Sp.zn. sukls90235/2021, sukls90236/2021, sukls90238/2021

Pi#ibalova informace: Informace pro pacienta
Pricoron Neo 2,5 mg potahované tablety
Pricoron Neo 5 mg potahované tablety

Pricoron Neo 10 mg potahované tablety

perindopril-arginin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€¢karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Pricoron Neo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pricoron Neo uZivat
Jak se pfipravek Pricoron Neo uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Pricoron Neo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Pricoron Neo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Pricoron Neo je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE). Tyto pfipravky rozsiiuji
cévy, ¢imz usnadnuji VaSemu srdci pumpovat jimi krev.

Pripravek Pricoron Neo se pouziva:

2.

k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze),

k 1écbé srdec¢niho selhani (stav, kdy srdce neni schopno pumpovat takové mnozstvi krve, jaké télo
potiebuje) (pouze Pricoron Neo 2,5 mg a 5 mg),

ke snizeni rizika srde¢nich ptihod, napt. srdecniho zachvatu, u pacient se stabilnim onemocnénim
véncitych tepen (stav, pfi némz je omezeno nebo zablokovano zasobovani srdce krvi), ktefi jiz
prod¢lali srde¢ni zachvat a/nebo operaci za icelem zlepSeni zasobovani srdce krvi prostiednictvim
rozsifeni cév, které srdce zasobuji.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pricoron Neo uZivat

Neuzivejte piipravek Pricoron Neo

jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo na jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste pti predchozi 1é€b¢ inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani, otok obliceje,
jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto ptiznaky vyskytly
u Vas nebo jiného ¢lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém).

jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak Iépe neuzivat piipravek Pricoron Neo ani na pocatku
téhotenstvi — viz bod t€hotenstvi).



jestlize mate cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke snizeni krevniho
tlaku obsahujicim aliskiren.

jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zévislosti na pouzitém pfistroji mtize byt pro
Vas piipravek Pricoron Neo nevhodny.

jestliZe trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (stendza renalni
arterie).

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy ptipravek k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly
podkozni otok napt. v krku) (viz body ,,Upozornéni a opatieni a ,,Dal$i 1é¢ivé piipravky a Pricoron
Neo®).

Upozornéni a opatieni
Ptfed uzitim ptipravku Pricoron Neo se porad’te se svym lé¢katfem nebo 1¢kdrnikem, jestlize

mate stendzu aorty (z0Zeni hlavni tepny, kterd vede ze srdce) nebo hypertrofickou kardiomyopatii

(onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni artérie (ziZeni tepny, kterd zasobuje ledviny krvi).

mate jakékoliv potize se srdcem.

mate potiZe s jatry.

mate potize s ledvinami nebo podstupujete dialyzu.

mate v krvi abnormalné zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni

hyperaldosteronismus).

mate kolagendzu (onemocnéni pojivové tkané) jako napft. systémovy lupus erythematodes nebo

sklerodermie.

mate cukrovku.

mate dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate dopliky soli obsahujici draslik.

mate podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci.

mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve pomoci pfistroje).

mate podstoupit desenzibilizacni 1é€bu za ucelem sniZeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti.

jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a).

uzivate nektery z nasledujicich pripravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin II (také zndmé jako sartany — naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s cukrovkou,

- aliskiren.

Vas lékar maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytii (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Pricoron Neo*.

jste pacient ernosské rasy, mizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék miize byt méné G¢inny na

snizovani krevniho tlaku ve srovndni s pacienty jiné rasy.

uzivate nékteré z nésledujicich 1ékt, zvySuje se riziko angioedému (ndhlého podkozniho otoku napf.

v krku):

- racekadotril, 1éCivy ptipravek pouzivany k 1écbé prajmu,

- 1é¢ivé ptipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢be nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus) a dalsi 1éky ze skupiny inhibitort
mTOR,

- vildagliptin, 1éCivy ptipravek k 1é¢bé cukrovky,

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1écbé
srdecniho selhani.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii polykani nebo
dychéani) byl hlasen u pacientd lé¢enych inhibitory ACE, v€etné perindopril-argininu. MiiZe nastat kdykoliv
v priubchu 1écby. Pokud se u Vas rozvinou tyto pfiznaky, ukoncete uzivani ptipravku Pricoron Neo

a okamzité vyhledejte svého 1ékare. Viz také bod 4.

Musite informovat svého l1ékate, jestlize si myslite, Ze jste (nebo muizete byt) t€hotna. Ptipravek Pricoron
Neo neni doporucen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice
téhotna, protoze mize zplsobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva béhem tohoto stadia (viz
bod téhotenstvi).




Déti a dospivajici
Pouziti perindoprilu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Pricoron Neo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Lécbu pripravkem Pricoron Neo mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé ptipravky. Mozna bude nutné, aby Vas 1ékar

zm¢énil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni. Patii mezi né:

- jiné Iéky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku vcetné blokatoru receptoru pro angiotenzin II (ARB),
aliskirenu (viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Pricoron Neo* a ,,Upozornéni a opatieni‘)
nebo diuretik (1éky, které zvySuji tvorbu mo¢i v ledvinach).

- doplnky drasliku (véetné doplnk soli obsahujici draslik), draslik Setfici diuretika a dalsi 1éky, které
mohou zvySovat hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢b¢ bakterialnich
infekei; cyklosporin, imunosupresivum pouzivané k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu;
a heparin, 1€k pouzivany k fedéni krve, aby se zabranilo tvorb¢ krevnich srazenin).

- draslik Settici Iéky pouZzivané k 1écbé srde¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v davkach mezi
12,5 mg az 50 mg denné.

- lithium k 1é¢b& manie nebo deprese.

- nesteroidni protizanétlivé Iéky (napf. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylové.

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (napt. inzulin, vildagliptin nebo metformin).

- baklofen (uzivany k 1é¢bé€ svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrousend skleroza).

- Iéky k 1é¢beé dusevnich poruch jako deprese, tzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka antidepresiva,
antipsychotika).

- imunosupresiva (léky, které snizuji obranné mechanismy téla) pouzivané k 1écbé autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napft. takrolimus).

- estramustin (pouzivany k 1écbé rakoviny).

- 1€ky, které se nejcastéji pouzivaji k 16¢be prijmu (racekadotril).

- léky, které se nejcastéji pouzivaji k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu (sirolimus,
everolimus, temsirolimus a dalsi 1€ky ze skupiny tzv. inhibitordi mTOR). Viz bod ,,Upozornéni
a opatfeni®.

- sakubitril/valsartan (pouzivany k 1é¢b¢é dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Pricoron Neo* a ,,Upozornéni a opatieni‘.

- alopurinol (k 1é¢b¢ dny).

- prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho tepu).

- vazodilatancia véetn€ nitrati (pfipravky rozsitujici cévy).

- léky pouzivané k 1é€be€ nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napft. efedrin, norepinefrin nebo
epinefrin).

- soli zlata, pfedevs§im k nitrozilnimu podani (pouzivané k 1écb¢ ptiznakti revmatické artritidy).

Piipravek Pricoron Neo s jidlem a pitim
Ptipravek Pricoron Neo ma byt uzivan pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, Ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Vas doktor Vam
normalné doporuci ukonceni 1écby pripravkem Pricoron Neo neZ ot€hotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna a doporu¢i Vam jiny ptipravek misto ptipravku Pricoron Neo. Piipravek Pricoron Neo neni
doporucen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice té¢hotna, protoze
muze zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uzivan po 3. mésici t€hotenstvi.




Kojeni

Informujte svého 1ékafe, jestlize kojite nebo chcete zadit kojit. Piipravek Pricoron Neo se nedoporucuje

u kojicich matek a Vas l1ékat Vam zvoli jinou lécbu, pokud si ptejete kojit, zvlaste je-1i Vase dité novorozené
nebo predCasné narozené.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Perindopril-ariginin obvykle neovliviiuje pozornost, ale u n¢kterych pacienti se mize vyskytnout zavrat
nebo slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem. Jestlize jste takto ovlivnén(a), Vase schopnost fidit

a obsluhovat stroje mize byt narusena.

Piipravek Pricoron Neo obsahuje monohydrat laktézy a sodik

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’'te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1é¢ivy
ptipravek uZzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se piipravek Pricoron Neo uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody. UZivejte ji kazdy den ve stejnou dobu, nejlépe rano a pred jidlem.
O Vasi spravné davce rozhodne 1ékar.

Doporucené davky jsou:

Vysoky krevni tlak: obvykla ivodni a udrzovaci davka je 5 mg jednou denn€. Za 1 mésic muze byt tato
davka v ptipadé potieby zvysena na 10 mg jednou denné. 10 mg denné je maximalni doporucend davka
u vysokého krevniho tlaku.

Jestlize Vam je 65 let nebo vice, obvyklad tivodni davka je 2,5 mg jednou denné. Za mésic muze byt tato
davka zvySena na 5 mg jednou denné, a poté, je-li to nutné, az na 10 mg jednou denné.

Srde¢ni selhani (pouze Pricoron Neo 2,5 mg a 5 mg): obvykla tvodni davka je 2,5 mg jednou denn€. Po
2 tydnech mize byt tato ddvka zvySena na 5 mg jednou denné, coz je maximalni doporucend davka
u srde¢niho selhani.

Stabilni onemocnéni véncitych tepen: obvykla ivodni davka je 5 mg jednou denné. Po 2 tydnech mize byt
tato davka zvySena na 10 mg jednou denné, coz je maximalni doporuc¢ena davka u této indikace.

Jestlize Vam je 65 let nebo vice, obvykla ivodni davka je 2,5 mg jednou denné. Za tyden muze byt tato
davka zvySena na 5 mg jednou denné, a za dalsi tyden na 10 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani u déti a dospivajicich neni doporuceno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pricoron Neo, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nadmémé mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamzité feknéte
svému lékafi. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvili kterému se Vam
muze tocit hlava, nebo muZzete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci ulehnuti a zdviZeni nohou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Pricoron Neo

Je dulezité uzivat tento 1ék kazdy den, jelikoz pravidelna 1é¢ba je nejucinngjsi. Pokud si v8ak zapomenete
vzit svou davku pripravku Pricoron Neo, vezméte si dalsi davku v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Pricoron Neo
Jelikoz 1écba pripravkem Pricoron Neo je obvykle celozivotni, mél(a) byste vysazeni tohoto ptipravku
predem probrat se svym Iékafem.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Piestaiite uzivat tento lé¢ivy pfipravek a ihned vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate jakykoli

z nasledujicich neZadoucich ucinkii, které mohou byt zavazné:

- otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, obtize pti dychani (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatfeni‘) (mén¢ ¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt).

- siln¢ zavraté nebo mdloby néasledkem nizkého krevniho tlaku (¢asté — mohou postihnout az 1 z 10
pacientt).

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi (angina) nebo infarkt myokardu
(velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl).

- slabost rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt pfiznakem mozné mozkové mrtvice
(velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd).

- nahla dychavi¢nost, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (zizZeni dychacich cest) (méné
¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt).

- zanét slinivky bfisni, ktery mtze vyvolavat siln¢ bolesti bficha a bolest v zadech spojené se silnym
pocitem nevolnosti (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt).

- zezloutnuti kiize nebo oc¢i (zloutenka), které mohou byt ptiznakem hepatitidy (zanétu jater) (velmi
vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd).

- kozni vyrazka, ktera ¢asto za¢ina ¢ervenymi skvrnami na obliceji, pazich nebo nohou (erythema
multiforme) (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl).

Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- bolest hlavy,

- zavrat’,

- vertigo (motani hlavy)

- brnéni a mravencenti,

- poruchy zraku,

- tinitus (huceni v usich),

- kasel,

- dusnost (dyspnoe),

- travici obtize (pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, zazivaci obtize, prijem,
zacpa),

- alergické reakce (napt. kozni vyrazka, svédéni),

- svalové kiece,

- unava.

v

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
- zmény nalady,

- poruchy spanku,

- deprese,

- sucho v ustech,

- silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky,

- tvorba puchyikl na kizi,

- problémy s ledvinami,

- impotence,

- poceni,



- zvySeny pocet eozinofild (typ bilych krvinek),

- spavost,

- mdloby,

- buseni srdce,

- tachykardie (zrychleni srde¢niho tepu),

- vaskulitida (zanét cév),

- fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost kiize na slunce),

- artralgie (bolest kloubti),

- myalgie (bolest svalil),

- bolest na hrudi,

- malatnost (slabost),

- periferni otok (otoky nohou a rukou),

- horecka,

- pad,

- zména v laboratornich hodnotéach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pferuSeni lécby, nizka
hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikt, zvySena hladina
mocoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

- tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické
zachvaty. Mize se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece
antidiuretického hormonu),

- zéervenani,

- zhorSeni lupénky,

- snizené¢ mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci,

- akutni selhani ledvin,

- zmény v laboratornich hodnotach: zvysené hladiny jaternich enzymu, vysoka hladina sérového
bilirubinu.

Velmi vziacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil):

- zmatenost,

- eozinofilni pneumonie (vzacny druh zapalu plic),

- ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu),

- zmeény hodnot v krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, nizky hemoglobin,
nizky pocet krevnich desticek.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudiiv fenomén).

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Pricoron Neo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni ptislusného mésice.

Pricoron Neo 2,5 mg: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pricoron Neo 5 mg a 10 mg: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pricoron Neo obsahuje

- Lécivou latkou je perindopril-arginin. Pricoron Neo 2,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg
perindopril-argininu (odpovidajici 1,6975 mg perindoprilu).
Pricoron Neo 5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu (odpovidajici 3,395
mg perindoprilu). Pricoron Neo 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu
(odpovidajici 6,790 mg perindoprilu).

- Dalsimi slozkami jsou: monohydrat laktozy, pfedbobtnaly Skrob, sodna sl karboxymethylSkrobu,
hydrofobni koloidni oxid kfemicity, magnesium-stearat, hypromel6za, uhli¢itan vapenaty, makrogol
3350, triacyglyceroly se stiednim fetézcem, mastek, Pricoron Neo 2,5 mg: karmeldza, kyselina
citronova, Pricoron Neo 5 mg a 10 mg: hlinity lak chinolinové zluti (E104), Zluty oxid Zelezity (E172),
hlinity lak brilantni modie FCF (E133), ¢erny oxid Zelezity (E172).

Jak piipravek Pricoron Neo vypada a co obsahuje toto baleni

Pricoron Neo 2,5 mg: bila az téméf bila kulata konvexni potahovana tableta o priméru 5,0 £+ 0,25 mm.
Pricoron Neo 5 mg: svétle zelena ovalna bikonvexni potahovana tableta o délce 10,0 = 0,50 mm a §ifce
4,75 £+ 0,24 mm s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Pricoron Neo 10 mg: zelena az mramorové zelena kulata bikonvexni potahovana tableta o pruméru

9,0 £ 0,45 mm s vyrazenym oznaéenim ,,10° na jedné strané.

Ptipravek Pricoron Neo je dostupny v OPA/AI/PVC//Al nebo PVC/PVDC bilych//Al blistrech.

Velikost baleni:

Pricoron Neo 2,5 mg: 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Pricoron Neo 5 mg: 15, 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Pricoron Neo 10 mg: 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000 Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika Pricoron Neo

Polsko, Rumunsko, Slovenska republika Pricoron

Estonsko, Italie, Loty$sko, Portugalsko Perindopril Zentiva

Francie Perindopril Arginine Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
14.6.2022



	Co naleznete v této příbalové informaci
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Pricoron Neo užívat
	- jestliže jste alergický(á) na perindopril nebo na jiný inhibitor ACE nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6).
	- jestliže jste při předchozí léčbě inhibitorem ACE zaznamenal(a) příznaky jako sípání, otok obličeje, jazyka nebo krku, silné svědění nebo závažné kožní vyrážky, nebo jestliže se tyto příznaky vyskytly u Vás nebo jiného člena rodiny za jiných okolnos...
	- jestliže jste těhotná déle než 3 měsíce. (Je však lépe neužívat přípravek Pricoron Neo ani na počátku těhotenství – viz bod těhotenství).
	- jestliže máte cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a jste léčen(a) přípravkem ke snížení krevního tlaku obsahujícím aliskiren.
	- jestliže jste na dialýze nebo jiném typu krevní filtrace. V závislosti na použitém přístroji může být pro Vás přípravek Pricoron Neo nevhodný.
	- jestliže trpíte onemocněním ledvin, kdy jsou ledviny nedostatečně zásobeny krví (stenóza renální arterie).
	- jestliže jste užíval(a) nebo v současnosti užíváte sakubitril/valsartan, léčivý přípravek k léčbě dlouhodobého (chronického) srdečního selhání u dospělých, protože zvyšuje riziko angioedému (náhlý podkožní otok např. v krku) (viz body „Upozornění a ...
	- máte stenózu aorty (zúžení hlavní tepny, která vede ze srdce) nebo hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnění srdečního svalu) nebo stenózu renální artérie (zúžení tepny, která zásobuje ledviny krví).
	- máte jakékoliv potíže se srdcem.
	- máte potíže s játry.
	- máte potíže s ledvinami nebo podstupujete dialýzu.
	- máte v krvi abnormálně zvýšené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primární hyperaldosteronismus).
	- máte kolagenózu (onemocnění pojivové tkáně) jako např. systémový lupus erythematodes nebo sklerodermie.
	- máte cukrovku.
	- máte dietu s omezeným příjmem soli nebo užíváte doplňky solí obsahující draslík.
	- máte podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci.
	- máte podstoupit LDL aferézu (což je odstranění cholesterolu z Vaší krve pomocí přístroje).
	- máte podstoupit desenzibilizační léčbu za účelem snížení alergie na včelí nebo vosí štípnutí.
	- jste v nedávné době měl(a) průjem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovaný(á).
	- užíváte některý z následujících přípravků používaných k léčbě vysokého krevního tlaku:
	- blokátory receptorů pro angiotenzin II (také známé jako sartany – například valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud máte problémy s ledvinami související s cukrovkou,
	- aliskiren.
	Váš lékař může v pravidelných intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevní tlak a množství elektrolytů (např. draslíku) v krvi.
	Viz také informace v bodě „Neužívejte přípravek Pricoron Neo“.
	- jste pacient černošské rasy, můžete mít vyšší riziko angioedému a tento lék může být méně účinný na snižování krevního tlaku ve srovnání s pacienty jiné rasy.
	- užíváte některé z následujících léků, zvyšuje se riziko angioedému (náhlého podkožního otoku např. v krku):
	- racekadotril, léčivý přípravek používaný k léčbě průjmu,
	- léčivé přípravky určené k zamezení odmítnutí transplantovaného orgánu a k léčbě nádorového onemocnění (např. temsirolimus, sirolimus, everolimus) a další léky ze skupiny inhibitorů mTOR,
	- vildagliptin, léčivý přípravek k léčbě cukrovky,
	- sakubitril (dostupný ve fixní kombinaci s valsartanem), používaný k dlouhodobé léčbě srdečního selhání.
	Musíte informovat svého lékaře, jestliže si myslíte, že jste (nebo můžete být) těhotná. Přípravek Pricoron Neo není doporučen v časných stádiích těhotenství a nesmí být užíván, jestliže jste déle než 3 měsíce těhotná, protože může způsobit závažné poš...
	- jiné léky k léčbě vysokého krevního tlaku včetně blokátoru receptoru pro angiotenzin II (ARB), aliskirenu (viz také informace v bodě „Neužívejte přípravek Pricoron Neo“ a „Upozornění a opatření“) nebo diuretik (léky, které zvyšují tvorbu moči v ledv...
	- doplňky draslíku (včetně doplňků solí obsahující draslík), draslík šetřící diuretika a další léky, které mohou zvyšovat hladinu draslíku v krvi (např. trimethoprim a kotrimoxazol k léčbě bakteriálních infekcí; cyklosporin, imunosupresivum používané ...
	- draslík šetřící léky používané k léčbě srdečního selhání: eplerenon a spironolakton v dávkách mezi 12,5 mg až 50 mg denně.
	- lithium k léčbě mánie nebo deprese.
	- nesteroidní protizánětlivé léky (např. ibuprofen) ke zmírnění bolesti nebo vysoké dávky kyseliny acetylsalicylové.
	- léky k léčbě cukrovky (např. inzulín, vildagliptin nebo metformin).
	- baklofen (užívaný k léčbě svalové ztuhlosti při onemocněních jako roztroušená skleróza).
	- léky k léčbě duševních poruch jako deprese, úzkost, schizofrenie atd. (např. tricyklická antidepresiva, antipsychotika).
	- imunosupresiva (léky, které snižují obranné mechanismy těla) používané k léčbě autoimunitních chorob nebo po transplantacích (např. takrolimus).
	- estramustin (používaný k léčbě rakoviny).
	- léky, které se nejčastěji používají k léčbě průjmu (racekadotril).
	- léky, které se nejčastěji používají k zabránění odmítnutí transplantovaného orgánu (sirolimus, everolimus, temsirolimus a další léky ze skupiny tzv. inhibitorů mTOR). Viz bod „Upozornění a opatření“.
	- sakubitril/valsartan (používaný k léčbě dlouhodobého srdečního selhání). Viz bod „Neužívejte přípravek Pricoron Neo“ a „Upozornění a opatření“.
	- alopurinol (k léčbě dny).
	- prokainamid (k léčbě nepravidelného srdečního tepu).
	- vazodilatancia včetně nitrátů (přípravky rozšiřující cévy).
	- léky používané k léčbě nízkého krevního tlaku, šoku nebo astmatu (např. efedrin, norepinefrin nebo epinefrin).
	- soli zlata, především k nitrožilnímu podání (používané k léčbě příznaků revmatické artritidy).
	Těhotenství a kojení
	Informujte svého lékaře, jestliže kojíte nebo chcete začít kojit. Přípravek Pricoron Neo se nedoporučuje u kojících matek a Váš lékař Vám zvolí jinou léčbu, pokud si přejete kojit, zvláště je-li Vaše dítě novorozeně nebo předčasně narozené.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Perindopril-ariginin obvykle neovlivňuje pozornost, ale u některých pacientů se může vyskytnout závrať nebo slabost vyvolaná nízkým krevním tlakem. Jestliže jste takto ovlivněn(a), Vaše schopnost řídit a obsluhovat stroje může být narušena.
	Přípravek Pricoron Neo obsahuje monohydrát laktózy a sodík
	Tento léčivý přípravek obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku v jedné tabletě, to znamená, že je v podstatě „bez sodíku“.
	3. Jak se přípravek Pricoron Neo užívá
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	4. Možné nežádoucí účinky
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