COSYREL

bisoprolol fumarat + perindopril arginin

Spojeni silnych molekul
pro kardioprotekei vaSich pacientu

Thrécend informace o pripravku COSYREL®: SLOZENI™: Cosyrel 5 mg/ 5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, potahované tablety, hsauji 5 my bisoprolol fumardtu (bis) / & mg perindopri-argininu (per), & mg bis/ 10 mg per. 10 mg bis/5 g per; 10 mg bisy 10 mg per. INDIKAGE*: Cosyrel je indkovén
k Iézbe hypertenze a/nebo stabiln ischemicke choroby srdecni (u pacienti s infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze) a/neb stabilniho chronického srdegnho sehani se snizenou systolickou funkei leve komory (pouze Cosyrel & mg/5 mg a Cosyrel 10 mg/5 mg) jako substituéni l6cha
u dospelych pacientd adekvatng kontrolovanych bisoprololem a perindoprilem podévanymi sougasné ve stejné dévce. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Obvykla davka e jedna tableta jednou denné, nejlépe rano a pred jidlem. Pacienti musi byt stabilizovéni na léche bisoprololem a perindoprilem ve stejné dévee po
dobu ngjméné 4 tydnd. Fixni kmbinace neni vhodnd k iniciéini écbe. U pacientd stabilizovanych na dévee bisaprololu 2,6 mg a perindaprilu 2,5 mg nebo bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu & mg: pl tablety obsahujici & mg/5 mg nebo 5 mg/ 10 mg jednou denné. Je-i nutnd zména dévkovant, ftraci je nutno provédet
7 pouzitijednotlivych slozek samostatng, Aorucha funkee ediin: Doporucené dévkovani podle clearance kreatininu. 5 mg/6 mg: C1,=B0 (ml/min): 1 tableta; 30<Cl,.<B0: ¥ tablety; Cl,,< 30: pripravek neni vhodny;, doporucend titrace davky za pouzit jednotlivjch sloZek samostatné. & mg/10 mg: Cl,,=60:

Y3 tablety; C1,,< 80: pripravek neni vhodny. 10 mg/5 mg; Cl,,>B0: 1 tableta; Cl,,< B0: pripravek neni vhodny; 10 mg/ 10 mg: pripravek neni vhodny. Aorucha fun/(te Jater: neni nutnd dprava dévkovni, Stars pacient: podavani podle rendini funkce. Aedliatriokd papuiace: Bezpetnost a ticinnost ﬂEhyIa
stanovena, pouzitf u déti a dospivajicich se nedoporuuje. KONTRAINDIKACE® Hyuersenzmw a na |égive litky nebo na kteroukoli pomocnou Iétku nebo na jing inhibitory angiotensir-konvertujicho enzymu (ACE); akutnf srcegi sehdnt nebo probihejct epizody srdegin dekompenzace vyzadujc . inotropn terapi;
kardiogenni 8ok; AV blok druhého nebo tretiho stupné (bez pacemakeru); sick sinus syndrom; sinoatridini blokéda; symptomatickd bradykardie; symptomatickd hypotenze; zévazné bronchidlni astma nebo chronick obstrukeni plicni nemoc; zavazné formy periferniho arteridinio okluziniho onemocngni nebo
Raynaudova syndromu; nelégeny feochromocytom (viz bod Upozoméni™); metaboliokd aciddza; anamnéza angioneurotického edemu souvisejiciho s predehozi terapiiinhibitory ACE; dédiciny nebo idiopaticky angioneuroticky edém; 2. a 3. trimestr t8hotenstvi (viz body Upozomani*, Tehotenstvi a kojeni™), sousasné
uzivani's pripravky obsahujicf liskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkee ledvin (GRF<BU ml/min/1,73 m’) (viz body Upozomnén*, Interakee™ a Farmakodynamické viastnosti™), soutasné uzivani se sakubitrlem valsartanem, Cosyrel nesmi byt nasazen diive nez 36 hoin po posledni dévee
sakubitrilu/valsartanu (viz bod Upozoméni™ a Interakce™), mimotéInilécha vedouct ke kontaktu krve se zdporné nabitym povrchem (viz bod Interakee™ )swgnmkantm bilateralni stendza rendini arterie nebo stendza rendini aterie u jedng fungujcedviny (viz bod Upozomni*). UPOZORNENI™: ypaterze: u pacienti
s poklesem objemu télnich tekutin, se symptomatickym srdegnim selhnim se soutasnou rendlnf insuficienci nebo bez ni, s ischemickou chorobou srdeéni nebo cerebrovaskulémimi chorobami je pfi zahdjent IéEby a zmén dévky zapotfeb peclivé monitorovani. Nahld hypotenzni odpovéd nenf kontraindikacf pro
podanf dalSich dévek, které mohou pacienti obvykle uzivat bez obt; jakmile jm po doplnént objemu stoupne krewni k. Afnersenzitivita/angioedéiny/intestinéii angioedém: vysait a zahéjit monitorovant aZ do dpiného vymizent symptomil. LéSha betablokétorem musf pokraCovat. Angioedém spojeny
s otokem hrtanu miize byt smrtelny. Soucsné uzivéni perindopriu a sakubitrlu valsartanu jé kontraindikovno 2 divodu 2vySeného rzika vaniku angjoedému. Lechu sekubitrilem, velsartanem nelze zahjt dfive nez 36 hodin po posledni davee perindoprilu. Pokud e 1écba sakubitrlem, valsartanem ukonena, lecbu
perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Soucasne uzivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (nap. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (nap inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mize vést ke zvjSenému riziku angioedému (napF otok
djehacich cest nebo jazyka spolu s poruchou djichéni nebo bez poruchy djchani). U pacient, kiefijiz uzivajf inhibitor ACE, je tfeba opatrmosti pii poatetnim podéni racekadotrilu, mTOR inhibitor (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a aliptin (nap. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vidagliptin). Sefhéini jater:
vzdeng byly inhibitory AGE spojovany se syndromem, ktery zaind cholestatickou Zoutenkou a progreduje ve fulminantijaterni nekrdzu a (nekdy) v mrti: ukongitléghu v pripade rozvoje Zloutenky nebo wrazného zvyen jaterich enzym. Cermasska papuace: perindopril mize byt méng cinny a zpiisobit vySsi
procento angioedému ve srovnani s jinymi rasami. Alproatuktivn kasie!, Hyperkalemie: Gasté monitorovani koncentrace drasliku v krvi v pripads rendlni insuficience, znorSeni rendlnich funkei, vék > 70 let, diabetes melitus, dehydratace, akutni srdecni nedostategnost, metabolickd aciddza a soucasn uzivni
draslik Seticich diuretk, drasfikowjch doplfkd, ndhradsolfs obsahem drasliku, Givych pifpravki, kieré mohou zpdsobovat vzestup sérovyeh koncentrec dresiku a zgjména antagonistd ldosteronu nebo blokdtord receptord angjotensinu. U pacientd uzivajicich ACE inhbitory mejf byt proto allum Setficf diureika
ablokétory receptord angiotensinu uzivany opaté a ma bt kontrolovana hledina crasliku v séru afunkce lecvin. Armbinace s fithiem, s dasikSeditimi direuiky, dias/kovyimi dopliky nebo néhadami solf obsahuici s/ kalciovyimi antagonisty, antiaryamiky tidy | a centiainé pasobicimi
antifypertenzivy: se oheoné nedoporutule. L blokdca systému renin-angiotenziraidoseron (RAAS): soucasné uzini inhibriord ACE, biokétord receptord pro angiotensin / nebo alskirenu 2vysuye vizko hypotenze, hyperkalee a snizent funkoe lecvin (vCetng akutnio selhnf lecvin). Dudlni
blokdda RAS s proto nedoporucue. Inhibitory ACE a bloktary reoeptord pro angiotenzin | nemajibyt pouzivany soucasn u pacientl s diabetickou nefopatii. Ukancen fécty: nesmi bt provedeno nahlg ukonGen I6Gby betablokétorem. Davkavéni m byt snizovéno postupné pomoci jednotivich slozek, idedin po
dobu dvou tydnd. Baaykartie: pii poklesu srdeéni frekvence pod 50 - 55 tepli za minutu v prubehu Iéchy a pacient pocituje symptomy souvissjci s bradykardi, dévka m bit snizovdna za pouzi jednotivich slozek s vhodnou dévkou bisoprolalu. AV biok prvmiho stupné, stendza ama/n/am/rfa/n/
chlgoné/lhypertolioké kardlomyopatie, diabeticr. strkeni pdst: podavat s opatmost. Prinzmetalova angina: byly pozorovany piipady korondmiho vazospasmu. Navzdory vysoke beta-1 selekivits, nenf mozng dplnd vyloutit z2chvaty anginy, pokud se bisaprolol podva pacientiim s Prinzmetelovou anginou.

FPorucha funkee fedvin: dennidaka mé byt upravena na z2kads clearance kreatininu. Monitorovani drasliku a kreatininu. U pacient s bilaterdlni stendzou rendlnich arterf nebo stendzou arter solitarniledviny miiZe dojt ke avjent sérowjch koncentract urey a kreatininu; v pripad renovaskular hypertenze jerizko
82k hypotenze aendini insufcience zvjSené. Henovasku/amlby,aeﬂenze Pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou renélni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujictledviny léceni inhibitory ACE, je zvyiSené riziko zavazng hypotenze a rendlnio selhéini (viz bod Kontraindikace). Légba diuretiky mize byt
prispivajict faktor. Ztéta rendinich funke se mize projevit pouze minimlnf zménou séového kreatininu u pacientl s unilaterdlni stendzou rendn arteie. Z7ansplantace Jectan, Siclecn sefhéin/s inzuln dependentnim dlabetem melliem (yp ), téZkou poruchou funkee fedvin, ©kou poruchau funkce
Jater, restrkii kardiomyopati; viozenym sidleciim anemacnénim, hemodynamicky signifkantnim arganiokym anemocnénim chigpni. infarkeem myokardly v piedehozich 3 meésicih: nejsou Zkusenost s podavanim. Anaf/akioidhi reakce béhem aferézy nizkodenzitmioh fpaproeind (LOL)
ptimm’dy{t/aﬂ-su/fjﬂ/.' vzdon s vyskytly Zvot ohrozuji anafylekloidni reakee, [ze predejt dogasnym vysazenim lécby infibitory ACE pred kazdou aferézou. Anaflakwidin reakce béhem desenzibilzace: dotasné vysadit 165bu pred vySetienimi. Tyto reakoe se zowu objeviy po nahodném opgtowném
vystaveni. Bisoprolol miiZe zvysit senzitivitu VUG alergenim i zdvaznost anafylaktoidnich reakci. /Ve1/zru/zen/e/agranu/acyzgza/tmmbggympeﬂ/e/anem/e exirémni opatrnost u pacient s kolagenovym vaskularmim onemocnénim, s imunosupresivai égbou, éebou alopurinolem nebo prokainamidem, doporuéLje
8 periodické monitoroveini poctu leukoeytd. Bronahospasimus (bronchiaini astma, abstrukihi onemacneni aichacich cest): soubézné podavani bronchodilatacni terapie. Anestezie: pokud je nutné betablokétor vysadit, je tfeba to provadst postupné a ukondit 48 hodin pred anestezii. Psaridza. podani [y
avazeni pinosu  rzika. Feochromacytom: podavanibisoprololu vzdy s blokdtorem aff-receptort. Jy/eatankdza: symptomy mohou bit meskovany. Priménmi hyperaidosteronismus; Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni léghu piisobict pres inhibici systému renin-
angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporucue. Tehotenstvi: zastait 16chu., V' pripade nutnosti zahdjt altematini lechu. Pomocné [étky: bez sodiku. INTERAKCE*: Aombinace kontraindlitovane: aliskiren u pacientli s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin, mimotélni Iggba,
sakubitrl/valsartan. Mledoporuciye se soucasné uziat: centralng pisobici antihypertenziva, napt. Klonidin a dalsi (methyldopa, moxonidin, rimenidin); antiarytmika tfidy | (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon); antagonisté kalcia typu verapamilu a v mensi mife diftiazemu; aliskiren
a blokétory receptordl pro angiotenzin Il estramustin, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takralimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim,/suiamethoxazol), draslik Seffici diuretika (triamteren, amilorid), draslik (soli); lihium. Aombinace vyZaduyici 23St/ gpatmost: antidiabetika (inzulin,
perorélni antidiabetika); nesteroidnf antiflogistika (NSAID) vietné kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den; antihypertenziva a vasodilatancia; tricyklicka antidepresivay/antipsychotika, anestetika; sympatomimetika; antagoniste kalcia dihydropyridinového typu (felodipin, amlodipin); antiarytmika tiidy lll (amiodaron);
parasympatomimetika; lokéini betablokdtory (napf. oénf kapky k leché glaukomu); digtalisové glykosidy; baklofen; draslik nesetfici diuretika; draslik Seffici diuretika (epleron, spironolakton); racekadotri, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (inagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vidagliptin). Kormbinace vyZaduyici urcitou apatrmost: meflochin, inhibitory monoaminooxidézy (krom inhibitor( MAG-B), Zato. [5/(y voldvaici hypertalemi: aliskiren, draselné soli, draslik-Setficf, inhibitory ACE, antagonisté receptoru pro angiotenip Il NSAID, hepariny, imungsupresiva jako cyklosporin nebo
takrolimus, trimethoprim  kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). TEHOTENSTVI A KOJENI™: Podavni nent dmpuruceno v prnim trimestru tEhotenstvi abghem kojent, Podévan je kontraindikovéno ve 2. a 3. trimesjru téhotenstvi. FERTILITA*, UGINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:
U nékterych pacientl s mohou vyskytnout indiduaii reakee souvisejcf s nizkym krevnim takem. V disledku toho miZe byt schopnost it a obslunovat stroje narusena, NEZADOUGI UGINKY*: 1/ caste bradykardie, Caste: bolest hlavy, zavrat, vertigo, dysgevzie, parestezie, porucha zraku, finitus, zhordeni
srdegniho selhani hypotenze a tinky souvisejicis hypotenzi, pocit ch\adu nebo znecitlivéni koncetin, kaSel, dyspnoe, bolest bicha, zécpa, prijem, nauzea, zvraceni, dyspepsie, vyrdzka, pruritus, svalove kiede, astenie, inava. Méné casté: eazinafilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie, zmény ndlady, poruchy
spanku, deprese, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, poruchy AV veden, ortostatickd hypotenze, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Gstech, angioedém obliceje, konGetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, kopfivka, fotosenzitivnireakce, pemfigoid, hyperhidrdza, svalovd slabost, artralgie, myalgie,
rendlni insuficience, bolest na hrudi, malatnost, periferni edém, pyrexie, zvyend hladina urey a kreatininu v kri, pad. Vzacné: rinttida, notnf mary, halucinace, Snizend tvorba iz, poruchy sluchu, hepatitida cytolyticka nebo cholestatickd, hypersenzitivni reakce (svedeni, zcervendni, vyrézka a angioedém ™ ), zhorSeni
psoridzy, erektiini dysfunkce, vzestup jaternich enzymd, zvySend hladina bilirubinu v krvi, zvySend hladina triglyceridd, syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), akutni rendlni selhdini, anurie; oligurie, zEervendni. lé/mi vzacné: agranulocytdza, pancytopenie, leukapenie, neutropenie,
trombocytopenie, hemolytick anemie u pacientd s vrozenym deficitem G-6PDH, zmatenost, konjunkiivitida, arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu a cévni mozkova prihoda, mozné sekunddrné k nadmérmé hypotenzi u vysoce rizikovyeh pacientl, eosinofilni pneumonie, pankreatitida, erythema multforme,
alopecie, betablokdtory mohou zplisobit nebo zhorit psoridzu nebo zpiisobit vyrézku pripominajici psoridzu, snizend hiadina hemaoglobinu a snizeny hematokeit. e/ zaimo. Raynaudiv fenomeén. PREDAVKOVANI, VLASTNOSTI*: Bisaprolol je vysoce beta-selektivni blokétor adrenoreceptord bez vnitini
sympatomimetické a membrany stabiizujicf aktivity. Perindopril je inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il (ACE). BALENI™: Baleni 30, 90 potahovanyeh tablet pfipravku Cosyrel 5 mg,/5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovavani: Zadng aviastni podminky
uchovavéni ani zachzeni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni cisla: 58/563-568/15C. Datum posledni revize textu:17.2.2023. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm (idaji o pripravku. Pripravky jsou k dispozici
\Heﬂk%rg%uh hajSWDu [‘132 \gl;aﬁgy'wpw??dp\s. Pripravky jsou tstecné hrazeny z vefejného zdravotniho pojistén, viz Seznam cen a thrad Igivjeh pripravkd: https:/ /sukd.gov.cz/ prehledy-cen-a-uhrac-eciv/ seznam-leciv-a-prlu-hrazenych-ze-zdravotniho-ojisteni. Dalsiinformace na adrese: Servier 1., Na Florenci 2116//15,

raha 1, tel: MW SBIVier.cz

* pro dpihou informaci'si prosim piéctéte cely Souhim ddajil o pifpravky > vimnéte si prosim zmén v informaci o Jécivem piipravku Cosyrel s E Rv ’ E U

Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz moved by you



