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atorvastatin / perindopril arginin

POLOVICNI
g OCHRANA
\\ NESTACI

W

(‘.'

S

*

—< SERVIER

LAK A CHOLESTEROL POD KONTROLOU V JEDNE KAPSLI




EUVASCOR

atorvastatin / perindopril arginin

Zkrécend informace o pripravku EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/ 10 mg:

SloZeni*; EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/ 10 mg tvrdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastatine (ator)/b mg perindopril arginine (per), 20 mg ator/5 mg per, 40 mg
ator/5 mg per, 10 mg ator/ 10 mg per, 20 mg ator/ 10 mg per, 40 mg ator/ 10 mg per. Obsahuje sachardzu jako pomocnou létku. Indikace™: Euvascor je indikovan v ramci [6Eby ke snizeni kardiovaskularniho rizika jako substituéni
terapie u dospéljch pacientil adekvtng kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podévanymi souzasné ve stejné davee, ale jako samostatné pripravky. Davkovni a zpisob poddni*; Obvykla dévka je jedna tobolka denné
rano ped jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidlni 16gbu. Je-li nutnd zména davkovani, titrace se mé provadgt s jednotlivymi slozkami. Behem I6thy pripravkem Euvascor ma pacient pokragovat v bézné dieté snizujfcf hladinu
cholesterolu. Soubzné podavani s jinymi légivymi pripravky: U pacientd, kteff souzasné uZivaj tipranavir, ritonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi davka atorvastatinu prekrocit 10 mg/den. U pacientd, kteff soutasné uzivaji
boceprevir, elbasvir/ grazoprevir nebo letermovir v profylaxi infekce cytomegalovirem™*, nesmi davka atorvastatinu prekrogit 20 mg/den. Pouziti pripravu Euvascor se nedoporuguje u pacient(l uZivajicich letermovir soub&zné
poddvany s cyklosporinem™ . Stars7 pacients a pacienti s poruchou funkce ledvin: Lze podavat pacientim s clearance kreatininu = 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto
pacientll se doporuguje individuaini titrace davky s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkee jater: Pripravek md byt podavan s opatrmost a je kontraindikovan u pacientd s jaternim onemocngnim v aktivnim stavu.
Pedatrickd populace: Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporutuje. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na I6ivé latky, nebo na jing ACE inhibitory nebo statiny, nebo na kteroukoli pomocnou Iétku, onemocnéni jater
v aktivnim stavu nebo neobjasnéné pretrvavajlm 2vyseni sérovych aminotransferaz prevySujici 3ndsobek horni hranice normalnich hodnot, b&hem téhotenstvi, kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodné antikoncepéni
prostiedky (viz bod Téhotenstvi a kojeni™), soucasné uzivani s antivirotiky glekaprevir/pibrentasvir proti hepatitidé C, anamnéza angioedému souvisejiciho s predchrm terapif inhibitory ACE, hereditdrni nebo idiopaticky
angioneuroticky edém, soucasné uzivani s pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacienti s diabetem mellem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 mi/min/1,73 m’) (viz bod Interakce™), sougasné uzivani se sakubitrilem/
valsartanem (viz bod Zviastni upozornéni™ a Interakce™), mlmotelm 6&ba vedoucr ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem (viz bod Interakce™), mgmﬂkamm bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie
U jedné fungujici ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni™). Upozornéni*; ZvldStni upozornéni a opatfeni pro pouiti: Viiv na jatra; Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pripravku Euvascor maji byt pravidelng provadény jaterni funkéni
testy. Pacientdim, u kterych se zjisti jakekoliv znamky nebo priznaky jaterniho poskozeni, maj byt provedeny jaterni testy. Pacienti, u kterych se objevi zvySeni aminotransferaz, musi byt sledovani aZ do doby, nez se hodnoty opét
mormalizuji. Pokud pretrvévaji vice nez trojnasobné zvySené hodnoty aminotransferaz nad horni hranici normélnich hodnot, doporutuje se snizit davku atorvastatinu pomocf jednotlivch slozek nebo 168bu atorvastatinem ukoncit.
Pacienttm, ktef konzumujf velké mnoZstvi alkoholu a/nebo maji v anamnéze jaterni onemocnéni, je nutné podavat pripravek Euvascor s opatrnosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-fi hladiny CK vjznamné zvyisené (> bx ULN) oproti
normalnim hodnotam, I6cha nemd byt zahjena. Létha md byt preruSena, objevili se vyznamné zvySeni hladin CK (> 10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pfipadné predpokladéna rhabdomyoljza. Soub&Znd 16Eba s finymi l6givymi
pripravky: Riziko thabdomyolyzy je 2vysené pfi soutasném podavani pripravku Euvascor s urGitymi Iéky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napt. se silngmi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(nap. cyklosporin, ketokonazol, letermovir™ *, tipranavir/ritonavir atd.). Riziko myopatie mize byt rovnéZ zvySeno soucasnym uzivénim gemfibrozilu a dalsich derivatd kyseliny fibrové, antivirotik k [6cbé hepatitidy C (bocepreviru,
telapreviru, elbasviru/ grazopreviru), erythromyeinu, niacinu nebo ezetimibu. Pripravek Euvascor se nesmi podévat soutasné se systémovou Iéchou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnii po ukongeni 16Eby kyselinou fusidovou
vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémove poddni kyseliny fusidové povazovéno za nezbytné, se musi po dobu I6chy kyselinou fusidovou prerusit Iégha statinem. Bshem I6cby nebo po Iéghe nékterymi
statiny byly velmi vzécné hldSeny pfipady imunitn zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni: Pfi podezieni na vznik intersticidlniho plicnio onemocnéni u pacienta musf byt terapie
pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetikil I66enych peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem ma byt v pribéhu prvnich mésici Iéchy peclivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, renélnich
funkci, a drasliku je nutné u pacientd s vysokym rizikem symptomatické hypotenze (volumova deplece nebo zévazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhanim (se soucasnou rendlni insuficienci
nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskulamimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved nenf kontraindikaci pro podani dalSich dévek, které mohou byt obvykle uity bez obtizi, jakmile po dopinéni
objemu stoupne krevni tlak. Stendza aortalni a mitrdlnf chlopné: Pfipravek se ma podavat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s poddvanim pripravku pacientim po neddvno prodélané transplantaci ledvin.
Renovaskularni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou rendini arterie nebo stendzou renalni arterie u jedné fungujici ledviny éGeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze a rendiniho selhéni. Létha
diuretiky miZe byt prispivajici faktor. Ztrata rendlnich funkef se maze projevit pouze minimdlni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterinf stendzou rendini arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu
adrasliku, individuaini titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacientli s clearance kreatininu < 80 ml/min, u pacient( se stendzou rendlni arterie bylo pozorovéno zvySeni sérovych koncentraci urey a kreatininu, u renovaskuldrni
hypertenze je riziko zavazné hypotenze a rendni insuficience zvyené. U pacient(i na hemodial¥ze: U pacient dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membrén byly zaznamenany anafylaktoidni reakce, ma byt zvaZeno pouZiti
jingch membran. Hypersenzitivita/angioedém: Okamyité vysazeni Iécby a zahjeni monitorovéni do tplného vymizeni priznaki. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soutasné uzivani perindoprilu
se sakubitrilem /valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Poddvanf sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZitf posledni davky perindoprilu. Pokud je 1€tha sakubitrilem/
valsartanem ukonGena, I6cba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podéni posledni dévky sakubitrilu/valsartanu. Soutasné uZivani jingch inhibitor( NEP (napF. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miZe take zvysit riziko
angioedému. Soub&zné uzivani mTOR inhibitor(:: ZvySenf rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipaproteind (LDL): Vzacny vyskyt Zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reakei, kierym Ize predejit
doasnym vysazenim Igchy pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenxibilizace: Byly zaznamendny béhem desenzibilizadni 168by (napF. jedem blanokfidlych), reakcim je moZné se vyhnout dogasnym vysazenim
gghy, nicméné se znovu objevily po nedmysiné expozici. Neutropenie/agranulocytdza/trombocytopenie/anemie: Pipravek Euvascor ma byt pouzivén s extrémni opatrnosti u pacientii se systémovym onemocnénim pojiva
(collagen vascular disease), u pacientdl uzivajicich imunosupresivni [égbu, Iécbu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovani potu leukocytd a pacienti maji byt pouteni, aby hidsil jakekoli znamky
infekce (napr. bolest v krku, horegku). Rasa: Perindopril mdze byt méné dcinny na snizenf krevniho tlaku a maze vést k vySSimu vyskytu angioedému u GernoSskych pacient( ve srovndnf s jinymi rasami. KaSel: neproduktivni,
ustupuje po ukonéent l6thy. Operace/anestezie: L&Eha by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérovjich koncentraci drasliku u rendln insuficience, zhorsené rendini funkee, veku
(> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdetni dekompenzace, metabolické aciddzy a u sougasného uzivéni diuretik Setficich draslik a draslikovych dopliikii nebo ndhrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientl
uzivajicich jin 16ivé pripravky, které mohou zpisobovat vzestup sérovych koncentract drasliku (napf. heparin, kotrimoxazol). Kombinace s lithiem: Nedoporutuje se. Dualni blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
Soucasné uzivani ACE inhibitor(, blokétor receptor pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvySuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutni selhani ledvin). Dualni blokdda RAAS se proto nedoporucuje. ACE
inhibitory a blokétory receptort pro angiotensin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacientﬂ s diabetickou nefropati. Primérni hygeraldostemnismus: Pacienti s primdrnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na
antihypertenzni 16gbu pasobict pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivani tohoto pFipravku nedupuruuuw Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpef glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pripravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v tobolce, to znamend, e je v podstaté ,bez sodiku”. Interakce™: Kontraindikace:
Aliskiren, mimot&Inilétha, sakubitril/valsartan, glekaprevir/ pibrentasvir. edogorucuvane kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinjch pacient, neZ jsou diabetici
a pacienti s poruchou funkce ledvin), kotrimoxazol (trimetoprim /sulfametoxazol), soucasnd Iécha ACE inhibitorem a blokdtorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setfict diuretika (napf. triamteren, amilorid,
eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitova Stava. Kombinace vyZadujfci zviaStni opatrnost: Induktory a stredné siln inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidové, gemfibrozil / derivéity kyseliny
fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perorlni antidiabetika), baklofen, diuretika nesetficf draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), nesteroidni antiflogistika
(NSAID) (véetné kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZadujici urEitou opatrnost: Kolchicin, kolestipol, perordini kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd
antidepresiva/ antipsychotika/ anestetika, zlato, antihypertenziva a vasodilatancia. TEhotenstvi a kejeni*: Pripravek Euvascor je kontraindikovén behem tehotenstvi, kojeni a u Zen plénujfcich téhotenstvi, které nepouzivaji vhodné
antikoncepéni prostredky. Fertilita* Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje™: U nékterych pacientd se mohou vyskytnout individudini reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zadtku Igghy. Nezadouei
liinky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zévrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a tinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedlni bolest, epistaxe, kasel,
dyspnoe, nauzea, zvracent, bolest horni a dolnf €4sti bricha, dyspepsie, prijem, zacpa, flatulence, vyrdzka, pruritus, otok kloubd, bolest kondetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormalni vysledky testii
jaternich funkci, zvySend hladina kreatinfosfokindzy vkrvi. Méng tasté: Eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukongeni Iécby, anorexie, insomnie, zmény nalad, poruchy spanku, nocni miry,
somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v stech, pankreatitida, fihni, hepatitida cytolytickd nebo cholestatickd, kopivka, hyperhidrdza, alopecie,
angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest §fje, svalovd slabost, rendlni selhdnt, erektilni dysfunkce, inava, bolest na hrudi, maldtnost, periferni edém, pyrexie, zvjSend hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni télesné
hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytd v mogi, pad. Vzdcné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsontv syndrom, toxickd epidermdini nekrolyza, erythema multiforme, myopatie,
myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymd, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzdcné: Rinitida, leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo
pancytopenie, hemolytickd anemie u pacientd s vrozenym deficitem G-8PDH, anafylaxe, stavy zmatenosti, cévni mozkova pthoda moznd sekundérng k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovjch pacientd, ztrdta sluchu, infarkt
myokardu, sekundarmé k nadmarmé hypotenzi u vysoce rizikovych pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selhdnt, lupus-like syndrom, akutni rendlni selhani, gynekomastie, snizeni hladiny hemoglobinu
asnizeni hematokritu. Nen zndmo: Imunitng zprostfedkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitord ACE byly hiaSeny pripady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povaZovat za velmi
vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Iéchou inhibitory ACE, véetné perindoprilu, Raynaudv fenomén. Predévkovani™. Farmakologické vlastnosti*; Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA
reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin ll. Uchavavaniz Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chréngn pred
vihkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkdch) tvrdjich tobolek Euvascor 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registraéni islo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 31/986/16-C , Euvascor 40 mg/5 mg: 31/987/16-C, Euvascor
10 mg/10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/10 mg; 31/989/16-C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 31/990/ 16-C. Datum posledni revize textu; 12.1.2021. Viydej: Pred predepsanim pripravki si prectéte Souhrn Gdajii o pripravku.
Pripravky jsou k dispozici v Iékarnach na lékatsky predpis. Pripravky jsou Gastetné hrazeny z prostredk( verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Ghrad 6givych priprav(: http:/ /www.sukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-
hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsf informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1,tel: 222 118 111, www.servier.cz

*pro Uplnou informaci si prosim piectéte cely Souhrn ddayii o piipravky Py
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LIPERTANCE®

ATORVASTATIN/PERINDOPRIL ARGININ/AMLODIPIN

Tkrécend informace o pripravku LIPERTANGE®10 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg/10 mg, 40 mg/10 mg/ 10 m: SloZeni*: Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/10 mg/5 mg,
20 mg/10 mg/10 mg, 40 mg/10 mg/10 mg potahované tablety obsahuji 10 mg atorvastatine (ator)/5 mg perindopril arginine (per)/5 mg amlodipine (amlo), 20 mg ator/5 mg per/5 mg amlo, 20 mg ator/ 10 mg per/5 mg amlo, 20 mg ator/
10 mg per/10 mg amlo, 40 mg ator/ 10 mg per/ 10 mg amlo. Obsahuje laktdzu jako pomocnou latku. Indikace™: Légha esencidlni hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srdegni ve spojeni s primarmi hypercholesterolemii nebo smiSenou
(kombinovanou) hyperlipidemif, jako substituéni terapie u dospélych pacientii adekvétng kontrolovanych atorvastatinem, perindoprilem a amlodipinem podavanych sougasné ve stejné dévee, jakd je obsazena v této kombinaci. Dévkovani a zpiisob
podani*; Obvykla ddvka je jedna tableta denné. Fixni kombinace neni vhodnd pro inicidlni Iécbu. Je-li nutnd zména davkovant, titrace se mé provadét s jednotlivymi slozkami. Soubézné podévani s jinymi lécivimi piijpravky. U pacientl uzivajicich
antivirotika elbasvir/ grazoprevir proti hepatitidé C nebo letermovir jako profylaxe infekce cytomegalovirem, soubgzné s pfipravkem Lipertance nesmi ddvka atorvastatinu v pripravku Lipertance prekrogit 20 mg/den. UZivani pFipravku se nedoporutuje
U pacient uzivajicich letermovir spolecné s cyklosporinem.™ ™ Stars7 pacients a pacienti s poruchou funkee ledvin: 1z podavat pacientiim s clearance kreatininu > 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min,
utéchto pacientd se doporucuje individudini titrace dévky s jednotlivymi slozkami. Pacients s poruchou funkee jater: Pipravek ma byt poddvén s opatrmosti a je kontraindikovén u pacienti s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu. Pedlatrickd
populace: Pouitiu déti a dospivajicich se nedoporucuje. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na 6givé latky, nebo na jing ACE inhibitory, nebo derivaty dihydropyridinu, nebo na statiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, onemocnéni jater v aktivnim
stavu nebo neobjasnéné pretrvavajici zvySeni sérovjch aminotransferdz prevySujici 3ndsobek horni hranice normélnich hodnot, bshem tghotenstvi, kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji vhodné antikoncepéni prostredky (viz bod
Tehotenstvi a kojen™), soutasné uzivani s antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C**, zavaznd hypotenze, Sok (véetné kardiogenniho Soku), obstrukce levého ventrikuldmiho vitokového traktu (napf. hypertroficka obstrukéni
kardiomyopatie a vysoky stupeii stendzy aorty), hemodynamicky nestabilnf srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu, anamnéza angioedému (Quinckeho edém) souvissjiciho s predchozi terapif ACE inhibitory, déditny nebo idiopaticky
angioedém, sousasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetes mellitus nebo poruchou funkee ledvin (GFR<60mI/min/1,73m’), soutasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, mimotéIni I§5ba vedouci ke kontaktu krve
se zapom@ nabitym povrchem (viz bod Interakce™), signifikantni bilaterdlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni™). Upozorngni*; Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti; Viiv na
[atra: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pripravku Lipertance maji byt pravidelng provadény jaterni testy. Pacientim, u kterych se zjisti jakekoliv zndmky nebo pfiznaky jaterniho poskozeni, maji byt provedeny jaterni testy. Pokud pretrvavaji vice nez
trojndsobné zvySend hodnoty aminatransferdz nad hori hranici normalnich hodnot, doporutuje se snizit davku atorvastatinu nebo 168bu atorvastatinem ukongit. Pacienty, ktef konzumujf velké mnoZstvi alkoholu a/nebo maji v anamnéze jatemi
onemocnéni, je nutné IEcit pripravkem Lipertance s opatmosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-li hladiny CK na zatatku [6cby viznamné zvySené (> bx ULN) , Iécha nema byt zahdjena. Lécha ma byt prerusena, objevi-i se vjznamné zvySent hladin CK
(> 10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pfipadné predpokladana rhabdomyolyza. Riziko rhabdomyolyzy je zvySené pii soucasném podévani pripravku Lipertance s uréitymi léky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napf.
se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteini (napf. cyklosporin, telithromycin, klarithromycin, delavirdin, stiripentol, ketokonazol, tipranavir/ritonavir, letermovir™* atd.). Riziko myopatie miZe byt zvySeno soutasnym uzivanim derivati
kyseliny fibrové, antivirotik k [6che hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru), erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu,™ * Pripravek Lipertance se nesmi poddvat soutasné se systémovou Iéchou kyselinou fusidovou nebo bghem
7 dni po ukoneni 1égby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémové podéni kyseliny fusidové povazovano za nezbytné, se musi po dobu Iécby kyselinou fusidovou prerusit 16tha statinem. Intersticidlni
plicni onemocnént: PFi podezFeni na vznik intersticidlniho plicniho onemocnéni u pacienta musi byt terapie pFipravkem Lipertance prerusena. Diabetes mellitus: U diabetikil Iééenych perordlnimi antidiabetiky nebo inzulinem mé byt v prib&hu prvnich
mésicd 16chy peclivé sledovana glykemie. Pacienti se srdecnim selhanim: maji byt IéGeni s opatrmosti. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich funkef, a drasliku je nutné u pacientdi s vysokym rizikem symptomatické hypotenze (volumovd
deplece nebo zavaznd renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdegnim selhdnim (se sougasnou rendini insuficienci nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldmimi chorobami. Prechodnd hypotenzni
odpoved neni kontraindikaci pro podéni dalsich dévek, které mohou byt obvykle uzity bez obtizi, jakmile po doplnéni objemu stoupne krevni tlak. Stendza aortalni a mitralni chlopné: Pipravek je kontraindikovan u pacientd se zévaznou obstrukei
v oblasti levého ventrikuldmiho vytokoveho traktu. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s poddvanim pfipravku pacientiim po neddvno prodélané transplantaci ledvin. Renovaskulami hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendini
arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny [éceni inhibitory AGE, je zvySené riziko zévazné hypotenze a renalniho selhani. Lécha diuretiky miZe byt prispivajici faktor. Ztréta renalnich funkci se maze projevit pouze minimélni zménou
sérového kreatininu, ato i u pacient( s unilateralni stendzou rendlnf arterie. Porucha funkee ledvin; monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individudini titrace dévky s jednotlivgmi slozkami u pacientii s clearance kreatininu < 80 ml/min, u pacientii
se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvySeni sérovych koncentraci urey a kreatininu, u renovaskularmi hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a rendini insuficience zvySené. Amlodipin Ize pouZivat u pacientii se selhdnim ledvin vnormainich
davkéch. Amlodipin nenf dialyzovatelny. U pacientd na hemodialyze: dialyzovanjch pomocf vysoce propustnjch membrén byly zaznamenany anafylaktoidni reakce. Hypersenzitivita/angioedém: okamZité vysazeni I6cby a zahajeni monitorovani do
(ipingho vymizeni pfiznaki. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soubézné uzivani mTOR inhibitor(: zvySen rizika angioedému. Soucasné uzivani perindoprilu se sakubitrilem,/valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného
rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu /valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZiti posledni dévky perindoprilu. Pokud je I6cba sakubitrilem/valsartanem ukongena, 6gha perindoprilem nesmi byt zahjena do 36 hodin po podéni
posledni dévky sakubitrilu/valsartanu. Souasné uzivani jinych inhibitort NEP (napF. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miize také zvysit riziko angioedému. Pred zahajenim Iéchy inhibitory NEP (napf. racekadotrilu) u pacientii uzivajicich perindopril je
proto nutné peclivé zhodnoceni prinosu a rizika. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind (LDL): vzacny vyskyt Zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reakef, kterym Ize predsjit dotasnym vysazenim Igchy pred kazdou aferézou.
Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizacni 16Eby (napf. jedem blanokFidlych): reakcim je moZné se vyhnout dogasnym vysazenim I6Ehy, nicméné se znovu objevily po nedmysiné expozici. Neutropenie/agranulocytdza/ trombocytopenie/anemie:
Pripravek Lipertance ma byt pouzivan s extrémni opatmosti u pacienti se systémovym onemocnénim pojiva a cév (collagen vascular disease), u pacientd uzivajicich imunosupresivni Icbu, Iégbu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se
periodické monitorovani poctu leukocytil a pacienti maji byt pouteni, aby hidsili jakekoli znamky infekce (napF. bolest v krku, horeku). Rasa: perindopril mize byt méné Gginny na snizeni krevniho tiaku a mize vést k vy3Simu vyskytu angioedému
u ternoSskych pacientdi ve srovndni s jinymi rasami. Kasel: ustupuje po ukongent 6chy. Operace/anestezie: I6Eha by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: pravidelné monitorovani sérovych koncentraci drasliku u rendlni
insuficience, zhorSené rendini funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdegni dekompenzace, metabolické aciddzy a u soucasného uzivani diuretik Setficich draslik a draslikovych dopliik nebo nahrad solf s obsahem drasliku.
Kombinace s lithiem: nedoporucuje se. Dudlni blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): soutasné uzivani AGE inhibitord, blokdtor(i receptorti pro angiotensin |1 nebo aliskirenu zvySuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce
edvin (véetng akutni selhani ledvin). Dudlni blokada RAAS se proto nedoporucuje. ACE inhibitory a blokétory receptort pro angiotensin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacienti s diabetickou nefropatit. Pacienti s primarim hyperaldosteronismem
obvykle neodpovidaji na antihypertenzni 1§gbu piisobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivani tohoto pfipravku nedoporutuje. Hladina sodiku: Lipertance obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tabletd, to znamend, Ze je
v podstaté ,bez sodiku’. Dédicné problémy s intoleranci galaktdzy, viozeny nedostatek laktdzy nebo malabsorpee glukdzy a galakidzy: pripravek nemd byt uzivan. Interakce™: Kontraindikace: Aliskiren, mimotlni 166ba,
sakubitril/valsartan, glekaprevir/pibrentasvir* *. Nedoporugované kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, soucasna Iécha AGE inhibitorem a blokétorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol),
draslik-Setfici diuretika (napF. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovd $téva. Kombinace vyZadujici zvIStni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib,
kyselina fusidova, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory transportérii, warfarin, antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika), baklofen, nesteroidni antiflogistika (NSAID) (véetné kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den), racekadotri, mTOR
inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus). Kombinace vyZaduiici urGitou opatrnost: kolchicin, kolestipol, peroralni kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/
antipsychotika/ anestetika, zlato, digoxin, atorvastatin, warfarin, cyklosporin, letermovir™ *, takrolimus, antihypertenziva a vasodilatancia. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni*: Pripravek Lipertance je kontraindikovén behem t€hotenstvi a kojeni. Fertilita™:
U nékterych pacient écenych blokatory kalciovjch kandld byly zaznamendny reverzibilnf biochemické zm@ny na hlavové Sasti spermatozof. Uginky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje™: Schopnost reagovat miZe bjt naruSena pfi zérati, bolesti
hlavy, inavé nebo nauzee. Opatrmost je zapotFebi zejména na zacétku 16cby. NeZadouei dEinky*; Velmi Gasté: edém. Casté: nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, somnolence, zdvrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postizeni
zraku, diplopie, tinitus, palpitace, hypotenze (a Gcinky spojené s hypotenzi), zrudnuti, faryngolaryngedini bolest, epistaxe, kasel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest homi a dolni &dsti bficha, dyspepsie, prijem, zdcpa, zmény zplisobu ve vyprazdiiovani
stolice, flatulence, vyrazka, pruritus, otok kloubt, otok kotniki, bolest kancetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, inava, periferni edém, abnormélni vysledky testt jaternich funkei, zvySend hladina kreatinfosfokindzy v krvi. Méngé
Gasté: rinitida, eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukongeni 6Eby, anorexie, insomnie, zmény nélad (véetné tzkosti), poruchy spanku, deprese, nogni mry, tes, synkopa, hypestezie, amnezie, arytmie (véetng
bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a fibrilace sinf) rozmazané vidéni, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v tistech, pankreatitida, fihdn, hepatitida cytolytick nebo cholestaticka, kopfivka, purpura, zména zbarvenr kiize, hyperhidrdza,
exantém, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest krku, svalova tnava, poruchy mogent, notni mocent, polakisurie, renalni selhéni, erektilni dysfunkce, gynekomastie, bolest na hrudi, bolest, maltnost, periferni otok, pyrexie,
2vy8end hladina urey a kreatininu v krvi, zvySent télesné hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytti v mogi, snizeni télesné hmotnosti, pad. Vzacné: trombocytopenie, stavy zmatenosti, periferni neuropatie, cholestdza, zhorseni psoridzy, Stevens-Johnsoniv
syndrom, toxickd epiderméini nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu™*, tendonopatie (nékdy komplikovany rupturou), vzestup hladiny jaternich enzymi, zvySend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzcné:
leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolytickd anemie u pacientii s vrozenym deficitem G-6PDH, snizent hladiny hemoglobinu a hematokritu, anafylaxe, hypertonie, ztréta sluchu, infarkt myokardu, sekundmé k nadmémé
hypotenzi uvysoce rizikovjch pacienti, angina pectoris, cévni mozkova prthoda moznd sekunddrng k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, eosinofilni pneumonie, gastritida, gingivalni hyperplazie, Zloutenka, jaterni selhéni, exfoliativni
dermatitida, akutnf rendlni sethani, lupus-like syndrom™*. Nenf zndmo: imunitng zprostredkovana nekrotizujici myopatie, extrapyramidova porucha (extrapyramidovy syndrom), Raynaudiv fenomén ™. U jinjch inhibitord ACE byly hidSeny pripady
SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzécnou, ale mozZnou komplikaci spojenou s Iéchou inhibitory ACE, véetné perindoprilu. Preddvkovéni*. Farmakologické viastnosti*: Atorvastatin je
selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktézy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na angiotensin II. Amlodipin, derivat dihydropyridinu, je inhibitorem transportu
kalciovych iontdl (blokator pomalyich kandli nebo antagonista kalciovyich ionti), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych iontd do srdecnich bunék a bunék hladkého svalstva céwnich stén. Uchovavani; Uchovévejte v dobfe uzaviend tubg,
aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Velikost baleni: Krabicka obsahuje 10 (pouze pro silu 10/5/5 mg), 28, 30, 84 (3 obaly na tablety po 28 tabletach), 90 (3 obaly na tablety po 30 tabletdch) nebo 100 potahovanyich tablet Lipertance 10 mg/
5mg/5mg, 20 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/ 10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg/10 mg, 40 mg/ 10 mg/10 mg. DrZitel rozhodnuti o registraci: LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex France. Registracni éislo; Lipertance 10 mg/
5mg/5 mg: 58/428/15-C, Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg: 58/429/15-C, Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg: 58/430/15-C, Lipertance 20 mg/10 mg/ 10 mg: 58/431/15-C, Lipertance 40 mg/ 10 mg/10 mg: 58/432/15-C. Datum posledni
revize textu: 21. 5. 2020. Pred predepsdnim pripravki si prectéte Souhm tdajii o pFipravku. Pripravky jsou k dispozici v I6kdmach na lékarsky predpis. Pripravky jsou &dstetng hrazeny z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen
aUhrad I6Bivych pripravki: htp: / /www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.Servier.cz

* pro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhrm ddajii o prijpravky
**ysimnéte si prosim zmén v informaci o Icivem pripravku L jpertance A

Ay
Servier s. r. 0.

Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: +420 222 118 111, www.servier.cz —== SERVIER
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