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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

PRESTANCE 5 mg/5 mg
PRESTANCE 10 mg/5 mg
PRESTANCE 5 mg/10 mg
PRESTANCE 10 mg/10 mg

tablety
perindoprilarginin/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ 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 zdravotni 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 ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PRESTANCE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete PRESTANCE
Ako uzivat PRESTANCE

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PRESTANCE

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN NS

1. Co je PRESTANCE a na ¢o sa pouZiva

PRESTANCE je predpisované na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo stabilnej
ischemickej choroby srdca (stav, pri ktorom je dodavka krvi do srdca znizena alebo blokovana).
Pacienti, ktori uz uzivaju perindopril a amlodipin v dvoch samostatnych tabletach, moézu namiesto toho
uzivat’ jednu tabletu PRESTANCE, ktora obsahuje obidve lieciva.

PRESTANCE je kombinacia dvoch liecivych zloziek, perindoprilu a amlodipinu.

Perindopril je inhibitor ACE (angiotenzin konvertujiiceho enzymu). Amlodipin je kalciovy antagonista
(patri do skupiny lie¢iv nazyvanych dihydropyridiny). Spoloéne sposobuji rozsirenie a uvol'nenie krvnych
ciev, takze krv nimi l'ahsie prechadza, ¢o umoznuje vasmu srdcu udrziavat’ dobry prietok krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PRESTANCE

Neuzivajte PRESTANCE

- ak ste alergicky na perindopril alebo na akykol'vek iny inhibitor ACE, alebo na amlodipin alebo na
akékol'vek iné kalciové antagonisty alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6.),

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (Je tiez lepSie vyhnut sa uzivaniu PRESTANCE na zaciatku
tehotenstva - pozri ¢ast’ “Tehotenstvo a dojéenie®),

- ak sa u vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné
kozné vyrazky pri predchadzajucej liecbe inhibitorom ACE, alebo ak sa tieto
priznaky vyskytli u vas alebo ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujuci
aliskiren,

- ak mate z(zenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnu sten6zu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’ srdce
nie je schopné dostato¢ne zasobovat’ telo krvou),

- ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu),

- ak trpite srdcovym zlyhanim po srdcovom infarkte,

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj sa
pouziva, nemusi byt PRESTANCE pre vas vhodny,

- ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stendza renalnej artérie)

- ak ste uzivali alebo v sucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie, pretoze sa
zvysuje riziko angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti hrdla) (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“
a ,,Iné licky a PRESTANCE”).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat PRESTANCE, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,
pokial’ mate:
- hypertroficka kardiomyopatiu (chorobu srdcového svalu) alebo sten6zu renalnej tepny (ziazenie tepny
zasobujucej oblicku krvou),
- srdcové zlyhavanie,
- zavazné zvySenie krvného tlaku (hypertenznu krizu),
- akékol'vek iné problémy so srdcom,
- problémy s pecenou,
- problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu,
- ak mate abnormalne zvysené hladiny horménu nazyvaného aldosterén v krvi (primarny
aldosteronizmus),
- kolagénové vaskularne ochorenie (choroba spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,
- cukrovku,
- ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouZzivate sol'né nahrady obsahujuce draslik (dolezita
je dobre vyvazena hladina draslika v krvi),
- ste starsi clovek a vasu davku je nutné zvysit,
- uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku:
- blokator receptorov angiotenzinu IT (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméd ak mate problémy s obli¢kami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.
- Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte PRESTANCE®.
- wzivate ktorykolI'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvySené:
- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a in¢ lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR
(pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a pri rakovine),
- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na lie¢bu dlhodobého
srdcového zlyhavania.
- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny nazyvane;j tiez
gliptiny (pouZzivané na lie¢bu cukrovky),
- ste Ciernej rasy, pretoZze modzete mat’ zvySené riziko angioedému atento lieck mo6ze byt menej
ucinnyv znizovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami s prehitanim
alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lieCenych inhibitormi ACE, vratane PRESTANCE. Toto
sa moze vyskytnit' kedykol'vek pocas lieCby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ukonlite uzivanie
PRESTANCE a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri tiez Cast’ 4.
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Ak si myslite, Ze ste (alebo modzete byt) tehotna, povedzte to svojmu lekarovi. PRESTANCE sa
neodporaca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze
moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a (pozri ¢ast’ “Tehotenstvo a dojCenie®).

Ak uzivate PRESTANCE, informujte svojho lekara alebo zdravotnicky personal:

- ak mate podstupit’ celkovi anestéziu a/alebo vacsi chirurgicky zakrok,

- ak ste nedavno trpeli hnackou alebo vracanim,

- ak mate podstapit’ LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z vasej krvi pomocou pristroja),

- ak mate podstupit’ desenzibiliza¢nu liecbu na zniZenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie
ustipnutie.

Deti a dospievajuci
PRESTANCE sa neodportca podavat’ detom a dospievajicim.

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

Vyhnite sa uzivaniu PRESTANCE s:

- litiom (pouziva sa na liecbu manie alebo depresie),

- estramustinom (pouZiva sa na liecbu rakoviny),

- draslik Setriacimi liekmi (triamterén, amilorid), doplnkami draslika alebo sol'nymi nahradami s
obsahom draslika, inymi liekmi, ktoré mozu zvysit’ draslik vo vasom tele (ako heparin liek pouzivany na
riedenie krvi na prevenciu zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, taktiez znamy ako
trimetoprim/sulfametoxazol na infekcie spésobené baktériami;),

- draslik Setriacimi liekmi pouzivanymi na lieCbu srdcového zlyhania: eplerenon a spironolakton v
davkach medzi 12,5 mg az 50 mg na den.

Liecba liekom PRESTANCE moze byt ovplyvnena inymi liekmi. Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’
davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. UrCite vaSmu lekarovi povedzte, ak uZivate niektory z nasledujucich
liekov, pretoze moze byt potrebna zvlastna opatrnost”:

- iné lieky na liecbu vysokého tlaku krvi, vratane blokatora receptorov angiotenzinu Il (ARB), aliskirenu
(pozri tiez informacie v castiach ,,Neuzivajte PRESTANCE® a ,,Upozornenia a opatrenia“), alebo
diuretik (lieky, ktoré zvySujii mnozstvo mocu produkované oblickami),

- liekmi, ktoré su najéastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na predchadzanie
odmietnutia transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do
triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

- sakubitril/valsartan (pouzivany na liecbu dlhodobého srdcového zlyhavania). Pozri Cast’ ,,Neuzivajte
PRESTANCE® a ,,Upozornenia a opatrenia“,

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofen) na zniZenie bolesti alebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylovej, latky obsiahnutej v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie bolesti a zniZenie
horucky, ako aj na prevenciu zrazania Krvi,

- lieky na liecbu cukrovky (napr. inzulin),

- lieky na lie€bu duSevnych porich ako depresia, pocit uzkosti, schizofrénia, atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotikd, imipraminu podobné antidepresiva, neuroleptika),

- imunosupresiva (lieky, ktoré znizuju obranné mechanizmy tela) pouzivané na lieCbu autoimunitnych
ochoreni alebo po transplantécii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- trimetoprim a kotrimoxazol (na liecbu infekcii),

- alopurinol (na lie¢bu dny),

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatancia, vratane nitratov (pripravky, ktoré rozsiruju cievy),

- efedrin, noradrenalin a adrenalin (lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku a astmy),
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- baklofén alebo dantrolén (infzia), obidva sa pouzivaju na lie¢bu svalovej stuhnutosti vyskytujucej sa
pri ochoreniach ako skleréza multiplex; dantrolén sa tiez pouziva pri liecbe malignej hypertermie pocas
anestézie (medzi symptomy patri vysokd horticka a svalova stuhnutost’),

- niektoré antibiotika ako su rifampicin, erytromycin, klaritromycin (na infekcie spésobené baktériami),

- Hypericum perforatum (Fubovnik bodkovany, rastlinny liek pouzivany na lie¢bu depresie),

- simvastatin (liek na znizenie cholesterolu),

- antiepileptika ako st karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (lieky na liecbu plesiiovych infekciti),

- alfablokatory, pouzivané na lieCbu zvacsenej prostaty ako su prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulozin, terazosin,

- amifostin (pouzivany na prevenciu alebo znizenie vedl'ajsich uc¢inkov spésobenych inymi liekmi alebo
radioterapiou pri lie¢be rakoviny),

- kortikosteroidy (pouzivané na liecbu roznych stavov vratane zdvaznej astmy a reumatoidnej artritidy),

- soli zlata, obzvlast’ pri vnutrozilovom podani (pouzivaju sa na lieCbu symptémov reumatoidne;j
artritidy),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na lie¢bu HIV).

PRESTANCE a jedlo a napoje

PRESTANCE sa odporuca uzivat pred jedlom.

Ludia uzivajuci PRESTANCE by nemali konzumovat’ grapefruitovy dzis a grapefruity. Grapefruit a
grapefruitovy dziis mozu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v Krvi, ktoré méze nepredvidatelne
zosilnit’ u¢inok PRESTANCE na zniZenie tlaku Krvi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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 vas
lekar odporuci, aby ste ukoncili uzivanie PRESTANCE predtym ako otehotniete alebo len Co zistite, Ze ste
tehotna, a odporuci vam uzivat iny liek namiesto PRESTANCE.

PRESTANCE sa neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva méze spoOsobit’ zavazné poskodenie vasho
diet’ata.

Dojcenie

Zistilo sa, ze amlodipin v malych davkach prestupuje do materského mlieka. Oznamte svojmu lekéarovi,
ak doj¢ite alebo planujete doj¢it. PRESTANCE 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 predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PRESTANCE mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety
spdsobuju nevolnost, zavrat, slabost’ alebo tnavu alebo vam spdsobuju bolest’ hlavy, neSoférujte a
neobsluhujte stroje a okamzite kontaktujte svojho lekara.

PRESTANCE obsahuje monohydrat laktozy.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
3. Ako uzivat PRESTANCE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Zapite tabletu poharom vody, najlepsSie kazdy den v rovnakom Case, rano a pred jedlom. Vas lekar
rozhodne, aka davka je pre vas spravna. Zvycajna davka je jedna tableta raz denne.

PRESTANCE je zvycajne predpisované pacientom, ktori uz uzivaju perindopril a amlodipin
v samostatnych tabletach.

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

Ak uZijete viac PRESTANCE, ako mate

Ak uzijete prili$ vel'a tabliet, kontaktujte ihned’ pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice alebo svojho
lekara. Najpravdepodobnej$im prejavom v pripade predavkovania je nizky tlak krvi, z ¢oho moézete
pocitovat’ zavraty alebo mdloby. Ak sa to stane, pomoct’ moze 'ahnutie si so zdvihnutymi nohami.
Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plucny edém), Co sposobuje

dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzitt PRESTANCE

Je dolezité, aby ste vas liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je ucinnejSia. Ak vSak zabudnete
uzit’ davku PRESTANCE, d’alSiu davku uzite v zvyC€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzZivat’ PRESTANCE
Kedze liecba lickom PRESTANCE je obycajne celozivotna, predtym ako tento liek prestanete uzivat,
porad’te sa o tom so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov, ihned’ prestate liek uzivat’ a oznamte to svojmu
lekarovi:

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

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- opuch jazyka a hrtanu, ktory spdsobuje velké problémy pri dychani,

- zavazné kozné reakcie zahrnajuce intenzivnu kozntl vyrazku, zihlavku, zaCervenanie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,

- srdcovy zachvat, nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, alebo bolest’ na hrudi

- zépal pankreasu (slinivky brusnej), ktory méze sposobit’ zavazni bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, kedy vam je vel'mi zle.

Boli hlasené nasledujuce €¢asté vedlajSie u¢inky. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych vedl'ajsich

ucinkov alebo ak trvaju dhSie ako jeden tyZden, kontaktujte vasho lekara.

- Vel'mi Casté vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b): edém (zadrziavanie tekutin).

- Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 os6b): bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (hlavne
na zacCiatku liecby), vertigo (pocit kratenia hlavy), znecitlivenie alebo mravéenie v koncatinach,
poruchy videnia (vratane dvojitého videnia), tinnitus (hucanie v usiach), palpitacie (busenie srdca),
zaCervenanie tvare, toCenie hlavy v dosledku nizkeho krvného tlaku, kasel’, namahavé dychanie, nauzea
(nutkanie na vracanie), vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, dyspepsia alebo problémy s travenim,
porucha ¢innosti ¢riev, hnacka, zapcha, alergické reakcie (napr. kozné vyrazky, svrbenie), svalové kice,
unava, slabost’, opuch ¢lenkov (periférny edém).
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Ostatné vedlajsie ucinky, ktoré boli hlasené, st zahrnuté v nasledujicom zozname. Ak za¢nete pocitovat’

akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Menej Casté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): zmeny nalady, tzkost,
depresia, nespavost, poruchy spanku, triaska, mdloby, strata pocitovania bolesti, nepravidelny tep,
rinitida (upchaty nos alebo nachladnutie), vypadavanie vlasov, Cervené skvrny na kozi, strata farby
koZe, bolest’ chrbta, artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov), bolest’ na hrudi, tazkosti pri
moceni, zvySend potreba mocenia v noci, zvySeny pocet mocenia, bolest, pocit choroby,
bronchospazmus (stiahnutie hrude, sipot a namahavé dychanie), suchost’ v ustach, angioedém
(symptémy ako sipot, opuch tvare alebo jazyka), tvorba pl'uzgierovitych zhlukov na kozi, problémy s
oblickami, impotencia, zvySené potenie, nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek), dyskomfort (pocit
nepohodlia) alebo zvéacsenie prsnikov u muzov, zvysenie alebo znizZenie telesnej hmotnosti, tachykardia
(zrychlenie srdcovej Cinnosti), vaskulitida (zapal ciev), fotosenzitivna reakcia (zvysena citlivost’ koze
na sInko), hortcka, pad, zmena laboratornych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po
ukonceni liecby, nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi) v pripade
pacientov s cukrovkou, zvysena hladina mocoviny v Krvi a zvysena hladina kreatininu v Krvi.

- Zriedkavé vedlajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): tmavé sfarbenie mocu,
nevolnost’,(nauzea) alebo zvracanie, svalové ki¢e, zmdtenost’ a zachvaty. Mo6ze ist’ o priznaky stavu
nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu). Znizenie alebo
zastavenie tvorby mocu; akltne oblickové zlyhanie; zaCervenanie; zhorSenie psoridzy; zmeny
laboratdrnych parametrov: zvysend hladina pec¢enovych enzymov, vysoka hladina bilirubinu v sére.

- Velmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): srdcovo cievne
poruchy (angina pektoris, infarkt myokardu a cievna mozgova prihoda), eozinofilnd pneumodnia
(zriedkavy typ zapalu pluc), opuch o¢nych vieCok, tvare alebo pier, opuch jazyka a hrdla, ktory
zapri¢inuje velké problémy s dychanim, zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky,
zihl'avka, zaCervenanie koze na celom tele, bolestivé svrbenie, pl'uzgiere, olupovanie a opuch pokozky,
zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndréom), multiformny erytém (kozné vyrazky, ktoré casto
zacinaju ako Cervené svrbiace Skvrny na tvari, ramenach alebo nohach), citlivost’ na svetlo, zmeny
krvnych hodnét, ako je zniZenie poctu bielych alebo Cervenych krviniek, znizenie hemoglobinu,
znizenie poctu krvnych dosticiek, poruchy krvi, zapal pankreasu, ktory moze sposobit’ zavaznu bolest’
brucha a chrbta spojené s pocitom choroby, porucha ¢innosti peCene, zapal pecene (hepatitida),
zazltnutie pokozky (zltacka), zvySenie pecenovych enzymov, ktoré mbéze mat vplyv na niektoré
vysledky testov, nadivanie brucha (gastritida), ochorenie nervov, ktoré mdéze spdsobit’ slabost,
mravcenie alebo znecitlivenie, zvysené svalové napitie, opuch dasien, zvysena hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Castost’ vyskytu neznama (Sastost’ vyskytu neméze byt uréena z dostupnych tudajov):chvenie, strnulé
drzanie tela, maskovity vyraz tvare, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nevyvdzena chodza, 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 vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ PRESTANCE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a obale na tablety. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou. Uchovavajte v povodnom obale. Tento
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liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PRESTANCE obsahuje
Lieciva su st perindoprilarginin a amlodipin.
PRESTANCE 5 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg perindoprilargininu a 5 mg amlodipinu.
PRESTANCE 10 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg perindoprilargininu a 5 mg amlodipinu.
PRESTANCE 5 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg perindoprilargininu a 10 mg amlodipinu.
PRESTANCE 10 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg perindoprilargininu a 10 mg amlodipinu.
- Dalsie zlozky v tablete sii: monohydrat laktozy, stearat hore¢naty (E470B), mikrokrystalicka celuléza
(E460), koloidny oxid kremicity bezvody (E551).

Ako vyzera PRESTANCE a obsah balenia

PRESTANCE 5 mg/5 mg su biele podlhovasté tablety, 8,5 mm dlhé a 4,5 mm Siroké, s vyrytym 5/5 na

jednej a ¥5= na druhej strane.
PRESTANCE 10 mg/5 mg su biele tablety tvaru trojuholnika, 9,5 mm % 8,8 mm x 8,8 mm, s vyrytym

10/5 na jednej a ¥~ na druhej strane.

PRESTANCE 5 mg/10 mg su biele tablety tvaru Stvorca, 8 mm dlhé a 8 mm $iroké, s vyrytym 5/10 na

jednej a £ na druhej strane.

PRESTANCE 10 mg/10 mg su biele okrahle tablety, s priemerom 8,5 mm, s vyrytym 10/10 na jedne;j

a ¥ na druhej strane.

Tablety s dostupné v obaloch na tablety s 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 alebo 500
tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti 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
905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow

frsko
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Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko COVERAM
Bulharsko PRESTARIUM-CO
Cyprus COVERAM
Ceska republika PRESTANCE
Esténsko COVERAM
Finsko COVERAM
Franctzsko COVERAM
Grécko COVERAM
frsko ACERYCAL
Taliansko COVERLAM
Loty$sko PRESTERAM
Litva PRESTERAM
Luxembursko COVERAM
Malta COVERAM
Holandsko COVERAM arg
Pol'sko Co-Prestarium
Portugalsko COVERAM
Rumunsko PRESTANCE
Slovensko PRESTANCE
Slovinsko PRESTANCE

Ak potrebujete akiikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii.

Servier Slovensko spol. s r.0.

Tel: +421 0(2) 5920 41 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



