COSYREL

bisoprolol fumarat + perindopril arginin

e

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 mgy/ 10 mg, potahovan tablety, obsahui 5 mg bisoprolol fumardtu (bis) / 5 mg perindapri-argininu (per), 5 mg bis/ 10 mg per, 10 mg bis/5 mg per; 10 mg bis/ 10 mg per. INDIKAGE*: Cosyrelje indikovan
k I6ehe hypertenze a/nebo stabilnf ischemicke choroby srdedni (u pacientts s infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze) a/nebp stabilnho chronického srdecniho selhani se snizenou systolickou funke levé komory (pouze Cosyrel 5 mg/5 mg a Cosyrel 10 mg/5 mg) jako substitucni lécha
u dospélych pacient adekvatné kontrolovanyich bisoprololem a perindoprilem poddvanymi sougasné ve stejné dévee. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI™; Obvykld davka je jedna tableta jednou denné, nejlépe rano a pred jidlem. Pacienti must byt stabilizovni na léche bisoprololem a perindoprilem ve stejné déve po
dobu nejmené 4 tydn. Fixnf kombinace neni vhodnd k inicidlni léch. U pacientd stabilizovanyich na davee bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu 2,5 mg nebo bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu & mg: pdl tablety obsahujici & mg/5 mg nebo 5 mg, 10 mg jednou denné. Je-i nutnd zmena davkovan, titraci e nutno provadgt
7a pouzitjednotiivych slozek samostatng. Aorucha funkee fedivin: Doporutené dévkovént podle clearance kreatininu. & mgy/b mg: C1,=60 (mi/min): 1 tableta; 30<C,<80: Y2 tablety; Cl,,< 30: pripravek neni vhodny; doporutend titrace dévky za poutijednotiivjch sloZek samostatng, & mg/10 mg: Cl,=60:
V2 tablety; C1,< 60: pripravek neni vhodny. 10 mg,/5 mg;: Cl,,>B0: 1 tableta; Cl,,< 80: pripravek neni vhodny. 10 mg,/ 10 mg: pripravek neni vhodny. Aorcha funkee jater: neni nutnd Uprava davkovani. Stars7 pacienti: poddvani podle rendini funkee. Pedfiatricka popuiace: Bezpetnost a Gtinnost nebyla
stanovena, pouiiu et 2 dospivajicich s2 nedoporucuje. KONTRAINDIKAGE ™ Hypersenztiita na IEZivé étky nebo n kteroukoli pomocnou létku nebo na jiné inhibiary engiotensinHkanvertujiho enzymu (ACE); akutn srdegnf selhni nebo probihiajict epizody srdegni dekompenzace vyzaduj . inotropni teragpi;
kardiogenni Sok; AV blok druhého nebo tfetiho stupné (bez pacemakeru); sick sinus syndrom; sinoatridlni blokdda; symptomaticka bradykardie; symptomatickd hypotenze; zévazné bronchidnf astma nebo chronickd obstrukini plicni nemoc; zévazné formy periferniho arteridiniho okluzivnino anemocnéni nebo
Raynaudova syndromu; neléeny feochromocytom (viz bod Upozoméni*); metabolicka aciddza; anamnéza angioneurotického edemu souvisejiciho s predchozi terapii inhibitory ACE; dédicny nebo |d\0patmkyangmneumtmky edém; 2. a 3. timestr t8hotenstvi (viz body Upozornéni*, Tehotenstvi a kojeni™), soucasné
uzivani s pripravky obsahur aliskiren u pacient s diabetem melitem nebo s poruchou funkee lecvin (BRF <60 ml/min/ 1,78 m ') (viz body Upoznmem Interakce™ a Farmakodynamicke viastnosti”), soucsné uiivanise sakubitilemy valsartanem, Cosyrel nesmi bjt nasazen dite nez 36 hodin po posledni dévce
sakubitrilu/valsartanu (viz bod Upozomen* a Interakce ), mimotelniléba vedouss ke kontakdu krve Se zdpomé nabitym povrchem (iz bod Interakee™), signifikanini bilateralnistendza renlni arteie nebo stendza rendini arterie  jedné fungujiiledviny (viz bod Upozomeni*). UPOZORNENI*: Aatenze: u pacienti
s poklesem objemu tElnich tekutin, se symptomatickym Srdecnim selhéinim se souGasnou rendlni insuficienci nebo bez ni, s ischemickou chorobou srdegni nebo cerebrovaskulérnimi chorobami je pfi zahdjenf 16Sby a zméng dévky zapotfebi peclivé monitorovani. Néhla hypotenzni odpovéd neni kontraindikact pro
podani dalSich dévek, které mohou pacient obvykle uzivat bez obt, jakmile jim po doplnént objemu stoupne krevni tak. /ypersenzitivitayangioedéimylntestinaini angioecém: vysait a zahajit monitorovani a7 do tplného vymizent symptomid. L6tba betablokztorem musf pokracovat. Angioedém spajeny
s otokem frtanu mize byt smrtelny. Soutasné uzivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu e kontraindikovano z divodu zvSeneho rizika vzniku angioedému. LeSbu sakubitrilem,/valsartanem nelze zahdiit dfive nez 36 hodin po posledni davee perindoprilu. Pokud e Iécha sakubitilemy/valsartanem ukoncena, échu
perindoprilem nelze zahdiit dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrlu/valsartanu. Soucasné uzivaniinhibitordi ACE s racekadotriem, mTOR inhibitory (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. inagliptin, Saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) miize vést ke zvySenému rizku angioedému (napf. otok
dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dyehaninebo bez poruchy dychén). U pacienta, Kt iz uzivaji i nhibitor ACE, je tfeba opatrmosti pfi pocatetnim podén racekadotrilu, mTOR inhibitor (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a ljptindi (nap. inagliptin, saxagliptin, srlaghmm vildaglptn). SE//IHII//.?IBI‘
vzdoné byly inhibitory ACE spojovany se syndrome, kiery zacin cholestatickou Zoutenkou a progreduje ve fulminantjaterni nekrdzu a (nekdy) v dmrt: ukondit Iécbu v pripade roavoje Zioutenky nebo vyrazného avieni jaternich enzymu. Cemosska popuiace: perindopril mize byt méng tdinny a ZpUsODit vy
procento angioedému ve srovnéni's jingmi rasami. Aleprodluktivni kase!. Hyperkalerie: Sasté monitorovani koncentrace drasiiku v krvi v pripad rendini insuficience, zhorsen rendlnich funkef, vék > 70 let, diabetes melltus, dehydratace, akutnf srdegnf nedostategnost, metabolickd aciddza a sougasné uziveni
draslik-Setcich diuretik, crasikowych doplikd, ndhrad solfs obsahem drasliku, [écivjch pifpravkd které mohou zpisabovat vzestup sérovich koncentrac drasiiku a zejména antagonistu adosteronu nebo bloketord receptor angiotensinu. U pecient uzivajcich ACE infibitory mejf byt proto kelium Setfcf diuretka
abloktory receptord angiotensinu uzivany opatm a md byt kantrolovana hledina drasiku v séru afunkc lecin. Abmbinace s fithiem, s diasikSeditimi diuetiky, dles/kovyimi dopiiky nebo néhadaimy soff absahuci dlesk kalciovmi antagonisty, antaryimiky Uiy | & centiainé pasobicimi
antihypertenzivy: s2 obeent nedoporuiuje. e biokéda systéimu reniangioternziraldosteron (RAAS): soucasné uZini inhibioni ACE, biokétord recepiord pro angiotensin  nebo alskireinu 2vysuye izko hypotenze, hyperkalemie a snizent funkoe ledvin (vEetng akutnio selhénilecvin). Dudinf
blokdda RAAS s proto nedoporutue. Inhbitory ACE  blokdtory receptor pro angiotenzin | nemaji byt pouivény soucasné u pacient s ciabetickou nefropatii. Ukorcen féciy: nesmibyt provedeno nah ukongen lécby betablokatarem. Davkovani m bt sizovano postupné pomac jednotivich slozek, idedin po
dobu dvou tydnd. Bradkarcle: pii poklesu srdet frekvence pod 50 - 55 tept za minutu v pribehu 85by a pacient pocitule symptomy soudssjer s bradykardi, davka md byt snizovana za pouiijednotivch slozek s vhodnou davkou bisoprololu. AV bk prvifo stuypné; stendza aortéinl a mma/ﬂ/
chiopné/hypertofiokd kardiomyapatie, dlabetici, stk pdst: podavat s opatmosti, rnzmetalova angina: byly pozorovany piipady koronarmio vazospasmu. Navzdory vysoke beta: T selektivits, nenf mozng dpln wlouit zéchvaty anginy, pokud se bisoprolol pocdva pacientdim s Prinzmetalovou anginou.

Forucha funkee e denni davka md byt upravena na zaklads learance kreatininu. Monitorovantdrasiiku a kreatininu. U pacientu s bilaterdintstendzou rendlnich arterifmebo stendzou arterie solitéiledviny mitZe dojitke zvjent sérovych konceniraci urey a kreatininu, v pripad renovaskulamihypertenze je izko
{87ké hypotenze arendiniinsuficience 2vySené. Aemovaskulimi hyperternze: Pokud jsou pacienti s bilaterdln stendzou rendiniarterie nebo stendzou rendinf arterie u jedné fungujcledviny Iéceni nhibitory ACE, je vfené izko z4vazné hypotenze  rendlnho selhdi (viz bod Kontraindikage). Létba duretiky mize byt
prispivajictfaktor Ziréta rendinich funker se mze projevit pouze minimélnizménou s&mvehu keeatininu u pacientd s uniaterdlni stendzou rendlnf artere. /zansplantace Jedtan, sidlecn seihein s inzuln dependentnim clabeter mefliem (o ), tézkou poruchou funkee fedvin, ©&Zkou poruchou funkce
Jate restrkeii karclomyopati, viozenyim sydechim anemacnénim, hemodynamicky signifkaninim ogganiokyim onemocnénim ahigpn, infarktem myokardu v pledchozich 3 mésicioh: nejsou zkuSenosti s podavnim. Anafakaoicih reakee bethem alerézy nizkodenzitnioh fpoproteind (LOL)
pomoci dextiarn-sLit Vi&ens se vyskytly zivot ohrozujef anafaktaidn reakce, lz pedejt docasnym vysazenim [écby inhibtory ACE pred kazdou ferézou. Anafiakuoidh reakce béhem desenzibilizace: dotesné vysaitI6cbu pred wSetfenimi. Tyto reakce se znowu objevily po néhodném opétowném
vystaveni. Bisoprolol miize zvysit senzitivitu v alergenim i zavaznost anafylaktoidnich reakei: /Vez/fmpeme/ag/aﬂz//mymza/[/zzmmry)pﬁen/e/aﬂem/e extrémni opatrnost u pacientil s kolagenovwym vaskuldrnim onemocnénim, s imunosupresivni IéEbou, IEbou alopurinolem nebo prokainamidem, doporuuje
e periodické monitorovani poctu leukocytd. Bronchaspasmus (bronchiahi astme, obstrukcni onemacnéni dyiehacich cest): soubg podavni bronchodilatatni terapie. Anestezie: pokud je nutné betablokator vysadt je tfeba to provdét postupné a ukonit 48 hodin pred anestezil. Psarza: podani po
avazeni pinosu a rizka. feachyomocyaom: podavani bisoprololu vidy s blokétorem alfareceptord. Tneatoxikdza. symptomy mohou bjt maskovény. Primérmi hyperaldosteromismus: Pacienti s primarmim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzniléghu piisobici pres inhibici systému renin-
angiotenzin. Proto se ufvani tohoto pripravku nedoporucuje. /@orenstvi: zastavit Iéchu. V' piipadd nuinosti zehajt ltematini l6cbu. Pomocng ltky: bez sodku. INTERAKGE™: Aombinace kontraindikovane: liskien u pacientd s diabetem melitem nebo poruchou funkee ledvin, mimotEif Iéche,
sakubitil/valsartan, /Vedypy/un//e e Soucasné uzivat: centralng plsobict antihypertenziva, napt. Klonidin a dalsi (methyldopa, moxonidin, rimenidin); antiarytmika tfidy | (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon); antagoniste kalcia typu verapamilu a v mensi mite dittiazemu; aliskiren
a blokétory receptorti pro angiotenzin I estramustin, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprimy/suffamethoxazol), draslik Setfici diuretika (triamteren, amilorid), draslik (soli; thium. Kombinace vyzadtyici 2viastni apatmost: antidiabetika (inzulin,
perordlni anticiabetika); nesteroidni antiflogistika (NSAID) vietnd kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den; antinypertenziva a vasodilatancia; tricyklicka antidepresiva,/antipsychotika//anestetika; sympatomimetika; antagonisté kalcia dihydropyridinoveho typu (felodipin, amlodipin); antiarytmika tfidy lll (amiodaron);
parasympatomimetika; lokdlnt betablokdtory (napr. o kapky k 16208 glaukomu); digialisovs glykosidy; baklofen; crasik neSeticf diuretika; draslik Setio ciuretika (epleron, spironolekton); racekadotr, inhibitory mTOR (napf:. siroimus, everolimus, temsiroimus) a gliptiny (lnaglptin, saxagiiptn, sitaglptin,
vidagliptin). Kormbinace vyZadtyici urciou gpatmest: meflochin, inhibitory monoaminooxiddzy (kromé inhibitort MAG-B), Zato. [e/(y vyvoldvaics hyperkafermit: aliskiren, drasené soli, draslik-Setfici, inhibitory ACE, antagoniste receptoru pro angiotensip Il NSAID, hepariny, imunagupresiva jako cyklosporin nebo
takrolimus, timethoprim  kotrimoxazol (timethoprimy/sulfamethoxazal). TEHOTENSTVI A KQJENI*; Podvani neni doporuceno v prvnim trimestru tehotenstvi abehem kojen, Podavanj je kontraindikovdno ve 2. a 3. trimesru téhotenstvi. FERTILITA*, UGINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE:
unékterych pacienty se mohou vyskytnoutindividuglni reakce souvisejor s nizkym krevnim takem. V disledku toho muze byt schopnost idit a obsluhovat siroje narusena. NEZADOUCI UCINKY*: Voo castes bradykardie. Laste: bolest hlavy, zawats, vertigo, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, finitus, zhorsent
srdetniho selhani, hypotenze a tinky souvisejicrs hypotenzi, pocit chladu nebo znecitlivéni kondetin, kaSel, dyspnoe, bolest bicha, zcpa, prijem, nauzea, vracen, dyspepsie, vyrdzka, pruritus, svalové Kfege, astenie, nava. A/éné caste: eazinafilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie, zmény nélady, poruchy
spanku, deprese, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, poruchy AV veden, ortostatickd hypotenze, vaskultida, bronchospasmus, sucho v tstech, angioedém obliceje, konGetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, kopfivka, fotosenztivnireakce, pemfigoid, hyperhidrdza, svalovd slabost, artralgie, myalgie,
rendiniinsuficience, bolest na hrudi, maltnost, periferni edém, pyrexie, 2vySend hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Izzicné: rinitida, noni mdry, halucinace, snizend tvorba slz, poruchy sluchu, hepaitida cytolytickd nebo cholestatické hypersenzitivni reakce (svedent, zervendni, vyrézka a angioedém™ ™), zhorSeni
psoridzy, erektilni dysfunkce, vzestup jaternich enzym, zviSena hladina bilirubinu v krvi, 2vyiSend hladina triglyceridd, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretickeho hormonu (SIADH), akutni rendlni selhani, anurie/oligurie, zcervenani. i vzcné: agranulocytdza, pancytopenie, leukopenie, neutropenie,
trombocytopenie, hemolytick anemie u pacientd s vrozenym deficitem G-6PDH, zmatenost, konjunkiivitida, arytmie, angina pectors, infarkt myokardu a cévn mozkova prihoda, mozng sekunddmé k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovyoh pacient, eosinafilni pneumanie, pankreatitida, erythema multforme,
alopecie, betablokdtory mohou zpGisobit nebo zhorsit psoridzu nebo zpiisobit vyrézku pripominajict psoridzu, snizend hladina hemoglobinu a snizeny hematokeit. Aens znaimo. Raynaudv fenomén. PREDAVKOVANI*, VLASTNOSTI™: Bisaprolol je vysoce beta -selektivni blokdtor adrenoreceptorl bez vnitini
sympatomimetické a membrany stabilizujicf aktiity. Perindopril & inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il (ACE). BALENI™: Baleni 30, 90 potahovanych tablet pFipravku Cosyrel 5 mg,/5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovavani: Zadn aviastni podminky
uchovavani ani zachézeni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Gisla: 58/563-566/ 15:C. Datum posledni revize textu:17.2.2023. Pred predepsanim pfipravku si prectéte Souhm daji o pripravku. Pripravky jsou k dispozici
%%%kgrg%ch ha Jiuu ?212 I%aﬁléyﬂ?dp\s‘ Pripravky jsou &stecné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi; viz Seznam cen a dhrad I6ciwioh pripravkd: htps:y'/ sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhracHeciv/ seznamHeciv-a-pzlt-hrazenych-ze-zdravotnino-pojisten. Dalsfinformace na adrese: Servier s.ro, Na Florenci 2116/ 15,

raha 1, tel: WWAW.Servier.cz
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