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© Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajii nelze urGit): mdloba, Zivot ohroZujici nepravidelny tep
srdce (Torsade de Pointes), abnormélni EKG zéznam, zvwjsené hladiny jaternich enzym.

MdZe dojit k porucham krve, ledvin, jater &i slinivky a zméndm v laboratornich hodnotach (krevnich

testech). MiiZe byt nutné, aby vam IékaF proved! vySetteni krve ke sledovani Vaseho stavu.

V pripade jaterni nedostatecnosti (porucha funkce jater) se méize vyskytnout jaterni encefalopatie

(degenerativni onemacnéni mozku).

Po{(ud se kterykoli z neZadoucich ticink( vyskytne v zavazné mife nebo pokud si v&imnete jakychkoli

neZadoucich ticinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi

nebo Iékarmnikovi.

5. JAK PRESTARIUM NEO COMBI 5 mg/1,25mg UCHOVAVAT
Uchovévejte mimo dosah a dohled d&ti.

Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabitce
avnitfnim obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobre uzaviené tubg, aby byl pripravek chranén pred vihkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
léka;rt?ilég, jak méte likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Prestarium Neo Combi 5mg/1,25 mg obsahuje

© Lécivymi latkami jsou perindoprilum argininum aindapamidum. Jedna potahovand tableta obsahuje
5mg perindoprilum argininum (coZ odpovida 3,395 mg perindoprilu) a 1,25 mg indapamidum.

© Pomocnymi latkami v jédru tablety jsou: monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E470B),
maltodextrin, koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), sodna sl karboxymethylSkrobu (typ A), a v
potahové vrstvé: glycerol (E422), hypromelosa (E464), makrogol 6000, magnesium-stearét (E470B),
oxid titanicity (E171).

Jak Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg vypada a co obsahuje toto baleni

Prestarium Neo Combi 5mg/1,25 mg tablety jsou bilé, podlouhlg, potahované tablety. Jedna potahovana
tableta obsahuje 5mg perindopril-argininu a 1,25 mg indapamidu.

Tablety se dodavaji v balenich absahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vjrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

* = Les Laboratoires Servier

= senvier 50, rue Carnot — 92284 Suresnes cedex — Francie
-Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran — 45520 Gidy — Francie

Tento léCivy pFipravek je v Glenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie COVERSYL PLUS 5mg/1,25mg

Ceska republika Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg
Estonsko PRESTARIUM COMBI ARGININE

Francie PRETERVAL 5mg/1,25mg

Madarsko Coverex-AS Komb

fdlie PRELECTAL 5mg/1,25mg

Lptyésko PRESTARIUM COMBI ARGININE

Litva Perindopril / Indapamide Servier 5mg /1,25 mg plévele dengtos tabletés
Lucembursko COVERSYL PLUS 5mg/1,25mg

Malta Coversyl Plus Arginine

Polsko NOLIPREL FORTE

Portugalsko PREDONIUM 5mg/1,25mg

Rumunsko PRESTARIUM ARG PLUS 5mg/ 1,25mg
Slovenska republika Prestarium combi A

Slovinsko BIOPREXANIL COMBI 5mg/1.25mg

Tato pribalovd informace byla naposledy schvalena: 04/2012

Vysvétlivky zkratek na obalu. EXP = pouZitelné do

AL

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PRESTARIUM® NEO COMBI 5mg/1,25m

potahované tablety
perindoprilum argininum/indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaénete tento pfipravek uzivat

* Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

* Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 18kdrnika.

e Tento pipravek byl pfedepsan Vam. Nedévejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a tc
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezadoucich Ggink{ vyskytne v zdvazné mite nebo pokud si vimne
jakychkoli nezadoucich ginki, kieré nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sgf
to svému Iékari nebo Iekarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg a k Cemu se pouzivéa

2. Cemu musfte vénovat pozornost, nez zacnete Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg uZivat
3. Jak se Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg uchovévat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRESTARIUM NEO COMBI 5mg/1,25mg A K CEMU SE POUZIVA

Co je Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg?
Prestarium Neo Combi 5mg/1,25 mg je kombinovany pfipravek obsahujici dve 1écivé latky, perindof
aindapamid. Je to antihypertenzivum a pouziva se k Iécbé vysokého krevniho tiaku (hypertenze).

K éemu se Prestarium Neo Combi 5mg/1,25 mg pouziva?

Perindopril patfi do skupiny Iékd nazyvanych inhibitory ACE. Plisobi tak, Ze rozsifuje cévy, atim je
Vase srdce snazsf pumpovat pies né krev. Indapamid je diuretikum. Diuretika zvySuji mnozstvi m
vytvarené v ledvinach. Indapamid se viak lisi od ostatnich diuretik, jelikoz mnozstvi vytvérené m

| zvySuje jen mimé. Obé 16Givé latky sniZuji krevni tlak a spolecné upravuji Vas krevni tlak.

2. GEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRESTARIUM NEO COMBI
5mg/1,25mg UZIVAT

Neuzivejte Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg

« jestlize jste alergicky/a na perindopril nebo jiny inhibitor ACE nebo na indapamid nebo jiné sulfonam
nebo na kteroukoliv jinou slozZku pifipravku Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg,

* jestlie jste pfi pfedchozi 16Eb8 inhibitorem ACE zaznamenal/a piiznaky jako ztizené dychéni, o
obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestiize se tyto pfiznaky vysk
u Vas nebo jiného Glena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyvd angioedém), i

o jestlize trpite t8Zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepataini encefalopa
(degenerativni onemocnéni mozku),

* jestlize trpite téZkym onemocnénim ledvin nebo jste na dialyze,

* jestlize mate nizkou nebo vysokou hladinu drasliku v krvi,

o jestlize m4 Iékar podezFent, Ze trpite neléSenym dekompenzovanym srdecnim selhdnim (vyraz
zadrZovani vody, obtize pfi dychani),

* jestlize jste t&hotna déle nez 3 mésice (Je tZ lepsi vyvarovat se uZiti pripravku Prestarium Neo Cor
5mg/1,25mg v Gasnych stadiich téhotenstvi viz , Téhotenstvi a kojeni*),

° jestlize kojite.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg je zapotrebi

Jestlize se Vs tykd néktera z nize uvedenych situaci, prosim, promiuvte si se svym Iékarem, di

nez zatnete uzivat piipravek Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg:

* jestlize méte stendzu aorty (zazeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou kardiomyor
(onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendzu rendini artérie (ztiZzeni tepny, kterd zasobuje ledvinu k

© jestlize méate jiné problémy se srdcem nebo ledvinami,

o jestlize mate problémy s jatry,

o jestliZe trpite onemocnénimi pojivové tkang (onemocnéni kiize), jako je systémovy lupus erythemato
nebo sklerodermie,

e jestlize mate aterosklerézu (kornaténi tepen),

o jestlize trpite hyperparatyredzou (zvySend aktivita pristitnych télisek),

o jestlize trpite dnou,
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gastro-intestinal disorders (nausea, epigastric pain, anorexia, vomiting, abdominal pain, taste
disturbances, dry mouth, dyspepsia or difficulty of digestion, diarrhoea, constipation), allergic
reactions (such as skin rashes, itching), cramps, feeling of tiredness,

- Uncommon (occur in fewer than 1 in 100 users but in more than 1 in 1000 users): mood
swings, sleep disturbances, bronchospasm (tightening of the chest, wheezing and shortness
of breath), angioedema (symptoms such as wheezing, swelling of the face or tongue),
urticaria, purpura (red pinpoints on skin), kidney problems, impotence, sweating,

- Very rare (occur in fewer than 1 in 10,000 users): confusion, cardiovascular disorders
(iregular heart beat, angina, heart attack), eosinophilic pneumonia (a rare type of
pneumonia), rhinitis (blocked up or runny nose), severe skin manifestations such as erythema
multiforme. If you suffer from systemic lupus erythematosus (a type of collagen disease),
this might get worse. Cases of photosensitivity reactions (change in skin appearance) after
exposure to the sun or artificial UVA have also been reported.

Disorders of the blood, kidney, liver or pancreas and changes in laboratory parameters (blood
tests) can occur. Your doctor may need to give you blood tests to monitor your condition.

In cases of hepatic insufficiency (liver problems), there is a possibility of onset of hepatic
encephalopathy (degenerative disease in the brain).

If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet,
please tell your doctor or pharmacist.

5. HOW TO STORE COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25mg
Keep out of the reach and sight of children.

Do not use COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25myg after the expiry date which is stated on
the carton and container. The expiry date refers to the last day of that month.

Keep the container tightly closed in order to protect from moisture.

Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist
how to dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the
environment.

6. FURTHER INFORMATION
What COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25mg contains

- The active substances are perindopril arginine and indapamide. One film-coated tablet
contains 5mg perindopril arginine (corresponding to 3.395 mg perindopril) and 1.25 mg
indapamide.

- The other ingredients in the tablet core are: lactose monohydrate, magnesium stearate
(E470B), maltodextrin, anhydrous colloidal silica (E551), sodium starch glycolate (type A),
and in the tablet film-coating: glycerol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000,
magnesium stearate (E470B), titanium dioxide (E171).

What COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25mg looks like and contents of the pack
COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25myg tablets are white, rod-shaped film-coated tablets. One
film-coated tablet contains 5 mg perindopril arginine and 1.25 mg indapamide.

The tablets are available in containers of 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 or 500 tablets.
Not all pack sizes may be available.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

Marketing Authorisation Holder:
Les Laboratoires Servier

*:::SER’WER 50, rue Carnot
= 92284 Suresnes cedex — France
Manufacturer:
Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow — Ireland

This leaflet was last approved in 04/2012.
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