Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

CO-PRESTARIUM 5mg/10mg * 30 tabl.”

Cena: 20,05 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Co-Prestarium, 5 mg + 5 mg, tabletki
Co-Prestarium, 10 mg + 5 mg, tabletki
Co-Prestarium, 5 mg + 10 mg, tabletki
Co-Prestarium, 10 mg + 10 mgq, tabletki

Perindoprilum argininum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Co-Prestarium i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prestarium
3. Jak stosowac lek Co-Prestarium

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Co-Prestarium

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Co-Prestarium i w jakim celu sie go stosuje

Lek Co-Prestarium jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) i (lub)
stabilnej choroby wiencowej (stanu, w ktérym doptyw krwi do serca jest zmniejszony lub
zablokowany).

Pacjenci juz przyjmujacy peryndopryl i amlodypine w oddzielnych tabletkach mogg zamiast tego
zastosowac jedng tabletke leku Co-Prestarium, ktéry zawiera oba te sktadniki.

Co-Prestarium jest lekiem ztozonym zawierajgcym dwie substancje czynne: peryndopryl oraz
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amlodypine.

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE). Amlodypina jest
antagonistg wapnia (ktéry nalezy do grupy lekdw nazywanych dihydropirydynami). Razem leki te
dziatajg poprzez rozszerzanie i rozluznienie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw przez nie krwi
oraz utatwia sercu utrzymanie prawidtowego przeptywu krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prestarium

Kiedy nie stosowac leku Co-Prestarium:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inny inhibitor ACE, na amlodypine lub innych
antagonistéw wapnia, lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (lepiej takze unika¢ stosowania leku Co-
Prestarium we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt Cigza);

- jesli w przypadku wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy,
takie jak Swiszczgcy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone

wysypki, lub jesli takie objawy wystepowaty u osoby spokrewnionej w jakichkolwiek innych
okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
cisnienie tetnicze zawierajgcym aliskiren;

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub jest we wstrzgsie kardiogennym
(stan, w ktérym serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do organizmu);

- jezeli pacjent ma bardzo niskie cisnienie tetnicze (niedoci$nienie);

- jezeli pacjent ma niewydolnosc¢ serca po zawale serca;

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzgdzenia, lek Co-Prestarium moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powodujg, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowe));

- jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, poniewaz zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skérg w okolicy gardta) (patrz ,Ostrzezenia

i Srodki ostroznosci” oraz ,Lek Co-Prestarium a inne leki").

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Co-Prestarium nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarkg, jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z ponizszych stanow:

- kardiomiopatia przerostowa (choroba miesnia sercowego) lub zwezenie tetnicy nerkowej
(zwezenie naczynia krwiono$nego dostarczajgcego krew do nerki);

- niewydolnosc¢ serca;

- znaczne zwiekszenie cisnienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy);

- Jakiekolwiek inne choroby serca;

- choroby watroby;

- choroby nerek lub stosowanie dializoterapii;

- pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

- kolagenozy naczyn (choroba tkanki tgcznej), takie jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
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twardzina skory;,

- cukrzyca;

- stosowanie diety o matej zawartosci sodu lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajgcych potas
(konieczne jest monitorowanie stezenia potasu we krwi);

- koniecznosc¢ zwiekszenia dawki u pacjenta w podesztym wieku;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (AlIRA), nazywanego réowniez sartanem - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,Kiedy nie stosowac leku Co-Prestarium”.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekdw, poniewaz zwieksza sie ryzyko
obrzeku naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionego narzgdu
oraz w leczeniu raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan), stosowany

w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezgce do grupy
lekdw zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy);

- jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wieksze ryzyko obrzeku
naczynioruchowego, a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego niz

u pacjentéw innych ras.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Co-Prestarium, zgtaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego (ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub

gardta oraz z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystgpi¢ w dowolnym
momencie leczenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku Co-
Prestarium i skontaktowac sie niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Co-Prestarium we wczesnym okresie cigzy | nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz lek moze powodowac powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest stosowany w tym okresie
(patrz punkt Cigza).

Stosujgc lek Co-Prestarium nalezy rowniez poinformowac lekarza lub personel medyczny, jesli:

- pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty;

- ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (usuniecie cholesterolu z krwi z uzyciem

specjalnego urzadzenia);

- ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajgce w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na
uzadlenia pszczot lub os.
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Dzieci | mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Co-Prestarium u dzieci i mtodziezy.

Lek Co-Prestarium a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Co-Prestarium:

-  litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- z estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- z lekami oszczedzajgcymi potas (triamteren, amiloryd), suplementami potasu lub zamiennikami
soli kuchennej zawierajgcymi potas, innymi lekami moggcymi zwiekszac stezenie potasu

w organizmie (takimi jak heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec
tworzeniu sie zakrzepdw; trimetoprim i kotrimoksazol, znany takze jako lek ztozony

zawierajgcy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowane w leczeniu zakazert powodowanych

przez bakterie);

- z lekami oszczedzajgcymi potas, stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon

I spironolakton w dawce 12,5 mg do 50 mg na dobe.

Stosowanie innych lekdow moze mie¢ wptyw na leczenie preparatem Co-Prestarium. Lekarz moze
zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujgcych lekéw, poniewaz moze to wymagac zachowania
szczegdlnej ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (AlIRA), aliskiren (patrz takze podpunkty ,Kiedy nie stosowac leku Co-
Prestarium” oraz ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”) lub leki moczopedne (leki zwiekszajgce
objeto$¢ moczu wytwarzanego przez nerki);

- leki, ktore stosuje sie najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu unikniecia
odrzucenia przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki

nalezace do grupy tak zwanych inhibitoréw mTOR). Patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”.

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,Kiedy nie stosowac leku Co-Prestarium” oraz ,Ostrzezenia
I Srodki ostroznosci”.

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane w celu tagodzenia bélu lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego, substancji zawartej w wielu lekach, stosowane]
przeciwbolowo | przeciwgorgczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu sie zakrzepdw krwi;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki przeciwdepresyjne
typu imipraminy, neuroleptyki);

- leki immunosupresyjne (ostabiajgce mechanizmy obronne organizmu), stosowane w leczeniu
choréb autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna, takrolimus);
- trimetoprim i kotrimoksazol (stosowane w leczeniu zakazen);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe));

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajgce naczynia krwionosne, w tym azotany;
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- efedryna, noradrenalina lub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego,
wstrzasu lub astmy);

- baklofen lub dantrolen (we wlewie), stosowane w leczeniu sztywnosci miesni wystepujgcej

w takich chorobach jak stwardnienie rozsiane; dantrolen jest réwniez stosowany w leczeniu
hipertermii ztosliwej wystepujacej podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka gorgczka

I sztywnos¢ miesni);

- niektore antybiotyki, takie jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (stosowane

w zakazeniach powodowanych przez bakterie);

- Hypericum perforatum (ziele dziurawca zwyczajnego, stosowane w leczeniu depresji);

- symwastatyna (lek zmniejszajgcy stezenie cholesterolu we krwi);

- leki przeciwpadaczkowe, takie jak: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon;

- itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- antagonisci receptorow alfa-adrenergicznych - leki stosowane w leczeniu rozrostu gruczotu
krokowego (prostaty), takie jak: prazosyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna;

- amifostyna (stosowana, aby zapobiec lub ostabi¢ dziatania niepozgdane, zwigzane ze
stosowaniem innych lekéw lub naswietlan w leczeniu raka);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych standéw chorobowych, w tym ciezkiej astmy

i reumatoidalnego zapalenia stawoéw);

- sole ztota, zwtaszcza podawane we wstrzyknieciu (stosowane w leczeniu objawdw
reumatoidalnego zapalenia stawdw);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu

zakazenia HIV).

Lek Co-Prestarium z jedzeniem i piciem

Lek Co-Prestarium nalezy przyjmowac przed positkiem.

Podczas stosowania leku Co-Prestarium nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty oraz sok grejpfrutowy mogg powodowac zwiekszenie stezenia substancji
czynnej,

amlodypiny, co moze skutkowac nieprzewidywalnym nasileniem dziatania obnizajgcego cisnienie
tetnicze leku Co-Prestarium.

Cigza, karmienie piersig i ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Co-Prestarium przed zajsciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie
sie, ze jest w cigzy oraz zaleci zazywanie innego leku zamiast leku Co-Prestarium. Nie zaleca sie
stosowania leku Co-Prestarium we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powodowac¢ powazne uszkodzenie u dziecka.

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego.Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjentka karmi lub zaczyna karmi¢ piersig. Nie zaleca sie stosowania leku Co-Prestarium
podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku, jesli pacjentka chce karmic
piersig, zwtaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem lub weczesniakiem.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Co-Prestarium moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli po
zastosowaniu leku u pacjenta wystgpig nudnosci, zawroty gtowy, ostabienie, zmeczenie lub boél gtowy,
nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

Lek Co-Prestarium zawiera laktoze jednowodng

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Co-Prestarium

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potknac¢ popijajgc szklankg wody, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano, przed
positkiem. Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta. Zazwyczaj zalecana dawka to jedna
tabletka

na dobe.

Lek Co-Prestarium jest zazwyczaj zalecany pacjentom juz stosujgcym peryndopryl i amlodypine

w oddzielnych tabletkach.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Prestarium

W razie zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie zgtosic sie do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala lub skontaktowac sie z lekarzem. Najczesciej wystepujgcym objawem
przedawkowania jest niskie cisnienie tetnicze, ktére moze powodowac zawroty gtowy lub omdlenie.
W takiej sytuacji pomoc moze potozenie sie z uniesionymi nogami.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym sie w ptucach (obrzek ptuc).

Pominiecie przyjecia leku Co-Prestarium

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest najskuteczniejsze.
Jesli jednak pominie sie dawke leku Co-Prestarium, nastepng dawke nalezy przyjg¢ o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Prestarium

Leczenie lekiem Co-Prestarium jest zazwyczaj dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem przyjmowania
tabletek nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystgpi ktorykolwiek z nastepujgcych objawdw niepozgdanych, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- nagty Swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniy;

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

- obrzek jezyka lub gardta, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu;
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- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skoéry, zapalenie bton
$luzowych (zespodt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka) lub inne
reakcje alergiczne;

- silne zawroty gtowy lub omdlenie;

- zawat serca, zbyt szybka lub nieprawidtowa czynnos¢ serca, lub bél w klatce piersiowe;;

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie.

Odnotowano nastepujgce bardzo czeste | czeste dziatania niepozgdane. Jesli ktorekolwiek z dziatan
niepozadanych jest ucigzliwe dla pacjenta, lub jesli trwa ponad tydzien, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

- Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow): obrzek
(zatrzymanie ptynéw).

- Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw): bél gtowy,
zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego, sennos$é (zwtaszcza na poczatku leczenia), zawroty
gtowy pochodzenia btednikowego, uczucie dretwienia lub mrowienia koniczyn, zaburzenia
widzenia (w tym podwdjne widzenie), szum uszny (wrazenie styszenia dzwiekow), kotatanie
serca (odczuwanie bicia serca), nagte zaczerwienienie twarzy i szyi, uczucie ,pustki” w gtowie

w zwigzku z niskim cisnieniem tetniczym, kaszel, dusznos¢, nudnosci, wymioty, bol brzucha,
zaburzenia smaku, niestrawnos¢ lub zaburzenia trawienia, zmiana rytmu wypréznien, biegunka,
zaparcie, reakcje alergiczne (takie jak wysypki skérne, swedzenie), kurcze miesni, zmeczenie,
ostabienie, opuchniecie okolicy kostek (obrzek obwodowy).

Inne, odnotowane dziatania niepozgdane zamieszczono ponizej. Jesli nasili sie ktorykolwiek

z objawow niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw): wahania
nastroju, lek, depresja, bezsennos¢, zaburzenia snu, drzenie, omdlenie, nieodczuwanie boluy,
zaburzenia rytmu serca, zapalenie btony sluzowej nosa (niedroznos¢ nosa lub katar), wypadanie
wtosow, czerwone plamy na skoérze, odbarwienie skory, boél plecow, bél stawodw, bol miesni, bol
w klatce piersiowej, zaburzenia oddawania moczu, parcie na pecherz moczowy w nocy,
zwiekszona czestos¢ oddawania moczu, bél, zte samopoczucie, skurcz oskrzeli (uczucie
Sciskania w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech i dusznos$é), suchosé btony Sluzowej jamy
ustnej, obrzek naczynioruchowy (objawy, takie jak swiszczgcy oddech, obrzek twarzy lub
jezyka), tworzenie sie skupisk pecherzy na skdrze, zaburzenia nerek, impotencja, nasilone
pocenie sie, zwiekszenie liczby eozynofiléw (rodzaj krwinek biatych), dyskomfort lub
powiekszenie piersi u mezczyzn, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata, tachykardia (szybka
czynno$c¢ serca), zapalenie naczyn krwionosnych, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
(zwiekszona wrazliwosé skoéry na stonice), gorgczka, upadki, zmiany wynikéw badan
laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajgce po przerwaniu leczenia, mate
stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi) w przypadku pacjentéw

z cukrzycy, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi.

- Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

ostra niewydolnos$¢ nerek; objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego): ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja
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I drgawki; zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu; nasilenie tuszczycy; zmiany
wynikéw badan laboratoryjnych: zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy.

- Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):
zaburzenia sercowo-naczyniowe (dtawica piersiowa, zawat serca i udar mézgu), eozynofilowe
zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), obrzek powiek, twarzy lub warg, obrzek jezyka

I gardta, co powoduje znaczne trudnosci w oddychaniu, ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona
wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone swedzenie,
powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skoéry, zapalenie bton sluzowych (zespdt Stevensa-
Johnsona), rumien wielopostaciowy (wysypka skérna, czesto rozpoczynajgca sie pojawieniem
czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach), nadwrazliwos$é na $wiatto,
zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zaburzenia krwi,

zapalenie trzustki, co moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecéw oraz
bardzo zte samopoczucie, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazétcenie skory
(zottaczka), zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, co moze mie¢ wptyw na niektére
wyniki badan, wzdecie brzucha (niezyt zotgdka), zaburzenia nerwéw, co moze powodowac
ostabienie, mrowienie lub dretwienie, zwiekszenie napiecia miesni, opuchlizna dzigset,
zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia).

- Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): drzenie,
usztywnienie postawy, maskowatosc twarzy, spowolnienie ruchdw i powtéczenie nogami,
chwigjny chaéd, zasinienie, dretwienie i bél palcow dtoni lub stdp (objaw Raynauda).

Jesli wystgpig takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Co-Prestarium

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowie
LEXP" (skrét stosowany do opisu terminu waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,Lot" oznacza numer serii leku.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed wilgocig. Przechowywac

w oryginalnym opakowaniu. Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania
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leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Co-Prestarium

- Substancjami czynnymi leku sg: peryndopryl i amlodypiny bezylan.

Co-Prestarium 5 mg + 5 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z argining oraz 5 mg
amlodypiny.

Co-Prestarium 10 mg + 5 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining oraz 5 mg
amlodypiny.

Co-Prestarium 5 mg + 10 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu z argining oraz 10 mg
amlodypiny.

Co-Prestarium 10 mg + 10 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining oraz

10 mg amlodypiny.

- Pozostate skfadniki tabletki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Co-Prestarium i co zawiera opakowanie

Lek Co-Prestarium 5 mg + 5 mg to biate, podtuzne tabletki o dtugosci 8,5 mm i szerokosci 4,5 mm,
z wyttoczonym napisem ,5/5" po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem , " po drugiej stronie.
Lek Co-Prestarium 10 mg + 5 mg to biate, trojkatne tabletki o wymiarach 9,5 mm x 8,8 mm x 8,8 mm,
z wyttoczonym napisem ,10/5" po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem , " po drugie)

stronie.

Lek Co-Prestarium 5 mg + 10 mg to biate, kwadratowe tabletki o dtugosci 8 mm | szerokosci 8 mm,
z wyttoczonym napisem ,5/10" po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem , " po drugie)

stronie.

Lek Co-Prestarium 10 mg + 10 mg to biate, okrggte tabletki o srednicy 8,5 mm, z wyttoczonym
napisem ,10/10" po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem , " po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne w pudetkach zawierajgcych po 30, 60 lub 90 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o0.0.
ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa
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