diagnostyce
réznicowej bolow brzucha u pacjentéow otrzymujacych inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie
peryndoprylu z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynaé leczenia
produktem ztozonym zawierajagcym sakubitryl i walsartan przed uptywem 36 godzin od podania
ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli leczenie produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan
jest przerywane, nie wolno rozpoczyna¢ leczenia peryndoprylem przed uptywem 36 godzin od
podania ostatniej dawki produktu zlozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami NEP (np. racekadotryl), inhibitorami mTOR (np.
syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna,
wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzek drog
oddechowych lub jezyka, z zaburzeniem lub bez zaburzenia oddychania), patrz punkt 4.5. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitorow mTOR (np.
syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna,
wildagliptyna) u pacjenta wcze$niej przyjmujacego inhibitor ACE.

Zatem, przed rozpoczgciem leczeni ainhibitorami NEP (np. racekadotrylem), u pacjentow leczonych
peryndoprylem, konieczna jest staranna ocena stosunku korzySci do ryzyka. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): U pacjentéw poddanych
aferezie lipoprotein o matej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu, przyjmujacych jednoczesnie
inhibitory ACE, rzadko obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych
mozna jednak uniknaé przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza.Reakcje
rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajgcego: U pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE
podczas leczenia odczulajacego (np. jadem owaddéw blonkoskrzydtych) wystepowaly reakcje
rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow mozna unikng¢ wystgpowania takich reakcji poprzez
czasowe odstawienie inhibitorow ACE, jakkolwiek reakcje nawracaly po nieumys$lnym wznowieniu
leczenia. Pacjenci poddawani hemodializoterapii: U pacjentow poddawanych dializoterapii z uzyciem
bton o duzej przepuszczalnosci (high-flux) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, zglaszano
wystepowanie reakcji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie
bton dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadcisnieniowego z innej grupy.Neutropenia/
Agranulocytoza/ Matoplytkowos¢/ Niedokrwistosé: U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE
obserwowano neutropeni¢, agranulocytozg, matoptytkowos¢ i niedokrwistos¢. U pacjentow
z prawidlowa czynno$cig nerek i bez innych czynnikéw ryzyka neutropenia wystgpuje rzadko.
Szczegodlnie ostroznie nalezy stosowaé produkt Co-Prestarium Initio u pacjentow z kolagenoza,
pacjentow stosujacych leki immunosupresyjne, leczonych allopurynolem lub prokainamidem albo gdy
czynniki te wystepuja jednoczesnie, szczegdlnie jesli wezesniej rozpoznano zaburzenie czynnosci
nerek. U niektorych z tych pacjentdow rozwingly sie cigzkie zakazenia, ktoére w kilku przypadkach byty
oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jes§li produkt Co-Prestarium Initio jest stosowany
u takich pacjentow, zaleca si¢ okresowe oznaczanie liczby krwinek biatych, a pacjenci powinni zostaé¢
poinformowani o koniecznos$ci zglaszania kazdego objawu zakazenia (np. bol gardta, goraczka).
Podwojna blokada ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu zwigksza ryzyko
niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek).
W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania uktadu 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: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz
ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentow z nefropatiag cukrzycowa nie nalezy
stosowacé jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II. Pierwotny
hiperaldosteronizm: Na o0g6l pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
przeciwnadcisnieniowe dziatajace przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ stosowania tego produktu. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania produktu Co-
Prestarium Initio podczas cigzy. Jes§li kontynuacja leczenia produktem Co-Prestarium Initio nie jest
niezbedna, u pacjentek planujacych cigze nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywna terapi¢
przeciwnadci$nieniowg, ktora ma ustalony profil bezpieczenstwa dotyczacy stosowania w cigzy.
Kiedy cigza zostanie rozpoznana, nalezy natychmiast przerwaé leczenie produktem Co-Prestarium
Initio 1, jesli to wlasciwe, nalezy rozpoczaé leczenie alternatywne. Stosowanie u pacjentow
z zaburzeniem czynnosci nerek: Produkt Co-Prestarium Initio jest przeciwwskazany u pacjentow
z ciezkim zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). U pacjentow
z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/min) zalecana
poczatkowa dawka produktu Co-Prestarium Initio wynosi 3,5mg + 2,5mg co drugg dobeg.
Standardowe postgpowanie medyczne u tych pacjentow obejmuje monitorowanie stgzenia potasu
i kreatyniny we krwi. U niektorych pacjentdow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub
zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki, ktérzy byli leczeni inhibitorami ACE,
obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te bytly
przemijajace po przerwaniu leczenia. Dotyczy to szczegdlnie pacjentdow z niewydolnoscig nerek.
W przypadku nadcisnienia nerkowo-naczyniowego istnieje zwickszone ryzyko ciezkiego
niedoci$nienia i niewydolnosci nerek. U niektérych pacjentow znadcisnieniem tetniczym bez
uprzedniej choroby naczyn nerkowych obserwowano zwickszenie stgzenia mocznika we krwi
i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj nieznaczne i przemijajace, zwlaszcza jesli peryndopryl byt
stosowany jednoczesnie z lekiem moczopednym. Objawy takie z wigkszym prawdopodobienstwem
moga wystapi¢ u pacjentdw z istniejacg zaburzona czynnos$cia nerek. U pacjentow z niewydolnos$cia
nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zwyktych dawkach. Zmiany stgzen amlodypiny w osoczu
nie koreluja ze stopniem zaburzenia czynnoS$ci nerek. Amlodypina nie podlega dializie.
Przeszczepienie nerki: Nie zaleca si¢ leczenia produktem Co-Prestarium Initio, poniewaz brak
do$wiadczenia odno$nie stosowania tego produktu u pacjentow po niedawno przebytym
przeszczepieniu nerki. Nadcisnienie nerkowo-naczyniowe: W przypadku leczenia pacjentow z
obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki
inhibitorami ACE, istnieje zwigkszone ryzyko niedoci$nienia tetniczego iniewydolnosci nerek.
Leczenie lekami moczopednymi moze by¢ dodatkowym czynnikiem ryzyka. Niewydolno$¢ nerek
moze przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami st¢zenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow
z jednostronnym zwegzeniem tetnicy nerkowej. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci
wgtroby: Rzadko, stosowanie inhibitoréw ACE bylo zwigzane z wystgpieniem zespotu
rozpoczynajacego si¢ od zoltaczki cholestatycznej i postepujacego do piorunujacej martwicy watroby,
i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespolu nie jest wyjasniony. U pacjentdow otrzymujacych produkt
Co-Prestarium Initio, u ktérych rozwinela si¢ zottaczka lub u ktorych obserwuje si¢ zwickszenie
aktywnos$ci enzymdéw watrobowych, nalezy przerwaé leczenie produktem Co-Prestarium Initio
i zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie medyczne. Okres pottrwania amlodypiny jest wydtuzony, a
warto$ci AUC zwigkszone u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby. Stosowanie u pacjentow w
podesztym wieku: U oséb w podeszlym wieku nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas rozpoczynania
leczenia oraz zwigkszania dawki, zaleznie od czynnosci nerek. Przed zwigkszeniem dawki nalezy
monitorowa¢ czynno$§¢ nerek. Standardowe postgpowanie medyczne obejmuje monitorowanie
stezenia potasu i kreatyniny we krwi. Srodki ostroznosci: Przelom nadcisnieniowy: Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym. Stosowanie u
pacjentow z niewydolnoscig serca: Produkt Co-Prestarium Initio nalezy ostroznie stosowaé u
pacjentow z zastoinowag niewydolnoscig serca, poniewaz amlodypina moze zwickszaé ryzyko
wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory ACE
moga powodowa¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego. Objawowe niedocis$nienie tegtnicze
wystepuje rzadko u pacjentéw z niepowiklanym nadci$nieniem tetniczym, pojawia si¢ czesciej
u pacjentow odwodnionych, np. z powodu stosowania lekow moczopednych, diety z matg ilosciag
sodu, dializoterapii, biegunki lub wymiotow oraz upacjentow z ciezkim nadcisnieniem
reninozaleznym. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem objawowego niedocis$nienia tgtniczego
nalezy kontrolowa¢ cisnienie tgtnicze, czynnos$¢ nerek oraz stgzenie potasu w surowicy w trakcie




leczenia produktem Co-Prestarium Initio. Dotyczy to takze pacjentdw z choroba niedokrwienng serca
lub choroba naczyn mozgowych, uktéorych nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego moze
spowodowaé zawal miegs$nia serca lub incydent naczyniowo-mozgowy. W przypadku wystapienia
niedocis$nienia tetniczego, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, podaé
dozylnie roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Wystapienie przemijajacego niedoci$nienia
tetniczego nie jest przeciwwskazaniem do podania dalszych dawek, co zazwyczaj odbywa si¢ bez
trudno$ci, gdy cisnienie tetnicze zwigkszy si¢ po zwigkszeniu objgtosci wewngtrznaczyniowej.
Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej/ Kardiomiopatia przerostowa: Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania inhibitoréw ACE u pacjentoéw ze zwezeniem zastawki dwudzielnej
oraz ze zwe¢zeniem drogi odptywu z lewej komory, takim jak zwezenie zastawki aorty lub
kardiomiopatia przerostowa. Rasa.: Inhibitory ACE czgéciej powoduja obrzek naczynioruchowy u
pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras. Inhibitory ACE moga by¢ mniej skuteczne w
obnizaniu cis$nienia krwi u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdw innych ras, prawdopodobnie z
powodu czgstszego wystepowania malej aktywnosci reniny u pacjentdw rasy czarnej z nadci§nieniem
tetniczym. Kaszel: U pacjentow leczonych produktem Co-Prestarium Initio obserwowano kaszel.
Charakteryzuje si¢ on tym, ze jest suchy, uporczywy oraz ust¢puje po przerwaniu leczenia. W
diagnostyce roznicowej kaszlu nalezy wzigé pod uwage kaszel wywotany przez inhibitor ACE.
Zabiegi chirurgiczne/ Znieczulenie: U pacjentow poddawanych rozleglym zabiegom chirurgicznym
lub znieczuleniu $rodkami powodujacymi niedocisnienie tetnicze, peryndopryl moze blokowac
powstawanie angiotensyny Il wtorne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Podawanie produktu
Co-Prestarium Initio nalezy przerwa¢ na jeden dzien przed zabiegiem chirurgicznym. Jezeli wystapi
niedoci$nienie tg¢tnicze i rozwaza si¢ taki mechanizm, mozna je skorygowaé poprzez zwigkszenie
objetosci ptynoéw. Hiperkaliemia: U niektorych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
peryndoprylem, obserwowano zwigkszenie st¢zenia potasu w surowicy. Czynnikami ryzyka
hiperkaliemii sa: niewydolno$¢ nerek, pogorszona czynno$¢ nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca,
wspolistniejagce inne stany, w szczegélnosci odwodnienie, ostra niewydolno$¢ serca, kwasica
metaboliczna oraz jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np.:
spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd, stosowane
w monoterapii lub w skojarzeniu), suplementéw potasu Iub zamiennikéw soli kuchennej
zawierajacych potas, a takze przyjmowanie innych lekéw powodujgcych zwigkszenie stezenia potasu
w surowicy (np. heparyna, inne inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny II, kwas
acetylosalicylowy w dawce > 3 g/dobe, inhibitory COX-2 1 niewybidrcze niesteroidowe leki
przeciwzapalne, leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna lub takrolimus, trimetoprim oraz
kotrimoksazol, znany takze jako produkt zlozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol).
Zastosowanie suplementéw potasu, lekow moczopednych oszczedzajacych potas lub zamiennikow
soli kuchennej zawierajacych potas, zwlaszcza u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek, moze
doprowadzi¢ do istotnego zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac
cigzkie, czasami prowadzace do zgonu, zaburzenia rytmu serca. Jezeli jednoczesne stosowanie
produktu Co-Prestarium Initio i ktoregokolwiek z wyzej wymienionych preparatow uwaza si¢ za
wlasciwe, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci oraz czesta kontrole stezenia potasu w surowicy.
Pacjenci z cukrzycg: U pacjentdw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub
insuling, nalezy $cisle monitorowaé stezenie glukozy podczas pierwszego miesigca leczenia
produktem Co-Prestarium Initio.

Leki oszczedzajgce potas, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas: Nie
zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu Co-Prestarium Initio z lekami oszczgdzajacymi potas,
suplementami potasu lub zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas. Substancje pomocnicze:
Ten produkt zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: sakubitryl i walsartan; Aliskiren; pozaustrojowe metody
leczenia. Niezalecane: Estramustyna; Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus),
Leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), sole potasu; Lit: Dantrolen (we
wlewie), Racekadotryl. Szczegdlna ostroznosé: Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki
hipoglikemizujgce); Baklofen; leki moczopedne nieoszczedzajace potasu; Leki moczopedne
oszczedzajace potas (eplerenon, spironolakton); Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
kwas acetylosalicylowy > 3 g na dobe; induktory CYP3A4; inhibitory CYP3A4. Ostroznosc:

Leki przeciwnadcisnieniowe (takie jak beta-adrenolityki) i leki rozszerzajace naczynia krwionos$ne;
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Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna); TrojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne/ Leki przeciwpsychotyczne/ Srodki znieczulajace; Leki sympatykomimetyczne;
Kortykosteroidy, tetrakozaktyd; Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne (prazosyna, alfuzosyna,
doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna); Amifostyna; Sole zlota; Grejpfruty; Takrolimus;
Cyklosporyna, heparyna

WPLYW NA CIAZE 1 LAKTACJE*:

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

WPLYW NA PLODNOSC*: U nicktérych pacjentéw leczonych antagonistami wapnia donoszono
o odwracalnych zmianach biochemicznych w gtéwkach plemnikow.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*:
Zdolno$¢ reagowania moze ulec ostabieniu, jesli pacjenci odczuwaja zawroty glowy, bol glowy,
zmeczenie, znuzenie lub nudnosci.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Profil bezpieczenstwa
produktu Co-Prestarium Initio oceniano w trwajacym 6 miesiecy badaniu kontrolowanym, z udziatem
1 771 pacjentéw, z ktorych 887 otrzymywato Co-Prestarium Initio, w trwajacym 6 tygodni badaniu
kontrolowanym, z udziatem 837 pacjentéw, z ktorych 279 otrzymywato Co-Prestarium Initio oraz
w trwajacym 8 tygodni badaniu kontrolowanym placebo, z udziatlem 1 581 pacjentoéw, z ktorych 249
otrzymywalo Co-Prestarium Initio. W badaniach klinicznych preparatu ztozonego nie obserwowano
istotnych nowych dzialan niepozadanych w pordéwnaniu do znanych dzialan poszczegolnych
sktadnikow produktu leczniczego. Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane podczas badan
klinicznych to: zawroty glowy, kaszel iobrzek. W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania
niepozadane poszczegdlnych sktadnikéw produktu Co-Prestarium Initio (peryndoprylu i amlodypiny),
zglaszane wczesniej podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu do obrotu, poniewaz moga
one wystapi¢ po zastosowaniu preparatu ztozonego. Podczas leczenia produktem Co-Prestarium Initio,
peryndoprylem lub amlodyping podawanymi oddzielnie, obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane, ktére zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja MedDRA, dotyczaca ukladow
i narzadow oraz wedtug nastepujacych czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100
do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana czestos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Co-Prestarium Initio (Peryndopryl + Amlodypina): Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt
czesto: Hiperkaliemia; Hiperglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: Zawroty glowy
(zwlaszcza na poczatku leczenia). Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Czesto: Kaszel. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czgsto: Rumien wielopostaciowy. Zaburzenia
ogoblne i stany w miejscu podania: Czgsto: Obrzek; Niezbyt czgsto: Zmeczenie.

Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zapalenie btony Sluzowej nosa.
Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia/neutropenia; matoplytkowos¢.
Zaburzenia ukladu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennosc,
zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto:
senno$¢, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, bole glowy. Niezbyt czesto: drzenie, zaburzenia
smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezja. Bardzo rzadko: wzmozone napigcie (hipertonia),
neuropatia obwodowa. Czgsto$¢ nieznana: Zaburzenie pozapiramidowe (objaw pozapiramidowy).
Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia, podwojne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika:
Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto: kotatanie serca. Niezbyt czgsto: zaburzenia
rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Bardzo rzadko:
zawal migsnia sercowego, prawdopodobnie wtérnie do znacznego niedoci$nienia te¢tniczego
u pacjentow z czynnikami ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: nagle zaczerwienienie, zwlaszcza
twarzy. Niezbyt czesto: niedoci$nienie t¢tnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem). Bardzo
rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto:
duszno$¢. Niezbyt czesto: kaszel. Zaburzenia zolgdka i jelit: Czesto: bol brzucha, nudnosci,
niestrawnosc¢, biegunka, zaparcie, zmiana rytmu wyproznien. Niezbyt czgsto: wymioty, sucho$¢ blony
sluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie btony §luzowej zotadka, rozrost
dziasel. Zaburzenia waqtroby i drog ZzZolciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zottaczka.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: tysienie, plamica, odbarwienie skory,
nadmierne pocenie si¢, $wiad, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy
twarzy, konczyn, warg, bton §luzowych, jezyka, glosni i (lub) krtani, zesp6t Stevensa-Johnsona,
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rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace, obrzgk Quincke’go, Reakcja nadwrazliwosci
na $wiatto. Czgstos¢ nieznana: Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i thkanki tgcznej: Czgsto: Obrzgk stawdw (obrzgk okolicy kostek), kurcze migéni. Niezbyt
czesto: bole stawow, bole migsni, bol plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto:
Zaburzenia mikcji, oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto: zaburzenia erekcji, ginekomastia. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto: obrzek. Czesto: zmeczenie, astenia. Niezbyt czgsto: bol w klatce piersiowej, bol, zte
samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.
Bardzo rzadko: Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie btony $luzowej nosa
Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego: Niezbyt czgsto: eozynofilia*. Bardzo rzadko: zmniejszenie
stezenia hemoglobiny 1 wartosci hematokrytu, matoptytkowosé, leukopenia/neutropenia,
agranulocytoza lub pancytopenia, Matoptytkowosé, Niedokrwisto§¢ hemolityczna zwigzana
z niedoborem enzymu u pacjentéw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j
(G6PDH). Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko: zespdt niewlasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: Nadwrazliwoscé.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipoglikemia*, hiponatremia*. Zaburzenia
psychiczne: Niezbyt czgsto: zaburzenia nastroju (w tym Igk), depresja*, zaburzenia snu. Bardzo
rzadko: Stan splatania Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Zawroty glowy (zwlaszcza na poczatku
leczenia), Bol glowy (zwtaszcza na poczatku leczenia), zawroty glowy, parestezje, zaburzenia smaku.
Niezbyt czgsto: senno$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia)*, omdlenie*. Incydent naczyniowo-
moézgowy, prawdopodobnie wtoérny do znacznego niedoci$nienia u pacjentow z czynnikami ryzyka.
Zaburzenia oka: Cze¢sto: Zaburzenia widzenia (w tym podwoéjne widzenie). Zaburzenia ucha
i blednika: Czgsto: szum uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czgsto: kolatanie serca*, tachykardia*.
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie
przedsionkéw), dtawica piersiowa, zawal migsnia serca, prawdopodobnie wtornie do nadmiernego
niedocis$nienia tetniczego u pacjentdéw z czynnikami ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto:
niedoci$nienie tegtnicze i objawy zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym. Rzadko: nagle
zaczerwienienie twarzy i szyi*. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwiono$nych*. Czgsto$¢ nieznana:
objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Czgsto: kaszel,
duszno$¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia
zolgdka i jelit: Czgsto: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢, biegunka, zaparcia. Niezbyt
czesto: suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wgtroby
i drog zotciowych: Bardzo rzadko: Zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: Czgsto: wysypka, osutka, $wiad. Niezbyt czesto: Obrzek naczynioruchowy
twarzy, konczyn, warg, blon S$luzowych, jezyka, glo$ni i (lub) krtani, pokrzywka, reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatto*, pemfigoid*, nadmierne pocenie si¢. Rzadko: nasilenie tuszczycy. Bardzo
rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo—szkieletowe i tkanki {gcznej: Czgsto: kurcze
mies$ni. Niezbyt czesto: bol stawow™, bol miesni*. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt
czegsto: niewydolno$¢ nerek. Rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, bezmocz lub skapomocz*.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: Zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania: Czgsto: astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zle samopoczucie*,
obrzek*®, goraczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia mocznika*
1 kreatyniny* we krwi. Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwigkszenie
stezenia bilirubiny we krwi. Bardzo rzadko: Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i zmniejszenie
wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czgsto: upadki*. * Czestosé
okreslona w badaniach klinicznych dla dziatah niepozadanych zgloszonych w spontanicznych
raportach. Dodatkowe informacje dotyczace preparatu ztozonego zawierajacego peryndopryl
i amlodyping W randomizowanym, podwoéjnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu,
trwajacym 8 tygodni wykazano, ze obrzgk obwodowy, rozpoznane dzialanie niepozadane amlodypiny,
byt obserwowany z mniejsza czesto$cig wystgpowania u pacjentdw otrzymujacych preparat ztozony
zawierajacy 3,5 mg peryndoprylu i 2,5 mg amlodypiny niz u pacjentow, ktory otrzymywali 5 mg
amlodypiny w monoterapii (odpowiednio u 1,6% wobec 4,9%).

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za



posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem
enzymu konwertujacego angiotensyne I w angiotensyne II (inhibitor ACE). Amlodypina jest
inhibitorem naptywu jonow wapniowych nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker
kanatu wapniowego lub antagonista jonow wapniowych) i hamuje przezblonowy przeplyw jondéw
wapnia do komoérek migénia sercowego i komorek btony migsniowej naczyn.

OPAKOWANIE*: 30 tabletek Co-Prestarium Initio 3,5 mg + 2,5 mg, 7 mg + 10 mg

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia: Co-Prestarium Initio, 3,5 mg
+ 2,5 mg: Pozwolenie nr 22472, Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 22473

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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