Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/05812-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Prestilol 10 mg/10 mg
filmom obalené tablety

bizoprololium-fumarat/perindoprilarginin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prestilol a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Prestilol
Ako uzivat Prestilol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Prestilol

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ogakrwnE

1. Co je Prestilol a na ¢o sa pouZiva

Prestilol obsahuje dve lieCiva, bizoproldlium-fumarat a perindoprilarginin v jednej tablete:

° Bizoprolélium-fumarat patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji betablokatory.
Betablokatory spomal’uji srdcovu frekvenciu a robia srdce vykonnej$im v pumpovani krvi do
celého tela.

. Perindoprilarginin je inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). Pdsobirozsirenim

krvnych ciev, €o srdcu ulah¢i precerpavat’ krv cez ne.

Prestilol sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo na zniZenie rizika
srdcovych prihod ako je srdcovy infarkt, u pacientov so stabilnou ischemickou chorobou srdca (stav,
ked’ je znizeny alebo zastaveny prisun krvi do srdca) a u tych, ktori uz mali srdcovy infarkt a/alebo
operaciu na zlepsenie prisunu krvi do srdca rozsirenim ciev, ktoré ju dodavaju.

Namiesto uzivania jednotlivych tabliet bizoprololium-fumaratu a perindoprilargininu dostanete len
jednu tabletu Prestilolu, ktora obsahuje obe lieiva v rovnakej sile.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prestilol

Neuzivajte Prestilol, ak:

e ste alergicky na bisoprolol alebo na ktorykol'vek iny betablokator, perindopril alebo na
ktorykol'vek iny inhibitor ACE, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

e mate srdcové zlyhavanie, ktoré sa zrazu zhorsuje a/alebo, ktoré moze vyzadovat liecbu
V nemocnici,

e mate kardiogénny Sok (zavazny stav srdca spésobeny vel'mi nizkym krvnym tlakom),

e mate ochorenie srdca charakterizované nizkou alebo nepravidelnou srdcovou frekvenciou
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(atrioventrikularna blokada druhého alebo treticho stupiia, sinoatrialna blokada, syndrom

chorého sinusu),

mate pomalu srdcovua frekvenciu,

mate vel'mi nizky krvny tlak,

mate t'azk astmu alebo t'azka chronicku chorobu plic,

mate vazne problémy s cirkulaciou krvi v koncatinach (ako je Raynaudov syndrém), ktoré

mozu sposobit’, Ze prsty na nohach a rukach trpnu alebo zblednti, alebo zmodraju,

mate nelieCeny feochromocytom, ¢o je zriedkavy nador nadoblic¢ky (drene),

mate metabolicku acidozu, stav, ked’ krv obsahuje prili§ vel'a kyseliny,

sa u vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvéare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky pri predchadzajtcej liecbe inhibitorom ACE, alebo ak ste mali vy

alebo ¢len vasej rodiny tieto priznaky za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),

ste tehotna viac ako 3 mesiace (je tiez lepSie vyhntt’ sa uzivaniu Prestilolu na za¢iatku tehotenstva
— pozri Cast’ Tehotenstvo),

mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku obsahujuci
aliskiren,

podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj

sa pouZziva, nemusi byt’ Prestilol pre vas vhodny,

mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (sten6za renalnej artérie),
ak ste uzivali alebo v sti€asnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie,

pretoze sa zvySuje riziko angioedému (nahly opuch pod kozZou v oblasti hrdla) (,,pozri
,,Upozornenia

a opatrenia“ a ,,Iné lieky a Prestilol®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Prestilol, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika, ak:

mate cukrovku,

mate problémy s oblickami (vratane transplantcie oblicky) alebo ak podstupujete dialyzu,
mate problémy s pecenou,

mate aortalnu a mitralnu stendzu (zazenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo
hypertroficku kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu), alebo stendzu renalnej artérie
(zuZenie tepny zasobujucej obli¢ku krvou),

mate abnormalne zvySené hladiny hormoénu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus),

mate srdcové zlyhavanie alebo akékol'vek iné problémy so srdcom, ako st mensie
poruchy srdcového rytmu alebo zavazna bolest’ na hrudi v pokoji (Prinzmetalova angina),
trpite kolagénovym vaskularnym ochorenim (choroba spojivového tkaniva), ako je systémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,

ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate sol'né nahrady, ktor¢ obsahuju
draslik (prili§ vel'a draslika v krvi moze spdsobit’ zmeny v srdcovej frekvencii),

nedavno ste trpeli hnackou alebo vracanim, alebo ste dehydratovany (Prestilol moze
sposobit’ pokles krvného tlaku),

podstupujete LDL aferézu (Co je odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

sa prave lieCite lieckmi proti alergii alebo mate podstipit’ desenzibiliza¢nu lieCbu na
znizenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie ustipnutie,

drzite prisny pOst alebo diétu,

mate podstupit’ anestéziu (narkdzu) a/alebo vacsi chirurgicky zakrok,

mate akékol'vek problémy s cirkuldciou v koncatinach,

mate astmu alebo chronicku chorobu pluc,

mate (alebo ste mali) psoriazu,

mate naddor nadoblicky (feochromocytom),

mate poruchy §titnej zlazy (Prestilol moze zakryvat priznaky zvySenej ¢innosti §titnej zl'azy),

mate angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchnutim tvare, pier, jazyka alebo hrdla
s tazkost'ami pri prehltani alebo dychani). Ten sa moze vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby. Ak
sa u vas vyvinu takéto priznaky, prestaiite uzivat’ Prestilol a okamzite vyhl'adajte lekara,
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e ste Ciernej rasy, pretoZze mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento liek moze byt menej ucinny
v zniZzovani krvného tlaku ako u pacientov inej rasy,
e uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku:
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s
cukrovkou.
- aliskiren.
Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Prestilol*.
e uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvySené:
- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory
mTOR (pouZzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a pri rakovine),
- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinécii s valsartanom), pouzivany na liecbu
dlhodobého srdcového zlyhavania.
- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny
nazyvanej tiez gliptiny (pouZzivané na lie¢bu cukrovky).

Neprestaiite nahle uzivat’ Prestilol, pretoze to mdéze sposobit’ vazne zhorSenie stavu srdca. Liecba
sa nema nahle ukoncit, najmé u pacientov s ischemickou chorobou srdca.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt)) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Prestilol sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3
mesiace, pretoze v tomto $tddiu moze sposobit’ zadvazné poskodenie vasho dietat’a (pozri Cast’
Tehotenstvo).

Deti a dospievajuci
Prestilol sa neodporaca u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Prestilol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mdzu zmenit t€inok Prestilolu alebo Prestilol m6ze zmenit’ ucinok tychto liekov.
Tento druh vzajomného pdsobenia méze spdsobit’, ze bude jeden alebo obidva lieky mene;j
ucinné. Pripadne to mdze zvysit riziko alebo vaznost’ vedlajSich ucinkov.

Urcite povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:

o lieky pouzivané na kontrolu krvného tlaku alebo lieky na problémy so srdcom (ako je amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisové glykozidy, diltiazem, dizopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, prokainamid, propafendn, chinidin, rilmenidin, verapamil),

o iné lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptorov angiotenzinu
IT (ARB), aliskirenu (pozri tiez informéaciu v Casti ,,NeuZzivajte Prestilol* a,,Upozornenia a
opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré zvySuji mnozstvo moc¢u vytvoreného obli¢kami),

o draslik Setriace lieky (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo soI'né nahrady s
obsahom draslika, iné lieky, ktoré mozu zvysit’ obsah draslika vo vaSom tele (ako je heparin liek
pouzivany na riedenie krvi na prevenciu zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, tiez znamy ako
trimetoprim/sulfametoxazol na infekcie spdsobené baktériami),

o draslik Setriace lieky pouzivané pri liecbe srdcového zlyhavania: eplerenon a spironolakton v
davkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

e sympatomimetické latky na liecbu klinického Soku (adrenalin, noradrenalin,
dobutamin, izoprenalin, efedrin),

e estramustin pouzivany pri liecbe rakoviny,

e lieky, ktoré st najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na predchadzanie
odmietnutia transplantovanych orgénov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky
patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia®,

o sakubitril/valsartan (pouzivany na liecbu dlhodobého srdcového zlyhavania). Pozri ¢ast’
,.Neuzivajte Prestilol” a ,,Upozornenia a opatrenia®,
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e litium pouZivané na lie€bu manie alebo depresie,
e urcité lieky pouzivané na liecbu depresie ako je imipramin, amitriptylin,
inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) (okrem inhibitorov MAO-B),
ur¢ité lieky pouzivané na liecbu schizofrénie (antipsychotika),
ur¢ité lieky pouzivané na liecbu epilepsie (fenytoin, barbituraty ako je fenobarbital),
anestetické latky pouzivané pri operaciach na umelé navodenie spanku,
vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruji krvné cievy),
trimetoprim pouzivany na liecbu infekcii,
imunosupresiva (lieky, ktoré znizuji obranny mechanizmus tela) ako je cyklosporin,
takrolimus, pouzivané na lieCbu autoimunitnych portch alebo po transplantacii,
alopurinol pouZzivany na liecbu dny,
parasympatomimetika pouzivané na liecbu stavov ako je Alzheimerova choroba alebo glaukém,
topické (miestne) betablokatory pouzivané na lie¢bu glaukému (zvyseny vnutroo¢ny tlak),
meflochin pouZzivany na prevenciu alebo lieCbu malarie,
baklofén pouzivany na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach ako je skleroza multiplex,
soli zlata, najma pri vnutrozilovom podani (pouzivané na liecbu priznakov reumatoidne;j artritidy),
lieky na liecbu cukrovky ako je inzulin, metformin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin,
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) ako je ibuprofen alebo diklofenak, alebo vysoka davka
kyseliny acetylsalicylovej pouzivana na liecbu artritidy, bolesti hlavy, bolesti alebo zapalu.

Prestilol a jedlo, napoje a alkohol
Prestilol je lepsie uzivat pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste (alebo mbzete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvycajne vam
lekar odporuci, aby ste ukoncili uzivanie Prestilolu predtym, ako otehotniete alebo len Co zistite, Ze
ste tehotna a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto Prestilolu. Prestilol sa neodporti¢a uzivat’ na
zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po
tretom mesiaci tehotenstva moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo planujete dojcit’. Prestilol sa neodporuca u matiek,
ktoré dojcia a vas lekar vam moze vybrat’ inu lie¢bu, ak chcete dojcit’, obzvlast, ak je vase diet’a
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prestilol zvy¢ajne neovplyvituje pozornost, ale u niektorych pacientov sa vzhladom na nizky
krvny tlak moze vyskytnut’ zavrat alebo slabost’, obzvlast’ na zaciatku liecby alebo po zmene lieku,
ako aj v spojeni s alkoholom. Ak mate tieto priznaky, mdze sa vam znizit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

Prestilol obsahuje sodik
Prestilol obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Prestilol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Tabletu zapite pohdrom vody rano pred jedlom.
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Pacienti s ochorenim obliciek
Prestilol sa neodporuaca, ak trpite stredne tazkym a tazkym ochorenim obliciek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodportca.

AK uZijete viac Prestilolu, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané, ihned’ kontaktujte vasho lekara alebo lekarnika.
Najpravdepodobnejsi ucinok v pripade predavkovania je nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’
zavrat alebo mdlobu (ak sa to stane, pomoct’ moze 'ahnutie si so zdvihnutymi nohami), zdvazné
tazkosti pri dychani, tras (vzhl'adom na znizenie cukru v krvi) a pomalu srdcovu frekvenciu.

Ak zabudnete uzit’ Prestilol

Je ddlezité, aby ste liek uzivali kazdy deii, pretoze pravidelnd liecba ma lepsi ucinok. Ale ak
zabudnete uzit’ davku Prestilolu, uzite nasledujicu davku vo zvy€ajnom ¢ase. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Prestilol

Neprestaiite nahle uzivat’ Prestilol alebo nemeiite ddvku bez konzultacie s lekdrom, pretoze to
moze spdsobit’ zavazné zhorsenie stavu srdca. LieCba sa nema nahle ukoncit, najmé u pacientov
s ischemickou chorobou srdca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.

Mozné vedPajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhladajte lekara, ak mate ktorykol’vek z
nasledujucich vedPajSich ticinkov:

tazky zavrat alebo mdloba vzhl'adom na nizky krvny tlak (¢asté - mozu postihovat’ menej ako 1 z
10 0s0b),

zhor$enie srdcového zlyhavania sposobujuce zvysSent dychaviénost’ a/alebo zadrziavanie tekutin
(Casté - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb),

opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani (angioedém) (menej Casté -

mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b),

nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani (bronchospazmus)

(menej Casté - mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob),

nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina pektoris) alebo srdcovy
infarkt (vel'mi zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

slabost’ rik alebo n6h alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt prejavom moznej

mitvice (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ zdvaznu bolest’ brucha a chrbta
sprevadzanu pocitom, ze je vam vel'mi zle (vel'mi zriedkavé - mdzu postihovat’ menej ako

1 z 10 000 osdb),

zozltnutie pokozky alebo o¢i (ZItacka), ktoré mdze byt prejavom hepatitidy (zapalu

pecene) (vel'mi zriedkavé - moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

kozna vyrazka, ktora zvycajne zacina ervenymi svrbiacimi skvrnami na tvari, rukach alebo
nohach (multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b).

Prestilol je zvyCajne dobre znasany, ale tak ako pri inych liekoch, 'udia mézu mat’ r6zne vedl'ajSie
ucinky, obzvlast na zaciatku liecby.

Povedzte ihned’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich
vedlajSich ucinkov uvedenych nizsie alebo akykol’vek, ktory nie je uvedeny nizSie:
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Velmi casté (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
e pomaly srdcovy tep.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
bolest hlavy,
zavrat,
vertigo (pocit tocenia),
poruchy chuti,
pocit mravcenia,
mravcenie alebo zniZena citlivost’ ruk a noh,
zrakové poruchy,
tinnitus (hucanie v usiach),
pocit chladu v rukach alebo nohach,
kasel,
dychavicnost,
zalido¢no-¢revné poruchy ako je nauzea (napinanie na vracanie), vracanie, bolest’ brucha,
tazkosti s travenim alebo porucha travenia, hnacka, zapcha,
alergickeé reakcie ako su kozné vyrazky, svrbenie,
svalové krce,
pocit tinavy,
unava.

® 0 0 0 0 0 0 0 0 o O o ()

Menej Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
zmeny nalady,

poruchy spanku,

depresia,

sucho v utstach,

intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,
tvorba pluzgierov na kozi,

zvysena citlivost’ koze na slnko (fotosenzitivna reakcia),
potenie,

problémy s obliCkami,

impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu),
nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

ospalost,

mdloba,

palpitacie (btsenie srdca),

tachykardia (rychly srdcovy tep),

nepravidelna srdcova frekvencia (poruchy AV vedenia), zapal krvnych ciev (vaskulitida),
zavrat pri vstavani,

svalova slabost’,

artralgia (bolest’ kibov),

myalgia (bolest’ svalov),

bolest’ na hrudi,

malatnost’,

lokalizovany opuch (periférny edém),

horacka,

pad,

zmeny Vv laboratornych parametroch: vysoka hladina draslika v krvi, ktora je vratna po
ukonceni lie¢by, nizka hladina sodika, vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) v
pripade diabetickych pacientov, zvySenie mocoviny v krvi, zvySenie kreatininu v Krvi.

Zriedkavé (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

e akutne oblickové zlyhanie,

e tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zmétenost’ a zachvaty.
Moéze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
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hormoénu).

zniZenie alebo zastavenie tvorby mocu,

zaCervenanie,

no¢né mory, halucinécie,

znizena tvorba siz (suché oéi),

problémy so sluchom,

zapal pecene, ktory moze spdsobit’ zozltnutie pokozky alebo o¢nych bielok,
alergicka nadcha, kychanie,

reakcie podobné alergii ako je svrbenie, sCervenanie pokozky, vyrazka,
zhorSenie psoriazy,

zmeny v laboratornych parametroch: zvySena hladina pecenovych enzymov, vysoka
hladina bilirubinu v sére, hladina tukov lisiaca sa od normalnych hodnét.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

e zmaétenost’,

e podrazdenie alebo zacCervenanie oka (konjunktivitida),

e cozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pluc),

o zapal pankreasu (slinivky brusnej) (ktory sposobuje zavaznu bolest’ brucha a chrbta),

e vypadavanie vlasov,

e objavenie sa alebo zhorSenie Supinatej koznej vyrazky (psoriazy), vyrazka podobna psoridze,
e zmeny v krvnych hodnotach, ako je nizky pocet bielych a cervenych krviniek, nizky
hemoglobin, nizky pocet krvnych dosticiek.

Frekvencia vyskytu ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Ak mate tieto prejavy, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich ti¢inkov méZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Prestilol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po otvoreni sa ma Prestilol v obale na tablety s 10 filmom obalenymi tabletami pouzit’ do 20 dni,
v obale na tablety s 28 alebo 30 filmom obalenymi tabletami do 60 dni a v obale na tablety so 100
filmom obalenymi tabletami do 100 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prestilol obsahuje
- Lieciva su bizoprololium-fumarat a perindoprilarginin. Kazda tableta Prestilolu obsahuje 10

mg bizoproldlium-fumaratu, mnozstvo zodpovedajuce 8,49 mg bisoprololu a 10 mg
7
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perindoprilargininu, mnozstvo zodpovedajuce 6,790 mg perindoprilu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuléza PH 102 (E460), uhli¢itan vapenaty (E170),
predzelatinovany kukuri¢ny skrob, sodna sol’ glykolatu skrobu typ A (E468), koloidny oxid
kremicity bezvody (E551), stearat hore¢naty (E572), sodna sol’ kroskarmelozy (E468), glycerol
(E422), hypromeloza (E464), makrogol 6000, oxid titanicity (E171), Zlty oxid Zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172) a Cistena voda.

Ako vyzera Prestilol a obsah balenia

Prestilol je ruzovo-bézovéa podlhovastd dvojvrstvova filmom obalend tableta s vyrazenym == ”na

jednej strane a ,,10/10” na druhej strane.

Tablety st dostupné v Skatulkach s 10, 28, 30, 84 (3 obaly na tablety po 28),90 (3 obaly na tablety po
30), 100 a 120 (4 obaly na tablety po 30) filmom obalenymi tabletami. Na trh nemusia byt uvedené
vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie (LSI)
905, route de Saran

45520 Gidy

Franctzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd (S1I)
Moneylands, Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow

frsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Varsava

ul. Annopol 6b

Pol'sko

a
EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65
Mad’arsko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Bipressil 10mg/10mg comprimé pelliculé

Bulharsko Prestilol 10mg/10mg ¢punmupanu TabneTku

Chorvatsko Prestilol 10mg/10mg filmom obloZene tablete

Cyprus Cosyrel 10mg/10mg emtkaAvpuéva pe AETTO VUEVIO dloKio
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Ceska republika Cosyrel 10mg/10mg, potahované tablety

Estonsko Prestilol

Finsko Cosyrel 10mg/10mg Tabletti, kalvopééllysteinen
Franctizsko Cosimprel 10mg/10mg, comprimé pelliculé
Grécko Cosyrel 10mg/10mg emkaAivppéva pe Aewto vpévio dokio
Mad’arsko Cosyrel 10mg/10mg filmtabletta

frsko Cosimprel 10mg/10mg film-coated tablet
Taliansko Cosyrel

Lotyssko Prestilol 10mg/10mg apvalkotas tabletes

Litva Prestilol 10mg/10mg plévele dengtos tabletés
Luxembursko Bipressil 10mg/10mg comprimé pelliculé
Holandsko Cosimprel 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten
Pol’sko Prestilol

Portugalsko Cosyrel 10mg/10mg

Rumunsko Cosyrel 10mg/10mg comprimate filmate
Slovensko Prestilol 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Cosyrel 10mg/10mg filmsko obloZene tablete

Ak potrebujete akiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Servier Slovensko spol. s r.o.

Tel: +421 0(2) 5920 41 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

