Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Prestozek Combi
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Nadcisnienie t¢tnicze to stan, w ktdrym cis$nienie krwi jest podwyzszone. Nadci$nienie t¢tnicze
najczesciej przybiera forme okreslang jako ,,samoistne”, nie mozna wowczas jednoznacznie
okresli¢ przyczyny tego stanu.

Wysokie cis$nienie tetnicze zwigksza obcigzenie serca i1 tg¢tnic. Jezeli utrzymuje si¢ przez
dhuzszy czas, moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn krwiono$nych w mozgu, sercu i nerkach,
a to moze spowodowac udar mézgu, niewydolnos$¢ serca, zawat serca lub niewydolno$¢ nerek.
Obnizenie cisnienia krwi do prawidtowych warto$ci ogranicza ryzyko wystapienia tych choréb.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt leczniczy Prestozek Combi zawiera dwie substancje czynne: peryndopryl i
amlodyping. W potaczeniu, substancje te powoduja rozszerzenie i zmniejszenie napigcia
naczyn krwionosnych, dzigki czemu krew tatwiej przez nie przeptywa, co utatwia utrzymanie
prawidtowego przeptywu krwi w sercu.

Przeprowadzono trzy duze badania dotyczace produktu leczniczego zawierajacego potaczenie
substancji czynnych: peryndoprylu i amlodypiny, ktore obje¢ty ponad 4 000 pacjentow z
samoistnym nadci$nieniem t¢tniczym.

W badaniach tych analizowano dzialanie produktu w poréwnaniu z placebo (leczeniem
pozorowanym), terapig poszczegdlnymi sktadnikami (peryndoprylem i amlodyping) lub z
innymi lekami na nadcis$nienie (walsartan oraz walsartan w polgczeniu z amlodyping).
Badania te trwaty od 6 do 52 tygodni, a gldéwng miarg skutecznosci leczenia byta w nich zmiana
skurczowego ci$nienia krwi (tj. ciSnienia powstajacego w chwili skurczu serca) — z wyjatkiem
jednego badania, w ktorym byta to zmiana rozkurczowego ci$nienia krwi (tj. ciSnienia w fazie
spoczynkowej cyklu pracy serca).

Produkt leczniczy bedacy potaczeniem peryndoprylu i amlodypiny 4mg/5mg, byt
skuteczniejszy w obnizaniu ci$nienia krwi niz placebo badz peryndopryl w dawce 4 mg,
amlodypina - w dawce 5 mg lub peryndopryl - w dawce 8mg (stosowane osobno) oraz rownie
skuteczny jak amlodypina w dawce 8mg (stosowana 0sobno), zmniejszajac przy tym obrzegk
obwodowy.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami zwigzanymi z leczeniem

Populacje pacjentow, dla ktorych doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego jest
ograniczone, w tym dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat), kobiety karmigce piersia,
pacjenci z cigzkimi chorobami nerek oraz pacjenci z cigzkimi chorobami watroby, opisano w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

V124 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Znane fakty Sposoby zapobiegania
Niskie ci$nienie krwi Niedocis$nienie tgtnicze wystepuje | Poprzez stosowanie si¢ do
(niedocis$nienie tgtnicze) czesto w przypadku stosowania specjalnych ostrzezen i

peryndoprylu (u 1 do 10 na 100 srodkow ostroznosci
pacjentow) oraz niezbyt czgsto w | dotyczacych stosowania oraz
przypadku stosowania zalecen dotyczacych interakcji




Ryzyko

Znane fakty

Sposoby zapobiegania

amplodypiny (u 1do 100 na 1 000
pacjentow). Moze powodowac
uczucie pustki w gtowie, zawroty
glowy, omdlenia.

Wskazane dziatanie niepozadane
moze wystgpi¢ rowniez w
przypadku stosowania produktu
Prestozek Combi.

z innymi produktami
leczniczymi.

Zwigkszone stezenie potasu
we krwi (hiperkaliemia)

Zwigkszone stezenie potasu we
krwi wystepuje niezbyt czesto w
przypadku stosowania produktu
leczniczego bedacego
polaczeniem peryndoprylu i
amlodypiny(u 1 do 10 na 1 000
pacjentow). Moze powodowac
ciezkie zaburzenia rytmu serca,
czasem zakonczone zgonem.

Poprzez przestrzeganie
specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznosci
dotyczacych stosowania oraz
zalecen dotyczacych interakcji
z innymi produktami
leczniczymi.

Obrzmienie powiek, twarzy,
warg, jezyka lub gardta,
mogace powodowac duze
trudno$ci w oddychaniu
(obrzgk
naczynioruchowy/nadwrazliw
05¢)

Obrzmienie powiek, twarzy,
warg, jezyka lub gardta wystepuje
niezbyt czesto w przypadku
peryndoprylu (u 1 do 10 na 1 000
pacjentdow) i bardzo rzadko w
przypadku amplodypiny (u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentéw).
Wskazane dziatania niepozadane
moga wystapi¢ rOwniez w
przypadku stosowania produktu
Prestozek Combi.

Poprzez monitorowanie
wczesnych objawow oraz
przestrzeganie
przeciwwskazania do
stosowania produktu u
pacjentow z obrzgkiem
naczynioruchowym w
wywiadzie, zwigzanym z
uprzednim leczeniem
inhibitorem ACE, a takze u
pacjentéw z wrodzonym lub
idiopatycznym obrzgkiem
naczynioruchowym. W
przypadku wystapienia
obrzeku, nalezy natychmiast
przerwac leczenie, a pacjent
powinien niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem. U
pacjentow, u ktorych wystapit
obrzek, nie nalezy w
przysztosci wznawiac leczenia
produktem Prestozek Combi.

Zmiany parametrow krwi,
takie jak zmniejszenie liczby
krwinek biatych lub ptytek
krwi
(neutropenia/agranulocytoza/t
rombocytopenia)

Zaburzenia sktadu krwi wystepuja
bardzo rzadko w przypadku
stosowania produktu leczniczego
bedacego potaczeniem
peryndoprylu i amlodypiny (u
mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).
Wskazane dziatania niepozadane
moga wystapi¢ rowniez w
przypadku stosowania produktu
Prestozek Combi.

Poprzez przestrzeganie
specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznosci
dotyczacych stosowania.
Produkt Prestozek Combi
powinien by¢ stosowany ze
szczeg6lng ostroznoscig u
pacjentéw z kolagenoza
naczyn badz leczonych lekami
Immunosupresyjnymi,




Ryzyko

Znane fakty

Sposoby zapobiegania

allopurynolem lub
prokainamidem (lub gdy
czynniki te wystepuja tacznie),
szczego6lnie jezeli wezesniej
rozpoznano zaburzenie
czynno$ci nerek.

Toksyczne dziatanie na ptod
produktu Prestozek Combi w
przypadku stosowania w
drugim i trzecim trymestrze

cigzy

W przypadku stosowania po
trzecim miesigcu ciazy, produkt
leczniczy bedacy potagczeniem
peryndoprylu i amlodypiny moze
mie¢ powazne szkodliwe
dziatanie na ptod.

Poprzez przestrzeganie
przeciwwskazania do
stosowania po trzecim
miesigcu cigzy. Pacjentka
powinna zgtosi¢ lekarzowi,
jesli uwaza, ze jest w ciazy.

Zwigkszone ryzyko niskiego
ci$nienia krwi (niedoci$nienia
tetniczego),  zwigkszonego
stezenia potasu we krwi

(hiperkaliemii) oraz
potencjalnego  uszkodzenia
nerek (podwdjna blokada

uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron)

Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego bedacego
potaczeniem peryndoprylu i
amlodypiny.(zawierajacego
peryndopryl-inhibitor konwertazy
angiotensyny) wraz z lekiem z
grupy inhibitoréw receptora
angiotensyny (sartanem) lub
bezposrednim inhibitorem reniny
(np. aliskirenem) nie zwigksza
korzysci, a moze zwigkszac
ryzyko niskiego ci$nienia krwi,
zwigkszonego stezenia potasu we
krwi oraz potencjalnego
uszkodzenia nerek.

Poprzez przestrzeganie
przeciwwskazan, specjalnych
ostrzezen 1 srodkow
ostroznosci dotyczacych
stosowania oraz zalecen
dotyczacych interakcji z
innymi produktami
leczniczymi.

Istotne potencjalne ryzyka

Stosowanie produktu
Prestozek Combi w
pierwszym trymestrze ciazy

Nie potwierdzono bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego
bedacego potaczeniem
peryndoprylu i amlodypiny w
pierwszych trzech miesigcach
ciazy.

Poprzez przestrzeganie
specjalnych ostrzezen i
srodkow ostroznosci
dotyczacych stosowania.
Stosowanie produktu Prestozek
Combi nie jest zalecane
podczas pierwszych trzech
miesigcy cigzy. Pacjentka
powinna zglosi¢ lekarzowi,
jesli uwaza, ze jest (lub moze
by¢) w ciazy.

Brakujace informacje

Ryzyko

Znane fakty

Ograniczone informacje
dotyczace stosowania u
dzieci i mtodziezy(w
wieku ponizej 18 lat)

W tej populacji nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego potaczeniem
peryndoprylu i amlodypiny.




Ryzyko Znane fakty

Ograniczone informacje | W tej populacji nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i
dotyczace stosowania u | bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bgdacego potaczeniem
kobiet karmigcych peryndoprylu i amlodypiny.

piersig

Ograniczone informacje | W tej populacji nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i
dotyczace stosowania u | bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bgdacego potaczeniem
pacjentéw z ciezkim peryndoprylu i amlodypiny.

zaburzeniem czynnosci
nerek

Ograniczone informacje | W tej populacji nie prowadzono badan dotyczacych skutecznosci i
dotyczace stosowaniau | bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego bedacego potaczeniem

pacjentéw z ciezkim peryndoprylu i amlodypiny.
zaburzeniem czynnosci
watroby
V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w

odniesieniu do poszczegolnych ryzyk

Dla kazdego leku dostepna jest charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym przedstawicielom zawodow medycznych szczegoétowych
informacji na temat stosowania leku, a takze zagrozen oraz zalecen, ktore te zagrozenia
minimalizuja.

Skrocona wersja ChPL, w jezyku zrozumiatym dla osob nie bedacych przedstawicielami
zawodow medycznych, jest dotagczana do opakowania w formie ulotki informacyjnej dla
pacjenta. Opisane w tych drukach informacyjnych $rodki okresla si¢ jako rutynowe $rodki
minimalizujace ryzyko.

ChPL oraz tre$¢ ulotki dla pacjenta dla produktu Prestozek Combi sg dostepne na stronach
organdw regulacyjnych.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju produktu leczniczego po uzyskaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



