Sp.zn. sukls210424/2020
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

PRESID 2,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
PRESID 5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
PRESID 10 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

felodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Presid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Presid uzivat
Jak se pripravek Presid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Presid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Presid a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Presid obsahuje 1écivou latku nazyvanou felodipin. Patii do do skupiny lé¢ivych ptipravki
oznacovanych jako antagonisté kalcia.

Pripravek Presid se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a bolesti na hrudniku
vyvolané napt. fyzickou ndmahou nebo stresem (angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Presid uzivat

Neuzivejte pripravek Presid:

- jestlize jste t€¢hotna. Kdyz uzivate tento 1éCivy pripravek, méla byste informovat svého 1ékafe co
nejdiive, jakmile otéhotnite.

- jestlize jste alergicky(4) na felodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate nekompenzované srde¢ni selhani.

- jestlize jste prodélal(a) akutni (nahly) infarkt myokardu.

- jestlize mate bolest na hrudniku, ktera zac¢ala nedavno, nebo anginu pectoris, ktera trva déle nez
15 minut nebo je bolest siln€jsi nez obvykle.

- jestlize mate poruchu srde¢nich chlopni nebo poruchu srde¢niho svalu, dokud se neporadite s
lékatem.



Upozornéni a opatieni:

Ptipravek Presid mlize, podobn¢ jako jiné 1éky snizujici krevni tlak, ve vzacnych piipadech vyvolat
vyraznou hypotenzi (nizky krevni tlak), ktera mtize u nékterych pacientti vést k projeviim
nedokrevnosti srde¢niho svalu. Pfiznaky nadmérného snizeni krevniho tlaku a nedostate¢ného
zasobeni srdce krvi Casto zahrnuji zavrat’ a bolest na hrudniku. Pokud se setkate s t€émito problémy,
vyhledejte okamzit€ 1ékatskou pomoc.

Pokud mate problémy s jatry, informujte 1ékate diive, nez zacnete uzivat piipravek Presid.

Pfi uzivani ptipravku Presid mize dojit k otoku dasni. Provadéjte peclivou ustni hygienu, abyste
zabranil(a) tomuto otoku (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Ptipravek Presid neni urcen k pouZiti u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Presid:

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éCivé ptipravky/rostlinné ptipravky mohou
ovlivnit 1é¢bu ptipravkem Presid.

Ptiklady jsou:

- cimetidin (k 1é¢b¢ Zaludecnich viedl)

- erythromycin (k 1é¢bé infekei)

- itrakonazol (k 1é¢bé plisnovych onemocnéni)

- ketokonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

- fenytoin (k 1é¢bé epilepsie)

- karbamazepin (k 1écbé epilepsie)

- rifampicin (k 1é¢bé infekei)

- barbituraty (k 1é¢beé uzkosti, problémil s usinanim a k 1é¢b¢ epilepsie)

- takrolimus (k 1é¢b€ po transplantacich organti)

Lécivé ptipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum) (rostlinné piipravky
pouzivané k 1é¢be deprese) mohou sniZzovat ucinek piipravku Presid, a tuto kombinaci je tfeba
vyloucit.

Pripravek Presid s jidlem a pitim:
Nepijte grapefruitovou §tavu, jestlize se 1éCite pripravkem Presid, nebot’ miize dojit ke zvyseni G¢inku
ptipravku Presid a riziku nezadoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
V pribéhu tehotenstvi neuzivejte piipravek Presid.

Kojeni
Pokud kojite nebo cheete zacit kojit informujte o tom svého Iékate. Pripravek Presid se nedoporucuje
podavat zenam, které koji. Lékat Vam mize vybrat jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Ptipravek Presid mlze mit mirny az stfedn¢ zévazny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje. Pokud Vas boli hlava, trpite nevolnosti, zavratémi nebo slabosti, mize byt Vase
reakce zhorSena. Opatrnosti je tfeba zejména na zacatku 1é¢by.



Pripravek Presid obsahuje laktosu

Jedna 2,5 mg tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje 25,2 mg laktosy.

Jedna 5 mg tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje 23,95 mg laktosy.

Jedna 10 mg tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 21,45 mg laktosy.

Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete
tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Pripravek Presid obsahuje propylenglykol

Presid 2,5 mg

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1,074 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim.

Presid 5 mg
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,165 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvolnovanim.

Presid 10 mg
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,144 mg propylenglykolu v jedné tableté s prodlouzenym
uvoliiovanim.

3.  Jak se pripravek Presid uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékatem nebo Iékarnikem. Piipravek Presid tablety s prodlouzenym
uvolnovanim uzivejte rano a zapijte vodou. Tablety se nesmi délit, drtit nebo kousat. Pripravek
uzivejte mimo jidlo nebo po lehkém jidle, které neni bohaté na tuky nebo cukry.

Vysoky krevni tlak

Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné. Pokud je tfeba, 1ékat mize davku zvysit nebo piidat
dalsi ptipravek snizujici krevni tlak. Obvykla davka k dlouhodobé 1é¢bé vysokého krevniho tlaku je 5-
10 mg jednou denné. U starSich pacienti mtze 1ékar zahajit 1é€bu davkou 2,5 mg.

Stabilni angina pectoris
Lécba se zahajuje davkou 5 mg jednou denné a pokud je potieba, 1ékat mize zvysit davku na
10 mg jednou denn¢.

JestliZe mate problémy s jatry
Hladina felodipinu v krvi miize byt zvySena. Lékai Vam mize predepsat nizsi davku.

Stars$i pacienti

Lékar miize zahajit 1é€bu nejnizsi dostupnou davkou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Presid, nez jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku Presid nez Vam piedepsal 1ékaf, mizete mit velmi nizky tlak a
nékdy palpitace (buseni srdce), zrychlenou, nebo vzacnéji zpomalenou, srdecni akci. Uzivejte tedy

pouze pocet davek, které Vam predepsal 1ékar, je to velmi dtlezité. Pokud se objevi ptiznaky jako
slabost, pocit tocici se hlavy nebo zavrat, kontaktujte okamzité svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Presid:



Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, vynechejte tuto davku. Dalsi davku uzijte v pravidelnou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Presid:

Jestlize jste pfestal(a) uzivat pripravek Presid, VaSe potize se mohou vratit. Pfedtim, nez pfestanete
uzivat ptipravek Presid, porad’te se s lékafem a zadejte ho o radu. Lékat Vam poradi, jak dlouho
budete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pitipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi kterykoli ptipad uvedeny dale, prestante ptipravek Presid uzivat a kontaktujte ihned
1ékate:

* hypersenzitivita a alergické reakce: projevujici se napiiklad vyrazkou podobnou kopfivce nebo
otokem tvare, rtl, jazyka nebo krku.

Hlaseny byly nasledujici nezaddouci uc¢inky. VétSina z téchto nezddoucich ucinkli se objevuje na
zacatku 1é¢by nebo po zvyseni davky. Pokud se tyto objevi, jsou obvykle pfechodné a casem se jejich
intenzita zmensuje. Pokud se objevi nasledujici ptiznaky a pretrvavaji, informujte o nich 1ékare.

Byl hlasen mirny otok dasni u pacientl se zanétem dasni nebo okoli zubid. Otoku dasni Ize branit
peclivou ustni hygienou.

Velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10
* otoky kotnikd

Casté: vyskytuji se u 1 az 10 pacientii ze 100
- bolest hlavy - zrudnuti v obliceji

Mén¢ Casté: vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 1 000
- zrychleny tep

- palpitace (buseni srdce)

- nizky krevni tlak

- nuceni na zvraceni (nausea)

- bolest biicha

- paleni/bodani/necitlivost kiize

- kozni vyrazka nebo svédéni kiize

- slabost

- zavrat’

Vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000
- mdloba

- zvraceni

- koptivka

- bolest kloubii

- bolest svali

- impotence/sexualni poruchy

Velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000



- zanét a otok dasni

- zvyseni hodnot jaternich enzymu

- kozni reakce v dlsledku zvysSené citlivosti na oslunéni

- zanét malych krevnich cév v kizi

- Casté moceni

- hypersenzitivni reakce jako je horecka nebo otok rtli a jazyka

Mohou se objevit i jiné nezadouci ucinky. Pokud se pfi uzivani ptipravku Presid objevi neobvyklé
reakce nebo Vas tyto reakce obtézuji, informujte o nich svého 1ékare.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky muzete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav
pro kontrolu Iéc¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek Presid uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1€karny.

Nevyhazujte Zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Presid obsahuje

- Lécivou latkou je felodipinum.

Presid 2,5 mg

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje felodipinum 2,5 mg.

Presid 5 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje felodipinum 5 mg.

Presid 10 mg
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliilovanim obsahuje felodipinum 10 mg.

- Dal§imi slozkami/pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa

Hypromelosa 2910/50

Povidon 25



Propyl-gallat
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa 2910/6,

Zluty oxid Zelezity

Cerveny oxid Zelezity (v Presidu 5 mg a 10 mg)
Mastek

Propylenglykol

Oxid titanicity

Jak pripravek Presid vypada a co obsahuje toto baleni

Presid 2,5 mg: Zluté kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvolhovanim, na jedné strané tablety
vyrazeno ,,2,5%.

Presid 5 mg: razové kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, na jedné stran¢ tablety
vyrazeno ,,5%.

Presid 10 mg: ¢ervenohnédé kulaté bikonvexni tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, na jedné strané
tablety vyrazeno ,,10%.

30 nebo 100 tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim v jednom baleni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B. V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko

Vyrobce
Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava - Komarov, Ceska republika

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strafie 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 10. 2020.



