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Informacje ogdlne

Punkty edukacyjne

Uprzejmie informujemy, ze kazdy uczestnik otrzyma zaswiadczenie potwierdzajace
przyznanie 14 punktéw edukacyjnych.

Zaswiadczenia

Zaswiadczenia o uczestnictwie zostang wystane po zakonczeniu konferencji na adresy
e-mailowe podane podczas rejestrac;ji.
Istnieje mozliwo$¢ samodzielnego wydruku* zaswiadczenia po konferencji
za posrednictwem elektronicznego systemu rejestracji — szczegdty ponizej.
Wydruk zaswiadczenia
® W celu wydrukowania zaswiadczenia prosimy zalogowac sie na swéj profil

w elektronicznym systemie rejestracji, wybierajac zaktadke Rejestracja.

® Z menu znajdujacego sie po lewej stronie prosimy wybra¢ Wydruk zaswiadczenia.
e Prosimy kliknag¢ Pobierz zaswiadczenie.

e Wygenerowane zaswiadczenie, gotowe do wydruku, pojawi sie w nowym oknie.
® Prosimy klikng¢ Drukuj.

*Dotyczy oséb, ktore samodzielnie zarejestrowaty sie w systemie (posiadajg dane logowania do systemu
rejestracji na konferencje).

ORGANIZATOR

VM,Media Group sp. z 0.0.

ul. Swietokrzyska 73, 80-180 Gdansk

tel.: (58) 320 94 94 E M
faks: (58) 320 94 60 VIA MEDICA
e-mail: viamedica@viamedica.pl

Konferencja jest przeznaczona wytacznie dla 0sob uprawnionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrét produktami
leczniczymi. Podstawa prawna: Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 . - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750). Organi-
zator dziata zgodnie z Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMA.
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czasopismo lekarzy praktykow

Redaktor Naczelny: prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

(zasopismo o charakterze edukacyjnym, wydawane w trybie Continuous
Publishing, redagowane i prowadzone przez ekspertow. Skierowane jest

do wszystkich lekarzy praktykow, ktérzy w swojej codziennej pracy zajmujaq
sie schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego.

(zasopismo jest indeksowane w bazach: CrossRef, Arianta, EBSCO,

Google Scholar, Index Copernicus, Polska Scientific Bibliography/Polindex,
Polska Bibliografia Naukowa (PBN), Polish Medical Library (GBL),

Urlich’s Periodicals Directory.

Dla uczestnikow konferencji dostepny jest do pobrania
bezptatny, biezacy numer czasopisma

Kod vouchera: VM-8C11-2D8B

www.journals.viamedica.pl/choroby_serca_i_naczyn
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PROGRAM | Czwartek, 4 grudnia 2025 roku

12:30-12:40 Rozpoczecie i powitanie Gosci

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

12:40-14:00 SESJAI
Zaburzenia gospodarki potasowej u pacjentow
z chorobami serca i naczyn. Od patogenezy do leczenia

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Beata Naumnik,
prof. dr hab. n. med. Marcin Adamczak

12:40-12:55 Hiperkaliemia — definicja, przyczyny, diagnostyka,
obraz kliniczny i konsekwencje. Aktualny stan wiedzy
prof. dr hab. n. med. Marcin Adamczak

12:55-13:10 Zapobieganie i leczenie hiperkaliemii

prof. dr hab. n. med. Beata Naumnik

13:10-13:25 Hipokaliemia — definicja, przyczyny, diagnostyka,
obraz kliniczny i konsekwencje. Aktualny stan wiedzy
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Krzanowska

13:25-13:40 Zapobieganie i leczenie hipokaliemii
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Heleniak

13:40-14:00 Dyskusja panelowa — zaburzenia gospodarki potasowej
w codziennej praktyce klinicznej
prof. dr hab. n. med. Marcin Adamczak,
prof. dr hab. n. med. Beata Naumnik,
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Krzanowska,
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Heleniak

14:00-15:00 SESJA SPONSOROWANA
PRZEZ FIRME ASTRA ZENECA: AstraZeneca

14:00-14:30 Niekontrolowane i oporne nadci$nienie tetnicze
— rola aldosteronu
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

14:30-15:00 Hot news — doniesienia z roku 2025 — grant naukowy
prof. dr hab. n. med. Andrzej Tykarski

15:00-15:10 Przerwa
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15:10-15:30 SESJA SPONSOROWANA .
PRZEZ FIRME MEDTRONIC: Medtronic
Nowe stanowisko dotyczace denerwacji nerkowej:
wiasciwy pacjent, wtasciwy moment
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

15:30-16:50 SESJAII
Wytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk,
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Kalarus

15:30-15:50 Woytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego 2025
dotyczace nabytych wad serca
prof. dr hab. n. med. Ludmita Danitowicz-Szymanowicz

15:50-16:10 Woytyczne Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego 2025
dotyczace postepowania w chorobach serca w cigzy
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Kalarus

16:10-16:30 Aktualizacja wytycznych Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego z 2025 roku dotyczacych dyslipidemii

lek. Stanistaw Surma

16:30-16:50 Konsensus Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego 2025
dotyczacy zdrowia psychicznego i choréb serca
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk

16:50-17:40 SESJAII
Co nowego w diabetologii w 2025 roku
i czego spodziewac sie w 2026 roku?
Dwugtos ekspertow
Przewodniczqcy:

prof. dr hab. n. med. Leszek Czupryniak,
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Dzida
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08:30-09:45

08:30-08:45

08:45-09:00

09:00-09:15

09:15-09:30

09:30-09:45

09:45-10:15

10:15-11:15

10:15-10:25

SESJA IV
W poszukiwaniu powiktain — nowe stanowisko
dotyczace postepowania w zespole metabolicznym 2025

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz,
prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz

Zatozenia i gtéwne przestania nowego stanowiska
prof. dr hab. n. med. Piotr Dobrowolski

Czy leczenie otytosci moze cofnac jej powiktania narzadowe?
dr hab. n. med. Alina Kurytowicz, prof. CMKP

Kiedy jeszcze dysfunkcja rozkurczowa, a kiedy juz
niewydolno$¢ serca z zachowana frakcja wyrzutowa (HFpEF)?
prof. dr hab. n. med. Jarostaw D. Kasprzak

Sttuszczenie watroby, podwyzZszone stezenie kwasu
moczowego i nasilenie stanu zapalnego — wyktadniki
zaawansowania zespotu metabolicznego?

prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz

Nerki — niewinna ofiara czy wspétwinny uszkodzen
narzadowych zespotu metabolicznego?
prof. dr hab. n. med. Beata Naumnik

SESJA SPONSOROWANA SERVIE RJ"‘
PRZEZ FIRME SERVIER: moved by you

Nawyk — przyjaciel czy wrég? Czyli o roli zmiany

i optymalnych wyborach w terapii choréb sercowo-
-naczyniowych

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz,

prof. dr hab. n. med. Jacek Lewandowski

SESJA SPONSOROWANA

PRZEZ FIRME ELI LILLY:

Leczenie choroby otytosciowej w pytaniach
i odpowiedziach

Od czego zaczac leczenie choroby otytosciowej?
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

A MEDICINE COMPANY
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10:25-10:40

10:40-10:55

10:55-11:10

11:10-11:15
11:15-11:30
11:30-12:30

11:30-11:45

11:45-12:00

12:00-12:15

12:15-12:30

12:30-13:30

Dlaczego wazne jest wczesne rozpoznanie i leczenie otytosci?
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk

Jak pokonac trudnosci w leczeniu choroby otytosciowej?
prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz

Pacjent z otytoscia i obturacyjnym bezdechem sennym
— na co warto zwrdci¢ uwage w trakcie diagnostyki i leczenia?
dr hab. n. med. Jacek Wolf

Q&A

Przerwa

SESJAV

Kobiety s3 z Wenus... — sesja Sekcji Farmakoterapii
Sercowo-Naczyniowej PTK

Przewodniczqcy:

dr hab. n. med. Michat Tomaszewski,
dr hab. n. med. Marcin Wetnicki

Nadcisnienie tetnicze w ciazy i jego powiktania
prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz

Kobieta w cigzy w gabinecie kardiologa
— co sie miesci ,w normie”?
dr n. med. Karolina Kupczyniska

Antykoncepcja hormonalna u pacjentek z czynnikami ryzyka
i chorobami uktadu sercowo-naczyniowego

— co kazdy kardiolog wiedzie¢ powinien?

dr hab. n. med. Michat Tomaszewski

Kotatania serca i zaburzenia rytmu u kobiet
— kiedy nie bagatelizowac?
dr hab. n. med. Ewa Jedrzejczyk-Patej

AR
SESJA SPONSOROWANA PRZEZ FIRME EGIS: &LEGIs
Od hiperurykemii do udaru: -
kompleksowe spojrzenie na ryzyko sercowo-naczyniowe

dr hab. n. med. Marcin Barylski, prof. UM w todzi, FESC, FPCS
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz
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13:30-14:30 SESJA SPONSOROWANA
PRZEZ FIRME KRKA: ‘ {‘ KRKI\
Zatrzymaj efekt domina

Przewodniczqcy:

prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk,
dr hab. n. med. Marcin Wetnicki,

dr hab. n. med. Jacek Wolf,

lek. Stanistaw Surma

14:30-15:15 Lunch

15:15-16:15 SESJA SPONSOROWANA BAUSCH- Health
PRZEZ FIRME BAUSCH HEALTH:
Przewlekte zespoty wiencowe kietkuja
dwie dekady wczesniej, niz myslisz

Przewodniczqcy:
dr hab. n. med. Jacek Wolf

15:15-15:35 Nadcisnienie tetnicze, ktérego nie taczymy z sercem
dr hab. n. med. Jacek Wolf

15:35-15:55 EKG, w ktérym nie widzimy niedokrwienia serca
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

15:55-16:15 Indywidualizacja terapii, o ktorej nie pamietamy
w niedokrwieniu serca
prof. dr hab. n. med. Jacek Lewandowski

16:15-17:00 SESJA SPONSOROWANA
PRZEZ FIRME RECORDATI: N RECORDATI
Po nitce arytmii do ktebka problemu

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

16:15-16:30 Nowa arytmia komorowa - od EKG do rozpoznania
niewydolnosci serca

dr n. med. Mikotaj Mtynski,
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

16:30-16:45 Tachykardia u kobiety w cigzy — fizjologia czy juz patologia?
dr n. med. Eliza Miszkowska-Nagadrna,
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski
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16:45-17:00

17:00-17:20

17:20-17:35

17:35-17:45
17:45-19:00

17:45-18:00

18:00-18:15

18:15-18:30

Na tropie arytmii u chorej po udarze — czy tylko migotanie
przedsionkow? Jak dtugo poszukujemy?

dr hab. n. med. Jacek Wolf,
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

SESJA SPONSOROWANA (o)
PRZEZ FIRME NOVO NORDISK:

Nowy lek kardiologiczny dla pacjentéw z otytoscia novo nordisk”
prof. dr hab. n. med. Piotr Rozentryt

SESJA Q&A

dr hab. n. med. Jacek Wolf,

prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz,
dr hab. n. med. Piotr Rozentryt

Przerwa

SESJAVI

Przewlekta choroba nerek a farmakoterapia
sercowo-naczyniowa — sesja Sekcji Farmakoterapii
Sercowo-Naczyniowej PTK

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Mariusz Tomaniak,
dr hab. n. med. Marcin Wetnicki

~Wielka czwérka” u pacjenta z niewydolnoscia serca
i przewlekta choroba nerek — praktyczny przewodnik
dr hab. n. med. Dominika Klimczak-Tomaniak

Furosemid, torasemid, aacetazolamid, hydrochlorotiazyd...
— co, kiedy i u kogo?
dr hab. n. med., Jan Biegus, prof. UMW

Leczenie przeciwkrzepliwe u pacjenta
z przewlekta choroba nerek
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk
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18:30-18:45 Ryzyko krwawienia vs. niedokrwienia — jak dostosowac
leczenie przeciwzakrzepowe u pacjenta z miazdzyca
i przewlekta choroba nerek?
prof. dr hab. n. med. Mariusz Tomaniak

18:45-19:00 Nie tylko farmakoterapia: koronarografia i rewaskularyzacja
w przewlektej chorobie nerek — kiedy tak, a kiedy nie?
dr n. med. Maciej Janiszewski

19:00-19:45 SESJAVII
Zespo6t sercowo-mozgowy — interdyscyplinarne wyzwania
XXI wieku

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk,
dr hab. n. med. tukasz Kuzma

19:00-19:15 Wspoétwystepowanie chorob sercowo-naczyniowych
i mézgowo-naczyniowych — aktualny obraz epidemiologiczny
dr hab. n. med. Matgorzata Chlabicz

19:15-19:30 Wptyw czynnikoéw srodowiskowych na o$ serce-moézg

dr hab. n. med. tukasz Kuzma

19:30-19:45 Diagnostyka zespotu sercowo-moézgowego
i strategie prewencji wtérnej
prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk
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08:30-10:15 Warsztaty EKG

prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski,
prof. dr hab. n. med. Rafat Baranowski

08:30-09:15 Pacjent z rozrusznikiem serca
— nie béjmy sie ocenia¢ takiego EKG
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

09:15-09:30 Przerwa
09:30-10:15 Jak czyta¢ wynik badania holterowskiego?

prof. dr hab. n. med. Rafat Baranowski

10:15-11:30 SESJAVIII
Pacjent z chorobg otytosciowa w gabinecie:
odmiennosci diagnostyki i terapii — sesja Sekcji Farmakoterapii
Sercowo-Naczyniowej PTK

Przewodniczqcy:
dr hab. n. med. Marcin Wetnicki,
dr n. med. Maciej Janiszewski

10:15-10:30 Czy kazdy pacjent z otyloscia ma zesp6t metaboliczny?

prof. dr hab. n. med. Karol Kaminski

10:30-10:45 Otytosc a nerki — na co zwroéci¢ uwage?
lek. Stanistaw Surma

10:45-11:00 Otytos¢ a migotanie przedsionkéw — czy walczyé o rytm
zatokowy? Jak dawkowac leki przeciwkrzepliwe?
dr hab. n. med. Marcin Wetnicki

11:00-11:15 Zadyszka u osoby z otytoscia — czy to juz niewydolnos¢ serca?

prof. dr hab. n. med. Jarostaw D. Kasprzak

11:15-11:30 1Ty mozesz by¢ obesitologiem! Czyli ktére leki poza
kardiologicznymi i w jakich dawkach nalezy zaleci¢ pacjentowi
z otytoscia
lek. Maria tukasiewicz

11:30-11:40 Przerwa
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11:40-12:10 SESJA SPONSOROWANA M BERLIN-CHEMIE
PRZEZ FIRME BERLIN-CHEMIE/MENARINI: MENARINI
Triada ryzyka sercowo-naczyniowego
— jak skutecznie przerwa¢é btedne koto
nadcisnienia tetniczego, cukrzycy i otytosci?
Przewodniczqcy:

prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz,
dr hab. n. med. Marta Katuzna-Oleksy

11:40-11:55 Czy mozna okietzna¢ ryzyko sercowo-naczyniowe?
Skuteczne dziatania PRZED pierwszym ostrzezeniem
prof. dr hab. n. med. Aleksander Prejbisz

11:55-12:10 Czy mozna okietznac ryzyko sercowo-naczyniowe?
Skuteczne dziatania PO pierwszym ostrzezeniu
dr hab. n. med. Marta Katuzna-Oleksy

12:10-12:30 SESJA SPONSOROWANA *
PRZEZ FIRME SERVIER: SERVIER
Niekontrolowane ci$nienie tetnicze moved by you
— nieuchwytny wrég czy wyzwanie, ktére mozemy pokonac?
SprawdZmy, co przyniesie przysztos¢
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz

12:30-13:45 SESJAIX
Wyzwania kardiologii w kolejnych dekadach

Przewodniczqcy:
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Narkiewicz,
lek. Anna Kurasz

12:30-12:45 Nadcisnienie ztosliwe — zapomniany wrég czy zapowiedz
nowych wyzwan kardiologii?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Januszewicz

12:45-13:00 Czy Al jest lepszym kardiologiem niz Ty?

prof. dr hab. n. med. Anna Tomaszuk-Kazberuk

13:00-13:15 Kardiologia w czasach klimatycznych wyzwan
— czy nasze serca wytrzymaja XXI wiek?
lek. Anna Kurasz
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13:15-13:30 Cyborgizacja serca — przesztosc, terazniejszosc i przysztosc
wspomagania krazenia
dr hab. n. med. Tomasz Urbanowicz

13:30-13:45 Epigenetyka serca — od ekspozycji do prewencji
i terapii choréb sercowo-naczyniowych
dr hab. n. med. tukasz Kuzma

13:45-14:45 SESJAX
Maj pacjent z arytmia — pospolity problem
i niepospolite rozwigzania
Przewodniczqcy:

prof. dr hab. n. med. Ludmita Danitowicz-Szymanowicz,
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

13:45-14:00 Nowoczesne mozliwosci wykrywania i monitorowania arytmii
prof. dr hab. n. med. Dariusz Koztowski

14:00-14:15 Chory z tachyarytmia — komu pomoze ablacja,
a kogo leczy¢ inaczej?
lek. tukasz Dziurkowski

14:15-14:30 Chory z bradyarytmia — kogo skierowa¢ na implantacje
stymulatora?
dr hab. n. med. Szymon Budrejko

14:30-14:45 Arytmie w kardiomiopatiach — jak diagnozowad, jak leczy¢?

prof. dr hab. n. med. Ludmita Danitowicz-Szymanowicz

14:45 Zakonczenie Konferencji



Firma ({4 KRKN oferuje
szerokie potrfolio trojlekowych

potaczen hipotensyjnych

COARAMUESSA (oo

WIELKOSC
AMLODYPINA OPAKOWANIA

5mg 5mg 1,25 mg
10 mg 5mg 2,5mg 30 tabletek
10 mg 10 mg 2,5mg

.
TD lu trl S TELMISARTAN/AMLODYPINA / HYDROCHLOROTIAZYD

WIELKOSC
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WIELKOSC
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Szczegdtowe informacje dostepne na zyczenie:

KRKA-POLSKA Sp. 2 0.0, ul. Réwnalega 5, 02-235 Warszawa, tel: 22 573 7500, Charakterystyki Produktéw Leczniczych
faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krkapolska.pl dostepne po zeskanowaniu kodu QR &

40 mg 5mg 12,5 mg
80 mg 5mg 125 mg

2 letek
80 mg 10 mg 12,5 mg 8 tablete
80 mg 10 mg 25 mg

160 mg 5mg 12,5 mg
160 mg 10 mg 12,5 mg 28 tabletek
160 mg 10 mg 25 mg powlekanych

320 mg 10 mg 25 mg

XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt. COARAMLESSA_P_RP_QR_REKLAMA_402025 E L



Rywaroksab"a

WLADC
PRZEPLYWU

KRWI .~

2,5 mg X 56 tabl. 15 mg x 28/14/42 tabl.
10 mg x 10 tabl. 20 mg x 28/14 tab!.

< ZESKANUJ KOD

Wszystkie informacje o produkcie dostepne po zeskanowaniu kodu, w razie braku mozliwosci
skanowania lub probleméw technicznych wsparcia udzieli pracownik Adamed Pharma S.A. ()

Opracowano na podstawie:
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 kwietnia 2025 r. Charakterystyka Produktu Leczniczego Rixacam ADAM 8 D

Dla Rodziny

RIX/19935/10/25




BISUCARD seres

Bisoprololi fumaras

TERAZ W PELNEJ
cAMIE 6 DAWEK

1,25 mg 3,79 mg 1,3 mg

BAUSCH-Health
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Skrécona informacja
o leku APIXABAN:
https://grpl.pl/Apixaban.pdf

GEDEON RICHTER




RAMIPRYL RAMIPRYL RAMIPRYL RAMIPRYL
BISOPROLOL AMLODYPINA AMLODYPINA
HYDROCHLOROTIAZYD

WACHLARZ MOZLIWOSCI

NA BAZIE RAMIPRYLU
W TERAPII NADCISNIENIA

RAMIPRYL + AHI0DYPINA

& ¢ Sumilar’

Informacje o produktach sa dostepne
po zeskanowaniu kodu lub odwiedzeniu adresu:
M https://sil.drsim.pl/multi-wachlarz-mozliwosci

W razie probleméw technicznych, wsparcia
udzieli pracownik Sandoz Polska Sp. z o.o.

PIRA/002/11-2025
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Wspotodpowiedzialni dla Zdrowia SERV’ERJ

moved by you

Informacja o produkcie leczniczym znajduje sie wewnqtrz programu XVIl Konferencji Choroby Serca i Naczyf, 4-6 grudnia 2025 roku.



CO-PRESTARIUM tabletki (Perind?‘nilum argininum + Amlodipinum)

SKLAD, POSTAC FARMACEUTYCZNA*: 5 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z arginina, co odpowiada 3,395 mg peryndoprylu oraz 5 mg amlodypiny w postaci amlody-
piny bezylanu (6,935 mg). 5 mg + 10 mg: Jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z arginina, co odpowiada 3,395 mg peryndoprylu oraz 10 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu
(13,870 mg). 10 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 10 mg Feryndoprylu zargining, co odpowiada 6,790 mg peryndoprylu oraz 5 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu (6,935 mg).
10 mg + 10 mg: Jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada 6,790 mg peryndoprylu oraz 10 mg amlodypiny w postaci amlodypiny bezylanu (13,870 mg). Substancje
ppomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna Tabletka. Biafa, podtuzna tabletka o dtugosci 8,5 mm i szerokosci 4,5 mm, z wyttoczonym napisem, 5/5” po jednej stronie oraz wyttoczonym
znakiem %5~ po drugiej stronie. Biata, kwadratowa tabletka o dlu%os'ci 8 mm i szerokosci 8 mm, z wyttoczonym napisem,, 5/10" po jednej stronie oraz wytioczonym znakiem o drugiej
stronie. Bﬁal tréjkatna tabletka o wymiarach 9,5 mm x 8,8 mm x 8,8 mm, z wyttoczonym napisem,,10/5" pogdnej stronie oraz wytloczonym znakiem 25 po drugiej stronie. Bial a, okragta
tabletka o $rednicy 8,5 mm,z wyttoczonym napisem, 10/10" po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem 5= po drugiej stronie. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie substrtu?gne
w terapii nadcisnienia t(?tniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wiericowej uJJacjentéw, ktérzyﬂ'ui stosuja peryndopryl i amlodypine w takich samych dawkach. DAWKOWANIE I SPO-
SOB PODAWANIA: Podanie doustne. Jedna tabletka na dobg, przyjmowana w pojedynczej dawce, najlepiej rano, przed positkiem. Stosowanie zlozonego produktu o ustalonych dawkach nie
jest odgowiednie do rozpoczecia terapii. Jezeli konieczna jest zmiana ia, mozna zaleci¢ zmody ie dawki produktu Co-Prestarium lub mozna rozwazy¢ zastosowanie poszcze-
golnych sktadnikéw preparatu w postaci oddzielnych tabletek. Szczegdine grupy pacjentow:. ia czynnosci nerek oraz pacjenci w podesztym wieku: Wydalanie peryndoprylatu u pacjentow
w podeszlym wieku oraz pacjentéw z niewydolnoscia nerek jest zmniejszone. Dlatego tez zazwyczaj stosowane postepowanie medyczne powinno obejmowac czesta kontrole stezenia kre-
atyniny i potasu. Produkt Co-Prestarium moze by¢ stosowanﬁ/ u pacjent6w z klirensem kreatyniny wigkszym lub réwnym 60 ml/min, nie powinien byc stosowany u pacjent6w z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 60 ml/min. U tych pacjentéw dawke nalezy dobierac¢ indywidualnie z zastosowaniem pojedynczych sktadnikéw produktu.’Amlodypina stosowana w podobnych
dawkach u pacjentéw w podeszlym wieku i mtodszych jest w tym samym stopniu dobrze tolerowana. U pacjentéw w podeszlym wieku sﬂ(zalecane zwykte schematy dawkowania, ale zwiek-
szania dawkowania nalezy dokonywac z ostroznoscia. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosci nerek. Amlodypiny nie mozna usuna¢ za pomoca dializy.
Zaburzenia czynnosci wqtroby: Schemat dawkowania u pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem cz?/nnoécl watroby nie zostat ustalony, dlatego dostosowujac dawke nalezy
zachowac ostroznos¢, dawka poczatkowa powinna by¢ mozliwie najmniejsza sls)os'rdd wszystkich dostepnych. W celu ustalenia optymalnej dawki poczqtkoweLi podtrzymujacej u pacjentow
z zaburzeniem czynnosci watroby, nalezy oddzielnie dostosowac¢ dawke amlodypiny i peryndoprylu. Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki amlodypiny w cigzkim zabu-
rzeniu czynnosci watroby. Stosowanie amlodypiny nalezy rozpoczynac od najmniejszej dawki i powoli ja zwieksza¢ u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby. Dzieci i mfodziez:
Nie nalezy stosowac produktu Co-Prestarium u dzieci oraz mtodziezy, poniewaz nie ustalono skutecznosci i tolerancji peryndoprylu w skojarzeniu zamlodyping w tej grupie wiekowej. PRZE-
CIWWSKAZANIA: Zwigzane z peryndoprylem: nadwrazliwo$¢ na sul stana'e czynng lub ktorykolwiek inhibitor ACE; obrzek naczynioruchowy, zwigzany z uprzednimleczeniem inhibitorami
ACE, w wywiadzie; wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; drugii trzeci trymestr cigzy. Jednoczesne stosowanie Co-Prestarium z produktami zawierajacymi aliskiren u pacjen-
téw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2); jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawieraﬂ'acym saku-
bitryl i walsartan; Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem Co-Prestarium przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl'i walsartan;
pozaustrojowe metody leczenia powodujgce kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym; znaczne obustronne zw;ienie tetnic nerkowych [ubzwezenie tetnicy zaopa-
trujqcejJedyna nerke. Zwigzane z amlodyping: ciezkie niedocisnienie; nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub pochodne dihydropirydyny; wstrzas, w tym ‘wstrzas kardiogenny; zwezenie
drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aortalnej wysokizgo stopnia); hemodynamicznie niestabilna niewydolnos¢ sercarPo przebyciu ostrego zawatu serca. Zwiqzane z Co-Pre-
starium: Wszystkie w» iﬁ' wgmienlone przecjwwskazania odnoszace sie do kazdego skfadnika preparatu, réwniez dotycza produktu Co-Prestarium. Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje
pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Wszystkie wymienione ponizej ostrzezenia, dotyczace kazdego sktadnika, odnosza sie takze
do Co-Prestarium. Zwigzane z peryndoprylem: O: zenia specj zliwo$¢/Obrzek naczynioruchowy: Rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, koficzyn, warg, bton $lu-
zowzch, jezrka, gtosni i (lub) krtani u chorych leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym peryndoprylem. Obrzek moze wystapi¢ w kazdym momencie leczenia. W takich przy-
padkach nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Co-Prestarium, a pacjent powinien by¢ obserwowany do czasu catkowitego Ustapienia objawéw. Gdy obrzek obejmuje tylko twarz
i wargi, zaburzenia zazwyczaj us&epujg bez leczenia, jednak mozna zastosowac leki przeciwhistaminowe w celu ztagodzenia objawéw. Obrzek naczynioruchowy zwiazany z obrzekiem krtani
moze by¢ Smiertelny. W przypadku, gdy obrzek obejmuije jezyk, g'oénig lub krtan, co mogtoby spowodowac niedroznosc drég oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac leczenie ratujace
zycie, czyli podanie adrenaliny i (lub) udroznienie drég oddechowych. Pacjenci powinni by¢ sta opieka lekarska do czasu ¢ i itrwatego L ienia objawow. U pacjentéw, ukto-
rych w przeszlosci wystepowat obrzek naczynioruchowy niezwigzany z przyLmowaniem inhibitoréw ACE, moze wysthic' zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas leczenia
inhibitorem ACE. Obrzek jelit byt obserwowany rzadko u pacjentow leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zgtaszali bole brzucha (z nudnosciami lub wimioiami albo bez nudnosci lub wymio-
tow); w niektérych przypadkacl obg‘awy te nie byly poprzedzone obrzekiem twarzy, a poziom C-1 esterazy byt prawidtowy. Obrzek naczynioruchowy byt diagnozowany w oparciu o procedu-

e e ra

ry medyczn tomografie komp 3, badanie ultrasonograficzne Iub zabieg chirurgiczny. Objawy obrzeku ustepowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczyniorucho-
wy jelit nalezy wzig¢ pod uwage w diagnostyce réznicowej bolow brzucha u pacjentéw otrzymujacych ‘inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem ztozonym
zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przeci k e ze wzgledu na zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem ztozonym zawierajacym

sakubitryl i walsartan przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia Froduktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przerwana, nie wolno
rozpoczynac leczenia peryndoprylem przed uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakuéitr | i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitorow
ACE zinhibitorami obojetnejendopeptydazy (ang. neutral endopeptidase, NEP) (np. racekadotryl), inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (né). linaglipty-
na, saksaﬁlipKyna, sitaaliptyna, wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (ng. obrzek drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub
bez takich zaburzen). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptyn (np. linaglipty-
na, i (vna, sitaglipty! ildagliptyna) u pacjenta wczesniej pr(zjyjmujqcego inhibitor ACE. Reakcje rzekomoanaﬁlak?/cznepodczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): U pacjentow
poddanych aferezie lipoprotein o matej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu, przyjmujacych jednoczesnie inhibitory ACE, rzadko obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilak-
tyczne. Reakdji tych mozna jednak unikna¢ przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajqcego: U pacjentéw przyj-
mujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego (np. jadem owadéw b#onkosﬁrzyd&ych) w ty reakcje rzek nafilaktyczne. U tych samych pacjentdw mozna uniknac wy-
stepowania tych reakdji poprzez czasowe odstawienie inhibitoréw ACE, jakkolwiek reakcje nawracaiY po nieumyslnym wznowieniu leczenia. Ne P! Ag| to: $¢/
Niedokrwistos¢: U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE byta obserwowana neutropenia lub agranulocytoza, matoptytkowos¢ i niedokrwistosc. U pacjentow z prawid‘owq czynnoscig nerek
i bez zadnych innych powiktar neutropenia wystepuje rzadko. Szczegélnie ostroznie nalezy stosowac peryndopryl u pacjent6w z kolagenozg naczyn, stosujacych lekiimmunosupresyjne, le-
czonych a?l’opurynolem lub prokainamidem, lub gdy czynniki te wystepuja jednoczesnie, szczegdlnie jesli wczedniej rozljaoznano niewydolnos¢ nerek. U niedtérych z tych pacjentow rozwine-
ty si? ciezkie zakazenia, ktére w niektérych przypadkach byty oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jesli peryndopryl jest stosowany u takich pacjent6w, zaleca sie okresowe oznacza-
nie liczby krwinek biatych, a pacjenci’powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgtaszania kazdego objawu’ zakazenia (np. bdl gardta, goraczka). Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe:
Podczas leczenia inhibitorami ACé pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke istnieje zwigkszone ryzyko niedocisnienia tetni-
czego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnos¢ nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami
stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Podwojna blokada ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAAJ: Istnieja dowody, iz jedno-
czesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynno-
Sci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwojnego b|<%<owan|a ukfadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhigitoréw ACE, antagonistow recepto-
ra angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwéf ej blokady uﬂ;du RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry
Zzyciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie
inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Pierwotny aldosteronizm: Na ogét pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reagujg na leki’ przeciwnadcisnieniowe
dziatajace przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania inhibitorow ACE podczas cigzy.
Jesli kontynuacja leczenia inhibitorem ACE nie jest konieczna, u pacjentek planujacych ciazg nalezy zastosowac inne leki przeciwnadciénieniowe, o ustalonym profilu bezpieczeristwa stoso-
wania podczas ci momencie potwierdzenia ciazy, nalezy natychmiast przerwac leczenie inhibitorami ACE i, jesli jest to konieczne, nalezy rozpocza¢ inne leczenie. Zalecane srodki
ostroznosci: Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory ACE moga powodowac nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego krwi. Objawowe niedocisnienie tetnicze wystepuje rzadko u pacjentéw
z nie%owikianym nadci$nieniem tetniczym, pojawia sie czesciej u pacjentéw odwodnionych z powodu stosowania lekéw moczopednych, diety ubogosodowej, dializ, gdy wystepuje biegun-
ka lub wymioty lub u pacjentéw z ciezkim nadcisnieniem reninozaleznym. U pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia objawowego niedocisnienia tetniczego nalezy kontrolowac
cisnienie tetnicze, czynno$¢ nerek oraz stezenie potasu w trakcie leczenia produktem Co-Prestarium. Dotyczy to takze pacjentéw z choroba niedokrwienng serca lub choroba naczyniowa
mozgu, u ktérych nadmierny spadek cisnienia tetniczego moze powodowac zawat migsnia serca lub incydent naczyniowo-mézgowy. W przypadku wystapienia niedocisnienia tetniczego,
pacjenta nalezy potozy¢ na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, podac dozylnie roztwor chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Wystapienie przemijajacego niedocisnienia tetniczego nie
wyklucza pézniejszego stosowania produktu, co zazwyczaj odbywa sie bez trudnosci, gdy ciénienie tetnicze krwi zwiekszy sie po zwiekszeniu objetosci wewnatrznaczyniowej. Zwezenie za-
stawki aortalnej i mit j/ iomi i Peryndopryl, tak jak inne inhibitory ACE, nalezy stosowac ze szczegéIng ostroznoscia u pacjentéw ze zwezeniem zastawki mitralnej oraz
ze zwezeniem drogi odp1ywu z lewej komory, jak rowniez u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aortalnej i kardiomiopatia przerostowa. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow z zaburzong
czynnoscia nerek (('l](lirens kreatyniny < 60 mY/min) dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie z zastosowaniem pojedynczych sktadnikéw produktu. U pacjentéw z zag)urzonq czynnoscia
nerek kontrola stezenia potasu i kreatyniny jest czgscia standardowego postepowania medycznego. U czeéci pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem jedno-
stronnym tetnicy nerkowej, ktérzy byli leczeni inhibitorami ACE, obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te byly przemijajace po przerwaniu
leczenia. Dotyczy to szczegdlnie pacjentéw z niewydolnoscia nerek. W przypadku nadcisnienia nerkowo-naczyniowego istnieje zwiekszone ryz[]y(ko ciiikiego niedociénienia i niewydolnosci
nerek. U niektorych pacjentow z nadcisnieniem Kitniczym bez uprzedniej choroby naczyn nerkowych obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi ikreatyniny w surowicy, zazwyczaj
nieznaczne i przemijajace, zwlaszcza w sytuacjach, kiedy peryndopryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem moczoggdnym. Objawy takie z wiekszym prawdopodobienstwem mogg wystapic
u pacjentéw z istniejaca zaburzong czynnoscia nerek. Niewydolnosc watroby: Rzadko stosowanie inhibitoréw ACE jest zwiazane z wystapieniem zespotu rozpoczynajacego sie od zottaczki
cholestatycznej i prowadzqceio do rozwoju IElorunujqcej martwicy watroby i (czasami) $mierci. Mechanizm tego zespotu nieHest wyjasniony. U pacjentéw otrzymujgcych inhibitory ACE,
u ktdrych rozwineta sie zéttaczka, lub u ktorych obserwuije sie zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorem ACE i zastosowa¢ odpowiednie postepo-
wanie medyczne. Rasa: Inhibitory ACE czesciej powodujg obrzek naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw inanh ras. Tak jak inne inhibitory ACE, peryndopryl moze by¢
mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia krwi u pacjentow ras{)czamej niz u pacjentéw innych ras, prawdopodobnie z powodu matej aktywnosci reninowej osocza u pacjentow rasy czarnejznad-

cisnieniem tetniczym. Kaszel: U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE obserwowano kaszel. Charakteryzuje sie on tym, ze jest suchy, uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia.
W diagnostyce réznicowej kaszlu nalezy rozwazy¢, czy kaszel nie jest wywotany przez inhibitor ACE. Zabiegi chirurgiczne/Znieczulenie: U pacjentéw poddawanych rozleglym zabiegom chirur-
gicznym lub znieczuleniu srodkami powodujacymi niedocisnienie tetnicze, produkt Co-Prestarium moze blokowa¢ powstawanie angiotensyny Il wtérne do kompensacyjnego uwalniania
reniny. Leczenie nalezy przerwac¢ nabeden dzien przed zabiegiem chirurgicznym. Jezeli wystapi niedocisnienie tetnicze i rozwaza sie taki mechanizm, mozna je skorygowac poprzez zwieksze-
nie objetosci ptynow. Hiperkaliemia: U niektorych pacjentow w trakcie stosowania inhibitoréw ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwiekszenie stezenia potasu'w surowicﬁ. inhibitory ACE
moga powodowac hiperkaliemig, poniewaz hamuja wydzielanie aldosteronu. Wptyw jest zwykle nieznaczny u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Czynnikami ryzyka hiperkaliemii sa:
niewydolnos¢ nerek, pogorszona czynnos¢ nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca, wspdtistniejace inne czynniki, w szczegélnosci odwodnienie, ostra dekompensacja uk{adu krazenia, kwasica
metaboliczna oraz jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np.: spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementy potasu, a takze zamienniki soli
kuchennej zawiera]ice potas; lub tez u pacjentow, ktérz?/ grzyjmujq inne leki powodujace zwigkszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, kotrimoksazol - zawierajacy trimetoprim i sul-
fametoksazol), a zwlaszcza antagonistow aldosteronu [ub antagonistéw receptora angiotensyny. Zastosowanie suplementéw potasu, lekdw moczopednych oszczedzajacych potas lub za-
miennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek, moze doprowadzi¢ do istotnego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia
moze powodowac powazne, czasem $miertelne zaburzenia rytmu serca. U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE naleé)/ ostroznie stosowac leki moczopedne oszczidzajqce potas oraz
antagonistow receptora angiotensyny, nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek. Jezeli jednoczesne stosowanie peryndoprylu i ktéregokolwiek z wyzej wy-
mienionych preparatéw uwaza sie za whasciwe, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci oraz czestq kontrole stezenia potasu w surowicy. Pacjenci z cukrzycq: U pacjentéw z cukrzycg, leczonych do-
i lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy $cisle monitorowac stezenie glukozy pe gczas pierwszego miesigca %’eczenia inhibitorem ACE, Zwigzane z amlodyping: Srodki

ie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym. Niewydolnosc serca: Pacjenci z niewydolnoscia serca powinni byc leczeni z za-
chowaniem $rodkéw ostroznosci. W dugookresowym badaniu kontrolowanym placebo, w ktérym stosowano amlodypine u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca (Il i IV klasa wg NYHA),
zanotowano wiekszg czestos¢ wystapienia obrzeku ptuc u pacjentéw smsujqcycﬁ amlodypine w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Leki z grupy antagonistéw kanatéw wapnio-
wych, w tym amlodypina, powinny byc ostroznie stosowane u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwiekszac ryzyko wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych
oraz zgonu., Zaburzenia czynnosci wqtroby: Okres péitrwania amlodypiny jest przedtuzony a wartosci AUC s wieksze u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby; nie opracowano dotych-
czas zalecen dotycz?(cych dawkowania amlodypiny. Z tego wzgledu stosowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki i zachowac ostroznosc zaréwno podczas rozpo-
czynania leczenia jak réowniez podczas zwigkszania dawki. U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ wymagane stopniowe zwigkszanie dawki oraz zapewnienie od-
powiedniej kontroli. Pacjenci w podeszlym wieku: Zwiekszenie dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku wymaga zachowania ostroznosci. Niewydolnos¢ nerek: U pacjentéw z niewydolnoscig
nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zwyktych dawkach. Zmiany stezeri amlod)épinyw osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosci nerek. Amlodypina nie podlega dializie. Zwigzane
z produktem Co-Prestarium: Wszystkie ostrzezenia dotyczace poszczegdlnych sktadnikow, jakie wymieniono powyzej, nalezy takze odnosic¢ do produktu Co-Prestarium. Srodki ostroznosci:
Substancje pomocnicze: Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, pacjenci z rzagko wystepujgcq dziedziczng nietoleranchc?alaktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub brakiem lak-
tazy nie powinni przyjmowac tegoKproduklu leczniczego. Interakcje: Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu Co-Prestarium z litem, lekami oszczedzajacymi potas, suplementami
potasu oraz dantrolenem. INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: aliskiren u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniami czynnosci nerek; Pozaustrojowe metody leczenia; Produkt ztozony zawierajacy
sakubitryl i walsartan. Niezalecane: aliskiren (u pozostatych pacjentow), antagonisci receptora angiotensyny I, leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), suplementy
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, lit, estramustyna, kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol), lit, santrolen (wlew). Szczegolna ostroznos¢: niesteroidowe leki prze-
ciwzapalne (NLPZ), w li/m kwas acet) IosalicyHOWy >3 g nadobe, leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujace), leki moczopedne oszczedzajace potas (eplerenon, spiro-
nolakton), racekadotryl, inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus), induktory CYP3A4, inhibitory CYP3, baklofen. Ostroznos¢: leki przeciwnadcisnieniowe (takie jak beta-adre-
nolityki) i leki rozszerzajace naczynia, gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/leki przeciwpsychotyczne/leki stosowane
w znieczuleniu, leki sympatykomimetyczne, kortykosteroidy, tetrakozaktyd, leki blokujace receptory alfa (prazosyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna), amifostyna, ztoto, ta-




krolimus, cyklosporyna, symwastatyna, inne produkty lecznicze o whaéciwosciach przeciwnadcisnieniowych. WPLYW NA CIQZ&I LAKTACJE*: Produkt Co-Prestarium nie jest zalecanﬁ podczas
pierwszego trymestru cigzy. Produkt Co-Prestarium jest przeciwwskazany podczas dru%‘iego itrzeciego trymestru cvlszi WPLYW NA PLEODNOSC*: U niektdzch&ac&entow leczonycl antaﬁo-
nistami kanatow wapniowych donoszono o przemijajacych zmianach biochemicznych w gtéwkach plemnikéw. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSEUGIWANIA
MASZYN*: moze ulec ostabieniu, jesli pacjenci odczuwajg zawroty gtowy, béle glowy, zmeczenie, znuzenie lub nudnosci. DZIALtANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczen-
stwa: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystepujace po oddzielnym podaniu peryndoprylu i amlodypiny to: obrzek, sennos¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bl glowy
(zwhaszcza na poczatku leczenia), zaburzenie smaku, parestezja, zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzeniej, szum uszny, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, kofatanie serca,
nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy i szyi, niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedoci$nieniem), duszno$¢, kaszel, bol brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, zmiana rytmu
wypréznien, biegunka, zaparcie, $wiad, wysypka, wykwit, obrzek stawow (obrzek okolicy kostek), kurcze migsni, zmeczenie, astenia. Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu pro-
duktu do obrotu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, wystepujace po oddzielnym podaniu peryndoprylu i amlodypiny, ktére wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadowo-na-
rzadowa MedDRA oraz wedtug nastepujacej czestosci wystep |ia.¥3ardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana czestos¢ (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: zapalenie btony
sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzag’koz matoptytkowos¢, Ieu{openia, neutropenia, agranulocytoza, pancytopenia, niedokrwistosc
hemolityczna, na skutek zaburzen enzymatycznycgh u pacjentéw z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Zaburzenia endokrynologiczne: Rzadko: zespét niewta-
Sciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH;, Zaburzenia metabolizmu i odzywiania; Niezbyt czgsto: hipoglikemia*, hiperglikemia przemijajaca po przerwaniu leczenia*, hipona-
tremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zmieniony nastrdj (w tym lek), zaburzenia snu, depresja*. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bole gtowy, zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego, parestezje, zaburzenia smaku. Niezbyt czesto: senno$¢, zwlaszcza na poczatku leczenia*, omdlenie*. Bardzo rzadko: stan splatania. Bardzo rzadko: incydent naczyniowo-mézgo-
wy, prawdopodobnie wtérny do znacznego niedocisnienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: szum uszny,
zawroty glowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia a: Niezbyt czesto: kotatanie serca*, tachykardia*. Bardzo rza aburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa
i migotanie przedsionkow), diawica piersiowa, zawat migénia serca, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacLent()w z grup duzego ryzyka. Zaburzenia na-
czyniowe: Rzadko: nagte zaczerwienienie twarzy i szyi*. Czesto: niedocisnienie tetnicze i objawy zwigzane z niedocisnieniem tetniczym. Niezbyt czesto: zapalenie naczyr krwiono$nych*.
Czesto$¢ nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srédpiersia: Czesto: kaszel, duszno$¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Eardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie
ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, béle brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnosc, biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie
trzustki. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czistot wysypka, $wiad. Niezbyt cze-
sto: obrzg’k naczynioruchowy twarzy, koficzyn, warg, bton $luzowych, jezyka, gtosnii (lub) krtani, pokrzywka, reakce'e nadwrazliwosci na $wiatto®, pemfigoid®, nadmierne pocenie sie. Rzadko:
nasilenie tuszczycy. Bardzo rzadko: rumieri wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: kurcze migsni. Niezbyt czesto: bol stawdw*, bol migsni*. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek. Rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, bezmocz lub skapomocz*. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenia
erekgji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: astenia. Niezbyt czesto: bél w klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek obwodowy‘g oraczka*. Badania diagnostyczne:
Niezbyt czesto: zwigkszenie stezenia mocznika® i kreatyniny* we krwi. Rzadko: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi. Bardzo rzadko:
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartoéci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powikfania po zabiegach: Niezbyt czesto: upadki*. Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt
czesto: zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia/neutropenia, matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko:
nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Zaburzenia
ukfadu nerwowego: Czgsto: sennos¢, zawroty glowy pochodzenia blednikowego (zwtaszcza na poczatku leczenia), béle glowy (zwiaszcza na poczatku leczenia). Niezbyt czesto: drzenia, zabu-
rzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje, omdlenie. Rzadko: stan splatania. Bardzo rzadko: wzmozone napiecie (hipertonia), neuropatia obwodowa. Czesto$¢ nieznana: Zaburzenie
i lowe (objaw p irami y). Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia widzenia, podwéjne widzenie. Zaburzenia ucha i bfednika: Niezbyt czgsto: szum uszny. Zaburzenia serca: Cze-
sto: kotatanie serca. Niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Bardzo rzadko: zawat miesnia sercowi?o, Erawdopodobnle
wtdrnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pac{aentéw zgrup duie?o yka. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy i szyi. Niezbyt czesto: niedo-
cisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedociénieniem). Bardzo rzadko: zapalenie naczyr. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i srédpiersia: Czesto: dusznos¢. Niezbyt czesto:
kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: bél brzucha, nudnosci, niestrawno$¢, biegunka, zaparcie, zmiana rytmu wypréznien. Niezbyt czesto: wymioty, suchos¢ btony $luzowej jamK ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie btony sluzowej zotadka, rozrost dzigset. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zottaczka, zwigkszenie aktywno-
$ci enzymow watrobowych (przewaznie zwigzane z cholestaz;ﬁ. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Kliezbyt czesto: lysienie, plamica, odbarwienie skory, nadmierne pocenie sig, $wiad, wy-
sypka, wykwit, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bton sluzowych, jezyia, gtosni i (lub) krtani, zespdt Stevensa-Johnsona, rumier wielopostaciowy,
zapalenie skory ztuszczajace, obrzek Quincke'go, uczulenie na $wiatto. Czestos¢ nieznana: Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia miis'niowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Czesto: Obrzek stawéw eobrzek okolicy kostek), kurcze miesni. Niezbyt czesto: bole stawow, béle miesni, bol plecow. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Zaburzenia mikgji,
oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenia erekgji, ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto
obrzek. Czesto: zmeczenie, astenia. Niezbyt czesto: bél w klatce piersiowej, bél, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata. *Czgstos¢
okreslona w badaniach klinicznych dla dziatari niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan nieroiadany(h. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
cze?]o. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al imskie 181C 02-222 Tel: +4822 4921301
Faks: +48 22 49 21 309 Strona internetowa: httEs://smz.ezdrowie,%ov.gl Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWO-
SCIFARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem enzymukonwertujacego angiotensyne | w angiotensyne Il (inhibitor ACE). Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonow wapniowych
naleiqczm do %:upy dihydropirydyny (powolny bloker kanatu wapniowego lubantagonista jonéw wapniowych) i hamuje przezbtonowy przepfyw jonéw wapnia do' komérek mig$nia serco-
wego i komoérek btony miesni j naczyn. OPAKO : 30 tabletek Co-Prestarium 5 mg+5 mg, 5 mg+10 mg, 10 mg+5 mg, 10 mg+ 10 mg. Podmiot o powiedzialng Les Laboratoires
Servier 50, rue Carnot 92284 Suresnes cedex Francja Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rej ji 6w L i robow
iProduktéw Biobéjczych: CO-PRESTARIUM 5 mg+5 mg: nr 14896; CO-PRESTARIUM 5 mg+10 mg: nr 14899; CO-PRESTARIUM 10 mg+5 mg: nr 14897, CO-PRESTARIUM 10 mg+10 mg:
nr 14898 Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena de 7 dla C ium 5/5mg i C ium 5/10 mg wynosi: 20,54 PLN. Kwota doptaty ponoszona przez
pacjenta wynosi 17,79 PLN. Cena urzedowa dla Co-Prestarium 10/5mg oraz dla Co-Prestarium 10/10mg wynosi: 31,80 PLN. Kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wk'nosi: 26,31PLN.
i jentow, ktorz) iczyli 65 lat w zakresie w decyzji jnej. Wg Obwie ia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych renia zywienic y hodzq, 1 ie 1 pazdziernil 25r. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp.z 0.0, 01-066
Warszawa, ul. Burakowska 14, tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@serviercom *Petna inf ja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego
(05.07.2022). [Data opracowania: 27.09.2023]

pacjer

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 bezy-

lanu, 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 m%

biata, okragta tabletka o srednicy 5 mm. Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg: biata, okragta tabletka o srednicy 6 mm, z wyttoczonym znakiem 25 po jednej stronie. WSKAZANIA D
STOSOWANIA: Produkt Co-Prestarium Initio jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego u dorostych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Podanie
doustne. Produkt Co-Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg jest przeznaczony do leczenia pierwszego rzutu u pacjentéw z nadciénieniem tetniczym. Zalecana dawka poczatkowa
Froduktu Co-Prestarium Initio to 3,5 mg + 2,5 mg raz na dobe. Po przynajmniej czterech tygodniach leczenia u pacjent6w, u ktdrych cisnienia tetniczego nie mozna wystarczajaco kontro-
lowac za pomocg produktu Co-Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg, dawke mozna zwiekszy¢ do 7 mg + 5 mg raz na dobe. Szczegdine gru%ypacjenléw: Pacjenci z zaburzeniem
czynnosci nerek: Produkt Co-Prestarium Initio jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). U pacjentow z umiarkowa-
nym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny od 30 do 60 ml /m{), zalecang dawkagoczqtkowq produktu Co-Prestarium Initio jest 3,5 mg + 2,5 mg co druga dobe. U pacjentéw,
u ktérych 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 koniecznoéci dawke mozna
zwiekszyc, jesli cisnienie E]ozostaje niekontrolowane. Standardowe postepowanie medyczne obejmuje monitorowanie stezenia kreatyniny i potasu we krwi. Pacjenci z zaburzeniem czyn-
nosci wqtroby: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu Co-Prestarium Initio u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Pacjenci w podesztym wieku: U pa-
cjhentéw w podeszlym wieku ustalono skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu Co-Prestarium Initio. Podczas rozpoczynania leczenia, zaleznie od czynnosci nerek, nalezy za-
chowac ostroznosc. Po rozpoczeciu leczenia nalezy monitorowac czynnos¢ nerek przed zwiekszeniem dawki, zwtaszcza u pacLentc’)w w wieku 75 lat lubstarszych. Standardowe
postepowanie medyczne obejmuje monitorowanie stezenia kreatyniny i potasu we krwi. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczerstwa stosowania ani skutecznosci produk-
tu 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 pojedyn-
czej dawce, najlepiej rano i przed positkiem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitory ACE), pochodne
dihg/dropirydyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona. Ciezkie zaburzenie czynnosci nerek. Obrzek naczynioruchowy, zwiazany z uprzednim leczeniem inhibitorem
ACE, w wywiadzie. Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Ciezkie niedocisnienie tetnicze. Wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny. Zwezenie
drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia). Hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca. Jednoczesne stoso-
wanie produktu Co-Prestarium Initio z aliskirenem u pacjentow z cukrz%cq lub zaburzeniem czynnoéci nerek (wspotczynnik przesaczania kiebuszkowego, GFR <60 ml/min/1,73 m?). Po-
zaustrojowe metody leczenia prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy

nerkowej jedynej czynnej nerki. Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan. Nie wolno rozpocz&naﬁ' Ieczeniagevndoprylem;}rze uptywem 3
godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjal-
ne ostrzezenia: Nadwrazliwos¢/ Obrzek naczynioruchowy: Rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bton sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentéw leczo-
nych in| rami ACE, w tym peryndoprylem. Obrzek moze wystapi¢ w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Co-Presta-
rium Initio, a pacjent Eowinien by¢ obserwowany do czasu catkowitego ustapienia objawéw. Gdy obrzek obejmuje tylko twarz i wargi, zaburzenia zazwyczaj ustepuja bez leczenia, jednak
mozna zastosowac leki przeciwhistaminowe w celu ztagodzenia objawéw. Obrzek naczynioruchowy krtani moze spowodowac zgon. W przypadku, gdy obrzek obejmuije jezyk, gtosnie lub
krtan, co mogtoby spowodowac niedroznos¢ dré oddgechowych, nalezy natychmiast zastosowac leczenie ratujace zycie, czyli podanie adrenaliny i (lub) udroznienie drég oddechowych.
Pacjent powinien by¢ pod $cista opieka lekarska do czasu catkowitego i trwatego ustapienia objawdw. U pacjentéw, u ktérych w(f:rzesz'os’ci wystepowa'obrzgk naczynioruchowy niezwia-
zany z przyjmowaniem inhibitorow ACE, moze wystapic¢ zwiekszone ryzgko obrzeku naczynioruchowego podczas leczenia produktem Co-Prestarium Initio. Obrzek jelit byt obserwowany
rzadko u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. Pacjenci zgtaszali bol brzucha (z nudnosciami lub wymiotami albo bez takich objawéw); w niektérych przypadkach objawy te nie byty
Foprzedzone obrzekiem twarzy, a ak%wnos’c’ C-1 esterazy byta prawidtowa. Obrzek naczynioruchowy di 10 Za pOMOCa i owej, badania ultrasonograficznego
ub podczas zabiegu chirurgicznego. Objawy obrzeEku ustepowaly po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wzia¢ pod uwage w diagnostyce roznicowej bolow
brzucha u pacjentow 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 zawierajacym sakubitryl i walsartan przed uptywem 36 godzin od podania
ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli leczenie Eroduktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan jest przerywane, nie wolno rozpoczynac leczenia er&/ndoprylem rzed uptywem
36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE z inhibitorami NEP (np. racekadotryl), inhibito-
rami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, liptyna, sitagliptyna, wildagli a) moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczy-
nioruchowego (np. obrzek drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniem lub bez zaburzenia oddychania), patrz punkt 45. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas rozpoczynania stosowa-
nia racekadotryly, inhibitorow mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz glipc?/n (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) u pacjenta wczesniej
rzyjmujjcego inhibitor ACE. Zatem, przed rozpoczeciem leczeni ainhibitorami NEP (np. racekadotrylem), u pacjentéw Ieczonﬁch'peryndoprylem, konieczna jest staranna ocena stosunku
orzysci do ryzyka. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): U pacjentow poddanych aferezie lipoprotein o matej gestosci z uzyciem siarczanu
dekstranu, przyjmujacych jednoczesnie inhibitory ACE, rzadko obserwowano zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych mozna jednak unikna¢ przez czasowe odsta-
wienie inhibitora ACE przed kazdq afereza.Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajqcego: U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego (np.
jadem owadéw dtych P ty reakcje rzek afilaktyczne. U tych pacjentéw mozna uniknad wystepowania takich reakcji poprzez czasowe odstawienie inhibitoréw
ACE, jakkolwiek reakcje nawracaty po nieumysinym wznowieniu leczenia. Pacjenci pod i h iali: U pacjentéw podd ych diali i z uzyciem bton o duzej prze-
puszczalnosci (high-flux) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE, zgtaszano wystepowanie reakgji rzekomoana'fl’aktycznycﬁ. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton
dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadciénieniowego z innej grupy.Neutropenia/ Agranulocytoza/ Matoplytkowos$¢/ Niedokrwistos¢: U pacjentdéw otrzymujacych inhibitory ACE
obserwowano neutropenig, agranulocytoze, madop'ijtkowoéc iniedokrwistos¢, U pacjentoéw z prawidtowa czynnoscia nerek i bez innych czynnikéw ryzyka neutropenia W{Stepuje rzadko.
¢ restarium Initio u pacjentéw z kolagenoza, pacjentéw stosujacych leki immunosupresyjne, leczonych allopurynolem lub prokainami-

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac produkt Co-
dem albo gdy czynniki te wystepuja jednoczesénie, szczegdlnie jesli wczesniej rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek. U niektorych z tych pacjentow rozwinely sie ciezkie zakazenia,
ktére w killgu przypadkach byty oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Jesli produkt Co-Prestarium Initio jest stosowany u takich pacjentéw, zaleca sie okresowe oznaczanie liczby
krwinek biatych, a pacjenci powinni zostac poinformowani o koniecznosci zglaszania kazdego objawu zakazenia (np. bél gardta, ck;orqczka). Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-
-aldosteron (RAA): Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il Tub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrei' niewydolnosci nerek). W zwiazku zgrm nie zaleca sie podwé&nego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE,
antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwoéjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem
specjalisty, a parametry, taklegak: Czynnosc¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac
jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Pierwotny hiperaldosteronizm: Na og6t pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
przeciwnadcisnieniowe dziatajace przez %amowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sig stosowania tego produztu. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania



produktu Co-Prestarium Initio podczas ciqkiy. Jesli kontynuacja leczenia produktem Co-Prestarium Initio nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych ciz}ig nalezy zmienic leczenie na alter-
natywna terapiﬁ przeciwnadcisnieniowa, ktéra ma ustalony profil bezpieczenstwa dotyczacy stosowania w cigzy. Kiedy ciaza zostanie rozpoznana, nalezy natychmiast przerwac leczenie
produktem Co-Prestarium Initio i, jesli to wiasciwe, nalezy rozpoczac leczenie alternatywne. s ie u pacjentow z iem czynnosci nerek: Produkt Co-Prestarium Initio jest prze-
ciwwskazany u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatynin)
od 30 do 60 ml/min) zalecana poczatkowa dawka produktu Co-Prestarium Initio wynosi 3,5 mg + 2,5 mg co druga dobe. Standardowe postgpowanie medyczne u tych pacjentéw obej-
muje monitorowanie stezenia potasu i kreatyniny we krwi. U niektérych pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki,
ktorzy b?/Ii leczeni inhibitorami ACE, obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te byly przemijajace po przerwaniu leczenia. Dotyczz to
szczegolnie pacjentéw z niewydolnoscig nerek. W przypadku nadcisnienia nerkowo-naczyniowego istnieje zwiekszone ryzyko ciezkiego niedociénienia i niewydolnosci nerek. U niekté-
rych pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym bez uprzedlll'\iej choroby naczyn nerkowych obserwowano zwigkszenie stezenia mocznieka we krwi i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj nieznacz-
ne i przemijajace, zwlaszcza jesli Ee[}/n opryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem moczopednym. Objawy takie z wiekszym prawdogodobier'\stwem mogq wystapic u pacjentow z istnie-
jaca zaburzong czynnoscig nerek. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek amlodypina moze by¢ stosowana w zwyk?ych dawkach. Zmiany stezer amlodypiny w osoczu nie korelujg ze
stopniem zaburzenia czynnosci nerek. Amlodypina nie podlega dializie. Przeszczepienie nerki: Nie zaleca sie leczenia produktem Co-Prestarium Initio, poniewaz brak do$wiadczenia odno-
$nie stosowania tego produktu u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Nadcisnienie nerkowo-naczyniowe: W przypadku leczenia pacjentéw z obustronnym zweze-
niem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki inhibitorami ACE, istnieje zwigkszone ryzyko niedociénienia tetniczego i niewydolnosci nerek. Leczenie le-
kami moczopednymi moze by¢ dodatkowym czynnikiem ryzyka. Niewydolno$¢ nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow
z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. ie u pacjentéw z iem czynnosci wqtroby: Rzadko, stosowanie inhibitorow ACE byto zwigzane z wystapieniem zespotu roz-
poczynajacego sig od z8ttaczki cholestatycznej i postepujacego do ﬁiorunujacej martwicy watroby, i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentéw otrZ{mu-
Jacych produkt Co-Prestarium Initio, u ktérych rozwineta sie zottaczka lub u ktérych obserwuje sis zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, nalezy przerwac leczenie produktem
Co-Prestarium Initio i ¢ odpowiednie ie medyczne. Okres péttrwania amlodypiny jest wydtuzony, a wartosci AUC zwigkszone u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
watroby. ie u pacjentéw w fym wieku: U os6b w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia oraz zwigkszania dawki, zaleznie od czyn-
nosci nerek. Przed zwigkszeniem dawki nalezy monitorowa¢ czynnosc nerek. Standardowe postepowanie medyczne obejmuje monitorowanie stgzenia potasu i kreatyniny we krwi.
Srodki ostroznosci: Przefom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadcisnieniowym. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnosciq
serca: Produkt Co-Prestarium Initio nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zastoinowq niewydolnoscia serca, poniewaz amlodypina moze zwigkszac ryzyko wystapienia zdarzen serco-
wo-naczyniowych oraz zgonu. Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory ACE moga powodowac nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego. Objawowe niedocisnienie tetnicze wystepuje rzadko
u pacjentéw z niepowiklanym nadcisnieniem tetniczym, po{(awm sie cze$ciej u pacjentéw odwodnionych, np. z powodu stosowania lekow moczopednych, diety z matg ilodcia sodu, diali-
zoterapii, biegunki lub wymiotéw oraz u pacf'(entéw z ciezkim nadci$nieniem reninozaleznym. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem objawowego niedocisnienia tetniczegi(o nalezy
kontrolowac cisnienie tetnicze, czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy w trakcie leczenia produktem Co-Prestarium Initio. Dotyczy to takze pacjentéw z choroba niedokrwienng
serca lub choroba naczyn moézgowych, u ktérych nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego moze spowodowac zawat miesnia serca lub incydent naczyniowo-mozgowy. W przypadku
wystapienia niedocisnienia tetniczego, pacjenta nalezy potozyc na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, podac dozylnie roztwér chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml {0,9%). Wystapienie
przemijag)qcego niedocisnienia tetniczego nie jest przeciwwskazaniem do podania dalszych dawek, co zazwyczaj odbywa sie bez trudnosci, gdy cisnienie tetnicze zwiekszy sie po zwiek-
szeniu objetosci wewnatrznaczyniowej. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej; iomi ia p : Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania inhibitorow ACE
acjentow ze zwezeniem zastawki dwudzielnej oraz ze zwezeniem drogi odptywu z1ewej komory, takim jak zwezenie zastawki aorty lub kardiomiopatia przerostowa. Rasa: Inhibitory
ACE czesciej powoduja obrzek nacanioruchowéy u pacgentéw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras. Inhibitory ACE moga by¢ mniej skuteczne w obnizaniu ci$nienia krwi u pacjentéw
rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras, prawdopodobnie z powodu czestszegho WKstepowania matej aktywnosci reniny u pacjentow rasy czarnej z nadciénieniem tetniczym. Kaszel:
U pacjentow leczonych produktem Co-Prestarium Initio obserwowano kaszel. Charakteryzuje sie on tym, ze jest suchy, uporczywy oraz ustepujhe po przerwaniu leczenia. W diagnostyce
réznicowej kaszlu nalezy wzia¢ pod uwage kaszel wywotany przez inhibitor ACE. Zabiegi chirurgiczné/ Znieczulenie: U pacjentow poddawanych rozlegtym zabiegom chirurgicznym lub
znieczuleniu srodkami powoguj cymi niegocis'nienie tetnicze, peryndopryl moze blok ¢ p lie angi y [l wtérne do kompensacy{(nego uwalniania reniny. Podawanie
produktu Co-Prestarium Initio nalezy przerwac na jeden dzier przed zabiegiem chirurgicznym. Jezeli wystapi niedocisnienie tetnicze i rozwaza sig taki mechanizm, mozna je skorygowac
poprzez zwigkszenie objitos'ci plynow. Hiperkaliemia: U niektorych pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym Eeryndoprylem, obserwowano zwigkszenie stezenia potasu w surowicy.
Czynnikami ryzyka hiperkaliemii'sa: niewydolnos¢ nerek, pogorszona czynnosc¢ nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca, wspétistniejace inne stany, w szczegdlnosci odwodnienie, ostra
niewydolnos¢ serca, kwasica metaboliczna oraz jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np.: spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd, stosowane
w monoterapii lub w skojarzeniu), suplementéw potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, a takze przyjmowanie innych lekéw powodujacych zwigkszenie stezenia
otasu w surowicy (np. heparyna, inne inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny Il, kwas acetylosalicylowy w dawce > 3 i/dobe, inhibitory COX-2 i niewybidrcze niesteroidowe
eki przeciwzapalne, leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna lub takrolimus, trimetoprim oraz kotrimoksazol, znany takze jako produkt ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfame-
toksazol). Zastosowanie suplementow potasu, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, zwtaszcza u pacjentow z zaburzona
czynnoscia nerek, moze doprowadzi¢ do istotnecgo 2zwiekszenia stezenia 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 sie za wiasciwe, zaleca sie zachowanie ostroznosci oraz
czesta kontrole stezenia potasu w surowicy. Pacjenci z cukrzycq: U pacjentdw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy sciéle monitorowac steze-
nie glukozy podczas pierwszego miesigca leczenia produktem Co-Prestarium Initio. Le?w‘ oszczgdzaj%ce potas, suplement[y potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajqce potas: Nie zaleca
sie jednoczesnego stosowania produktu Co-Prestarium Initio z lekami oszczedzajacymi potas, suplementami potasu [ub zamiennikami soli kuchennej zawierajagcymi potas. Substancje
pomocnicze: Ten produkt zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie po-
winni przyjmowac tego produktu leczniczego. INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: sakubitryl i waﬁsartan; 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. Szczegéina
ostroznos¢: Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujace); éaklofen; leki moczopedne nieoszczEdzasjice potasu; Leki moczogedne oszczedzajace potas (eplerenon,
spironolakton); Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g na dobe; induktory CYP3A4; inhibitory CYP3A4. Ostroznos¢: Leki przeciwnadcisnieniowe
(takie jak beta-adrenolityki) i leki rozszerzajace naczynia krwionosne; Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna); Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/ Leki
przeciwpsychotyczne/ Srodki znieczulajace; Leki sym atykomimetyczne; Kortykosteroidy, tetrakozakty J Leki blokujace receptory a%a-adrenergiczne (prazosyna, alfuzosyna, doksazosy-
na, tamsulosyna, terazosyna); Amifostyna; Sole ztota; Grejpfruty; Takrolimus; Cyklosporyna, heparyna. WPLYW NA CIAZE | LAKTACJE*:

[Nie zaleca sie stosowania podczas pierwszego trymestru ciazy. Stosowanie jest przeciwwskazane podczas drugieqo i trzeciego trymestru ciazy.

WPLYW NA PLODNOSC*: U niektorych ac{?nlo'w leczonych antagonistami wapnia donoszono o odwracalnych zmianach biochemicznych w gtéwkach Elemnikéw. WPLYW NA ZDOL-
NOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN*: Zdolnos¢ reagowania moze ulec ostabieniu, 'eéligacgenci odczuwaja zawroty gtowy, bél glowy, zmeczenie, znuzenie
lub nudnosci. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Profil bezpieczenstwa produktu Co-Prestarium Initio oceniano wtrwaqucgm 6 miesiecy badaniu kon-
trolowanym, z udziatem 1 771 pacjentéw, z ktorych 887 otrzymywato Co-Prestarium Initio, w trwajacym 6 tygodni badaniu kontrolowanym, z udziatem 837 pacjentow, z ktorych 279
otrzymywato Co-Prestarium Initio oraz w trwajacym 8 tygodni badaniu kontrolowanym placebo, z udziatem 17581 pacjentéw, z ktérych 249 otrzymywato Co-Prestarium Initio. W bada-
niach klinicznych preparatu ztozonego nie obserwowano istotnych nowych dziatari niepozadanych w poréwnaniu do znanych dziatan poszczegélnych sktadnikéw produktu leczniczego.
Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych to: zawroty gtowy, kaszel i obrzek. W ponizszej tabeli przed: iono dziatania niepozadane poszczegoinych
sktadnikow produktu Co-Prestarium Initio (peryndoprylu i amlodypiny{ zgtaszane 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 nastepujace dziatania
niepozadane, ktore zostaly uszeregowane zgodnie z klasyfikacja MedDRA, dotyczaca ukiadéw i narzadow oraz wedtug nastepujacych czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana czestos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie do-
stepnych danych). Co-Prestarium Inltio(Peryndorry + Amlodypil i boli: i odzywiania: Niezbyt czesto: Hiperkaliemia; Hiperglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowe-
go: Czesto: Zawroty glowy (zwhaszcza na poczatku leczenia). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Czesto: Kaszel. Zab ia skéry i tkanki podskornej: Czesto: Ru-
mien wielopostaciowy. Zaburzenia ogélne i stany w mied'scu podania: Czesto: Obrzek; Niezbyt czesto: Zmeczenie. Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasoZytnicze: Niezbyt czesto:
Zapalenie blony sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Bardzo rzadko: leukopenia/neutropenia; matoptytkowos¢. ia uktadu i logicznego: Bardzo rzadko: nad-
wrazliwos$¢. i boli: i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Rzadko: stan
splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: sennos¢, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, bdle gtowy. Niezbyt czesto: drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica,
parestezja. Bardzo rzadko: wzmozone napiecie (hipertonia), neuropatia obwodowa. Czesto$¢ nieznana: Zaburzenie pozapiramidowe (objaw p irami y). ia oka: Czesto:
zaburzenia widzenia, podwojne widzenie. Zaburzenia ucha i bednika: Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czesto: kotatanie serca. Niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw). Bardzo rzadko: zawat migsnia sercowego, prawdopodobnie wtérnie do znacznego niedocisnienia tetniczego u pacjentow
z czynnikami ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: nagte zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy. Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedocisnieniem). Bardzo
rzadko: zapalenie naczyn. Zaburzenia uktadu oddechowegqo, klatki giersiowej i $rédpiersia: Czesto: duszno$c. Niezbyt czesto: kaszel. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: bél brzucha, nudnosci,
niestrawnos¢, biegunka, zagarcie, zmiana rytmu wypréznien. Niezbyt czesto: wymioty, sucho$c blony $luzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie bfony sluzowej
zotadka, rozrost dzigset. Zaburzenia wqtroby i drég zotciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podsku’me{: Niezbyt czesto: fysienie, plamica, odbar-
wienie skory, nadmierne pocenie sig, swiad, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bfon $luzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani,
zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace, obrzek Quincke'go, Reakcja nadwrazliwosci na $wiatto. Czestos¢ nieznana: Toksyczne martwicze od-
dzielanie sie naskorka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czesto: Obrzek stawéw (obrzek okolicy kostek), kurcze miesni. Niezbyt czesto: bole staw6w, béle miesni, bol
plecow. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Zaburzenia mikgji, oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenia
erekgji, ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Bardzo czgsto: obrzek. Czesto: zmeczenie, astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowelj, bdl, zte samopoczucie. Bada-
nia diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata. Bardzo rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych. Peryndopryl: Zakazenia i zarazenia pasozyt-
nicze: Bardzo rzadko: Zapalenie btony sluzowej nosa Zaburzenia krwi’i uktadu chfonnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hema-
tokrytu, matoptytkowos¢, leukopenia/neutropenia, agranulocytoza lub Fg)a\ncytopenia, Matoptytkowos¢, Niedokrwistos¢ hemolityczna zwiagzana z niedoborem enzymu u pacjentow
z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PDH). Zaburzenia endokrynologr‘czne: Rzadko: zespot niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Zaburzenia uktadu /‘mmuno/ogiczne%o: Niezbyt czisto: ! zliwos¢. Zab i i lod?/wfania: Niezbyt czesto: hipoglikemia*, hiponatremia*, Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: zaburzenia nastroju (w tymlek), depresja®, zaburzenia snu. Bardzo rzadko: Stan splatania Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Zawroty glowy (zwtaszcza na poczatku
leczenia), Bol glowy (zwiaszcza na poczatku leczenia), zawroty glowy, parestezje, zaburzenia smaku. Niezbyt czesto: sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia)*, omdlenie®, Incydent na-
czyniowo-mézgowy, prawdopodobnie wtérny do znacznego niedocisnienia u pacjentéw z czynnikami erykaA ‘aburzenia oka: Czesto: Zaburzenia widzenia (w tgm podwojne widzenie).
Zaburzenia ucha i blednika: Czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kofatanie serca*, tachykardia®. Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia
komorowa i migotanie przedsionkow), dtawica piersiowa, zawat migsnia serca, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u pacgent()w z czynnikami ryzyka.
Zaburzenia naczyniowe: Czesto: niedocisnienie tetnicze i objawy zwigzane z niedocisnieniem tetniczym. Rzadko: nagte zaczerwienienie twarzy i szyi*. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn
krwiono$nych*. Czestos¢ nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Czesto: kaszel, dusznosc. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko:
eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zolqdka i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, bél brzucha, niestrawnos, biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: suchos¢ btony sluzowej jamy ustne;.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drog zétciowych: Bardzo rzadko: Zapalenie watroby cytolityczne lub cholestatyczne ia skory i tkanki podsk j: Czesto:
wysypka, osutka, $wiad. Niezbyt czasto: Obrzek naczynioruchowy twarzy, koficzyn, warg, bton sluzowych, jezyka, gtoéni i (lub) krtani, pokrzywka, reakgje’ nadwrazliwosci na Swiatto*,
pemfigoid*, nadmierne pocenie sie. Rzadko: nasilenie fuszczycy. Bardzo rzadko: rumier wiel iowy. ia miesni i itkankifqcznej: Czesto: kurcze migsni. Niezbyt
czgsto: bol stawdw*, bél miesni*. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek. Rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek, bezmocz lub skapomocz*. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: Zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: Czesto: astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej*, zte samopoczucie®, obrzek*,
gorqczka . Badania diagnostyczne. iezbyt czesto: zwigkszenie stezenia mocznika® i kreatyniny* we krwi. Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzgmdw watrobowych, zwigkszenie stezenia
ilirubiny we krwi. Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*. * Czestos¢
okreslona w badaniach klinicznych dla dziatai niepozadanych ngoszonYch w spontanicznl/’ch raportach. Dodatkowe informacje dotycz%ce preparatu ztozonego zawierajacego peryndo-
pryl i amlodypine W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, kontrolowanym placebo badaniu, trwajacym 8 tygodni wykazano, ze obrzek obwodowy, rozpoznane dziatanie niepoza-
dane amlodypiny, byt obserwowany z mniejsza czestoscia Wgstepowania u pacjentow otrzym\?'a'cych preparat ztozony zawiera;qcy 3,5mg peryndo}grylu i2,5mg amlod)g)iny niz u pacjen-
6w, ktéry otrzymywali 5 mg amlodypiny w monoterapii (odpowiednio u 1,6% wobec 4,9%). Zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych: Po'dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podeﬂ'rzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Defartamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49
21301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez Fodmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*.
WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndoprylé’est inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne | w angiotensyne Il (inhibitor ACE). Amlodypina jest inhibitorem naptywu
{(onéw wapniowych nalezacym do gruj )()dihydropiry lyny (powolny bloker kanatu wapniowego lub antagonista jonéw wapniowych) i hamuje przezbtonowy przeptyw jonéw wapnia do
omérek migsnia sercowego i komorek btony miesniowej naczyr. OPAKOWANIE*: 30 tabletek Co-Prestarium Initio 3,5 mg + 2,5 mg, 7 mg + 5 mg Podmiot o powiedzialny Les Labora-
toires Servier 50, rue Carnot 92284 Suresnes cedex Francja Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rej: ji Produk L i yi ]
iP 6w Biobdj : Co-Prestarium Initio, 3,5 mg + 2,5 mg: Pozwolenie nr 22472, Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 22473 Produkty lecznicze wyda-
wane na recepte. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0.,,01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14, tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com *Petna
infe cja zawarta jest w aktualnej Ch styce Produktu L i (05.07.2022). [Data opracowania: 27.09.2023]
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