Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Co-Prestarium Initio, 3,5 mg + 2,5 mg, tabletki
Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg, tabletki
Perindoprilum argininum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Co-Prestarium Initioi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prestarium Initio
Jak stosowac lek Co-Prestarium Initio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Co-Prestarium Initio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Co-Prestarium Initio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Co-Prestarium Initio jest preparatem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne:
peryndopryl oraz amlodypine. Obie te substancje pomagaja kontrolowac¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyng¢ - inhibitorem ACE. Amlodypina
jest antagonista wapnia, nalezacym do grupy lekow nazywanych dihydropirydynami. Razem leki te
dziatajg poprzez rozszerzanie i rozluznienie naczyn krwionosnych, co ulatwia przeplyw przez nie krwi
oraz utatwia sercu utrzymanie prawidlowego przeptywu krwi.

Lek Co-Prestarium Initio jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia
tetniczego) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Co-Prestarium Initio

Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Prestarium Initio

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inny inhibitor ACE, na amlodyping lub innych
antagonistow wapnia, lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia nerek;

- jesli w przypadku wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaly objawy,
takie jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone
wysypki, lub jesli takie objawy wystepowaty u osoby spokrewnionej w jakichkolwiek innych
okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzas
kardiogenny (stan, kiedy serce nie jest w stanie dostarczy¢ wlasciwej ilosci krwi do organizmu);

- jezeli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie);

- jezeli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca po zawale serca;

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



jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren;

jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg - zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Co-Prestarium Initio moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

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

jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztoZzony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnoSci serca, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skérg w okolicy gardla) (patrz ,,Ostrzezenia

1 Srodki ostroznosci” oraz ,,L.ek Co-Prestarium Initio a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Co-Prestarium Initio nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka, jesli:

u pacjenta wystepuje kardiomiopatia przerostowa (choroba mig¢$nia sercowego);

pacjent ma niewydolno$¢ serca;

u pacjenta wystgpito znaczne zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego (przetom nadcisnieniowy);
pacjent ma jakiekolwiek inne zaburzenia serca;

pacjent ma choroby watroby;

pacjent ma choroby nerek (w tym stan po przeszczepieniu nerki);

pacjent ma nieprawidtowo zwigkszone stezenie hormonu nazywanego aldosteronem we krwi
(pierwotny hiperaldosteronizm);

pacjent ma kolagenoze (chorobe tkanki tacznej), takg jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina skory;

pacjent ma cukrzyce;

pacjent stosuje diete o matej zawartosci soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas
(istotne jest odpowiednie stezenie potasu we krwi);

pacjent jest w podesztym wieku i konieczne jest zwickszenie dawki;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

o antagoniste receptora angiotensyny Il (AIIRA), nazywanego rdwniez sartanem - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;

o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,.Kiedy nie stosowac leku Co-Prestarium Initio”.
pacjent jest rasy czarnej — w takim przypadku istnieje wigksze ryzyko wystapienia obrzeku
naczynioruchowego, a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz
u pacjentow innych ras.
pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego:

o racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

o syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow nazywanych

inhibitorami mTOR (stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz

w leczeniu raka);

o  sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany

w leczeniu przewleklej niewydolno$ci serca;

o linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy
lekéw zwanych takze gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, zglaszano wystgpowanie
obrzeku naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub
gardta i trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili
podczas leczenia. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Co-Prestarium Initio i skontaktowac si¢ niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.



Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Co-Prestarium Initio we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli
pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli
jest stosowany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza”).

Stosujac lek Co-Prestarium Initio nalezy takze poinformowac lekarza lub personel medyczny, jesli:

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

- w ostatnim czasie u pacjenta wystepowata biegunka lub wymioty;

- ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi z uzyciem
specjalnego urzadzenia);

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

Dzieci i mlodziez
Leku Co-Prestarium Initio nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Co-Prestarium Initio 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 Initio:

- z litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- z estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- z lekami oszczgdzajacymi potas (np. triamteren, amiloryd), suplementami potasu lub
zamiennikami soli kuchennej zawierajagcymi potas, innymi lekami moggcymi zwigkszaé
stezenie potasu w organizmie (takimi jak heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi,
aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepdw, trimetoprim i kotrimoksazol, znany takze jako lek
ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowany w leczeniu zakazen oraz
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepionego narzadu);

- z aliskirenem (stosowanym w leczeniu wysokiego cis$nienia t¢tniczego), patrz takze podpunkty
,»Kiedy nie stosowaé leku Co-Prestarium Initio” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”;

- z antagonistami receptora angiotensyny II (stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego), np. walsartan, telmisartan, irbesartan;

- z dantrolenem (we wlewie), stosowanym w leczeniu sztywno$ci migsni wystepujacej w takich
chorobach, jak stwardnienie rozsiane lub w leczeniu hipertermii zlosliwej mogacej wystapic¢
podczas znieczulenia (objawy to bardzo wysoka goraczka i sztywnos$¢ migsni);

- z lekiem zlozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan (stosowanym w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Co-Prestarium Initio” oraz
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wplyw na leczenie preparatem Co-Prestarium Initio. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, poniewaz moze to
wymagac zastosowania szczegolnej ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym leki moczopgdne (leki
zwickszajace objeto$¢ moczu wytwarzanego przez nerki);

- leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy tak zwanych inhibitorow mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”.

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane w celu ztagodzenia bolu lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego;

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

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



- leki immunosupresyjne (ktore ostabiajg mechanizmy obronne organizmu), stosowane
w leczeniu chor6b autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna,
takrolimus);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

- efedryna, noradrenalina lub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego,
wstrzgsu lub astmy);

- baklofen, stosowany w leczeniu sztywnosci migsni wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane;

- niektore antybiotyki, takie jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (stosowane
w zakazeniach powodowanych przez bakterie);

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

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

- leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne, stosowane w leczeniu rozrostu gruczotu krokowego
(prostaty), takie jak prazosyna, alfuzosyna, doksazosyna, tamsulosyna, terazosyna;

- amifostyna (stosowana w celu uniknigcia wystgpienia lub ostabienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem innych lekow lub radioterapii w leczeniu raka);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chorob, w tym cigzkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow);

- sole zlota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawdw reumatoidalnego
zapalenia stawow);

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

- leki oszczgdzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

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

Co-Prestarium Initio z jedzeniem i piciem
Patrz punkt 3.

Osoby przyjmujace lek Co-Prestarium Initio nie powinny spozywac grejpfrutow ani pi¢ soku
grejpfrutowego, poniewaz grejpfruty oraz sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
substancji czynnej - amlodypiny, co moze powodowac¢ nieprzewidziane nasilenie dziatania
obnizajacego ci$nienie krwi leku Co-Prestarium Initio.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz
zaleci przerwanie przyjmowania leku Co-Prestarium Initio przed zajsciem w ciaze lub gdy tylko
pacjentka dowie sig¢, ze jest w cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Co-
Prestarium Initio. Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Prestarium Initio we wczesnym etapie cigzy i nie
wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze
powodowaé powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Wykazano, ze mate iloSci amlodypiny przenikaja do mleka Iudzkiego. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjentka karmi lub zaczyna karmi¢ piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Co-Prestarium Initio
u matek, ktore karmig piersia, a lekarz moze wybra¢ inng metode leczenia, jesli pacjentka chce karmic¢
piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem albo byto urodzone przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Lek Co-Prestarium Initio moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Jesli wystapig nudnosci, zawroty glowy, ostabienie, zme¢czenie lub bdl glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Co-Prestarium Initio zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé sie
z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Co-Prestarium Initio

Lek Co-Prestarium Initio nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Co-Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg, raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuja umiarkowane zaburzenia czynno$ci nerek, na poczatku leczenia lekarz
moze zaleci¢ jedng tabletke leku Co-Prestarium Initio o mocy 3,5 mg + 2,5 mg, co druga dobg.

W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zadecydowac o zwigkszeniu dawki po
miesigcu stosowania, do dawki 7 mg + 5 mg leku Co-Prestarium Initio, raz na dobe, w razie potrzeby.

Jedna tabletka leku Co-Prestarium Initio o mocy 7 mg + 5 mg, raz na dobg, jest maksymalng zalecana
dawka w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego.

Tabletke najlepiej przyjmowac codziennie o tej samej porze, rano, przed positkiem.
Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz przepisana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Co-Prestarium Initio

W razie zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic¢ sig
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najczesciej wystepujacym objawem przedawkowania
jest niskie ci$nienie tetnicze, ktére moze powodowaé zawroty gtowy lub omdlenie. W takim
przypadku pomocne moze by¢ potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk phuc).

Pominiecie przyjecia leku Co-Prestarium Initio

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest skuteczniejsze.
Jednakze, jesli pominie si¢ dawke leku Co-Prestarium Initio, nastepna dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Co-Prestarium Initio

Leczenie lekiem Co-Prestarium Initio jest zwykle dlugotrwate, dlatego przed przerwaniem
przyjmowania tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych, potencjalnie ciezkich objawéw
niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:



nagle wystgpienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos$¢ lub trudnosci

w oddychaniu (skurcz oskrzeli) (niezbyt czgsto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentow);

obrzek powiek, twarzy lub warg (niezbyt czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100
pacjentow);

obrzek jezyka i gardta, mogacy powodowac¢ znaczne trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) (niezbyt czgsto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie (rumien wiclopostaciowy) (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentéw), powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory (zluszczajace
zapalenie skory) (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow), zapalenie
bton $sluzowych (zespdt Stevensa-Johnsona) (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na
10 000 pacjentdéw), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (czgsto$¢ nieznana) lub inne
reakcje alergiczne (niezbyt czgsto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

nasilone zawroty gtowy lub omdlenie z powodu niskiego ci$nienia tetniczego (czgsto - moze
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

ostabienie rgk lub nog, lub trudnosci w mowieniu, co moze by¢ objawem udaru (bardzo rzadko
- moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

zawal serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) (bardzo rzadko - moze wystapic¢

u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw), nienaturalnie szybka lub nieprawidtowa czynnos¢ serca
(czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

zazOlcenie skory lub oczu (zéttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko
- moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Po zastosowaniu leku Co-Prestarium Initio zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane. Jesli
ktorekolwiek z tych dziatan jest ucigzliwe dla pacjenta, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza:

czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw): uczucie ,,pustki”
w glowie, kaszel, obrzek (zatrzymanie ptynow).

niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow): duze
stezenie potasu we krwi, co moze powodowac zaburzenia rytmu serca (hiperkaliemia),
zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), zmeczenie.

Po podaniu peryndoprylu lub amlodypiny zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane, ktorych nie
obserwowano po podaniu leku Co-Prestarium Initio lub obserwowano je z wieksza czestoscia
wystepowania niz po podaniu leku Co-Prestarium Initio. Te dziatania niepozadane moga takze
wystapi¢ po zastosowaniu leku Co-Prestarium Initio. Jesli ktorekolwiek z tych dziatan jest uciagzliwe
dla pacjenta, nalezy zwrécié si¢ do lekarza:

bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow): obrzek
(zatrzymanie ptynow).

czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): bol glowy,
senno$¢ (zwtaszcza na poczatku leczenia), zaburzenie smaku, uczucie drgtwienia lub mrowienia
w konczynach, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, zaburzenia widzenia (w tym
podwojne widzenie), szum uszny (wrazenie styszenia dzwickow), kotatanie serca (odczuwanie
bicia serca), nagle zaczerwienienie twarzy i szyi, duszno$¢, bol brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, zmiana rytmu wyproznien, zaparcie, biegunka,
swedzenie, wysypki, zaczerwienienie skory, $wiad, obrzek okolicy kostek, kurcze migséni,
zmeczenie, ostabienie.

niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
zwigkszenie liczby krwinek biatych pewnego rodzaju (eozynofilia), male stezenie sodu we krwi
(hiponatremia), mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), wahania nastroju, lgk, bezsennos¢,
depresja, zaburzenia snu, omdlenie, niecodczuwanie bolu, drzenie, zapalenie naczyn
krwiono$nych, zapalenie btony §luzowej nosa (obrzek lub wyciek z nosa), suchos$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, nasilone pocenie si¢, wypadanie wloséw, czerwone plamy na skorze,
odbarwienie skory, tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, bol



plecow, bol migsni lub stawdw, zaburzenie oddawania moczu, potrzeba oddawania moczu

w nocy, zwigkszona cz¢sto$¢ oddawania moczu, zaburzenia nerek, impotencja, dyskomfort lub
powickszenie piersi u mezczyzn, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, bol, zwigkszenie
lub zmniejszenie masy ciala, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi, upadki, goragczka.

- rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
ostra niewydolnos¢ nerek; objawy stanu zwanego SIADH (niewlasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego): ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja
i drgawki; zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu; nasilenie tuszczycy; duze
stezenie bilirubiny w surowicy; zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

- bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
zmiany dotyczace krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby plytek krwi, zwigkszenie napigcia
migsni, zaburzenia nerwow, ktére moga powodowac ostabienie, mrowienie lub dre¢twienie,
eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), opuchlizna dzigset, wzdgcie
brzucha (zapalenie zotadka), zazotcenie skory (zoltaczka).

- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): drzenie,
usztywnienie postawy, maskowatos$¢ twarzy, spowolnienie ruchow i powtdczenie nogami,
chwiejny chdd; zasinienie, drgtwienie 1 bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Jesli wystapia takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Co-Prestarium Initio

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po stowie
,»EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzief
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,,Lot” oznacza numer serii leku.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu pojemnika do tabletek zawierajacego 30 tabletek lek Co-Prestarium Initio
nalezy uzy¢ w ciagu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Co-Prestarium Initio

- Substancjami czynnymi leku sa: peryndopryl z argining i amlodypiny bezylan.
Co-Prestarium Initio, 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.
Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg: jedna tabletka zawiera 4,756 mg peryndoprylu, co
odpowiada 7 mg peryndoprylu z argining, oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu, co odpowiada
5 mg amlodypiny.

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

Jak wyglada lek Co-Prestarium Initio i co zawiera opakowanie

Co-Prestarium Initio, 3,5 mg + 2,5 mg, to biale, okragte tabletki o srednicy 5 mm.
Co-Prestarium Initio, 7 mg + 5 mg, to biate, okragte tabletki o $rednicy 6 mm, z wytloczonym
znakiem %5~ po jednej stronie.

Tabletki sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych po 30 lub 90 sztuk (3 pojemniki do tabletek po
30 sztuk).

Korek pojemnika do tabletek zawiera srodek pochtaniajacy wilgo€.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow
Irlandia

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

Anpharm Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Polska

Egis Pharmaceuticals Private Limited Company
H-9900, K6rmend

Matyas kiraly u. 65

Wegry

W celu uzyskania szczegoétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.



Nr telefonu: (22) 594 90 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Prestarium Co start, TabnmeTku
Cypr Viacoram, d1okia
Francja Amplival, comprimé
Niemcy Viacoram, Tabletten
Grecja Coveram 1nitio, dtokia
Irlandia Viacoram, tablet
Lotwa Viacoram, tabletes
Litwa Viacoram, tabletés
Polska Co-Prestarium Initio
Stowacja Prestance Initio, tablety
Hiszpania Viacoram comprimidos

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025
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