Pribalova informace: informace pro pacienta

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/5 mg tablety
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/10 mg tablety
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/5 mg tablety

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/10 mg tablety
perindoprilum argininum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Perindopril arginine/Amlodipine Servier a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier
uzivat

Jak se Perindopril arginine/Amlodipine Servier uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je Perindopril arginine/Amlodipine Servier a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je pfedepisovdn k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) a/nebo k 1é¢be stabilni ischemické choroby srde¢ni (stav kdy zdsobovdni srdce krvi je
redukovano nebo blokovano).

Pacienti, ktef{ jiz uZivaji perindopril a amlodipin v jednotlivych tabletich mohou misto toho uZivat
jednu tabletu piipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier, ktery obsahuje obé 1é¢ivé latky.
Perindopril arginine/Amlodipine Servier je kombinaci dvou 1é¢ivych latek, perindoprilu a amlodipinu.
Perindopril je inhibitor ACE (angiotenzin-konvertujictho enzymu). Amlodipin je blokator

vapnikovych kanall (patfici do skupiny 1éCiv nazyvanych dihydropyridiny). Obé tyto latky spolecné

vvvvv

krevni pritok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Perindopril arginine/Amlodipine
Servier uzivat

Neuzivejte piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril, nebo jiny inhibitor ACE nebo na amlodipin nebo jiné
kalciové antagonisty, nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste tchotnd déle nez 3 mésice. (Je vSak lépe neuzivat piipravek Perindopril
arginine/Amlodipine Servier ani na po¢atku t¢hotenstvi — viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*),
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jestlize jste pfi predchozi 1é€bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako ztiZené dychandi,
otok obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zdvazné kozni vyrazky nebo jestliZe se tyto piiznaky
vyskytly u Vas nebo €lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),
jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) piipravkem ke
sniZzeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestlize méate zuZeni aortdlni srde¢ni chlopné (aortdlni sten6za) nebo kardiogenni Sok (stav kde
Vase srdce neni schopno zasobovat t€lo dostatenym mnoZstvim krve),

jestliZe trpite velmi nizkym krevnim tlakem (hypotenzi),

jestliZe trpite srde¢nim selhdnim po srdecnim zachvatu,

jestliZe jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zdvislosti na pouZzitém pfistroji mize byt
pro Vas piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier nevhodny,

jestliZze trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zdsobeny krvi (stendza rendlni
arterie),

jestlize uZivate sakubitril/valsartan, 1ék na srdecni selhdni (viz bod ,,Upozornéni a opatieni* a
,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Perindopril arginine/Amlodipine Servier*).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier se, prosim, porad'te se svym lékatem,
Iékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestlize se Vas tykd néktera z nasledujicich situaci:

jestlize mate hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stenézu rendlni

arterie (ziZeni tepny, kterd zasobuje ledviny krvi),

jestlize méte srde¢ni selhdnd,

jestlize se u Vs vyskytne zdvazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

jestlize méate jakékoliv potiZe se srdcem,

jestlize méte potiZe s jatry,

jestlize méate potiZe s ledvinami nebo jestlize podstupujete hemodialyzu,

jestlize mate v krvi abnormdlné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primdrni

hyperaldosteronismus),

jestlize trpite kolagenézou (onemocnéni pojivové tkané€) jako je systémovy lupus erythematodes

nebo sklerodermie,

jestlize méte cukrovku,

jestlize mdte dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivite dopliiky soli obsahujici draslik

(vyvaZzena hladina drasliku v krvi je dtlezita),

jestliZe jste star$i a potfebujete zvysit davku,

jestliZze uZzivate nektery z nasledujicich piipravka pouZivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:

- ,,blokdtory receptorii pro angiotenzin I’ (také zndmé jako sartany — napiiklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud méte problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

Vs 1ékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi

elektrolytd (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢ ,,NeuZivejte piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier*.

jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1€k, zvysuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouzivany k 1é¢bé prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR (pouzivané
k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem),

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

jestliZe jste pacient cerno$ské rasy, miZete mit vySsi riziko angioedému a tento 1€k miiZe byt méné

ucinny na sniZovani krevniho tlaku ve srovnéni s pacienty jiné rasy.

Angioedém

Angioedém (zdvaznd alergickd reakce s otokem obliceje, rt, jazyka nebo hrdla s obtiZzemi pfi
polykani nebo dychani) byl hlaSen u pacientii IéCenych inhibitory ACE, vcetné piipravku Perindopril
arginine/Amlodipine Servier. MuzZe nastat kdykoli v pribéhu 1écby. Pokud se u Vds rozvinou tyto
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pfiznaky, ukoncete uZivani ptipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier a okamzité vyhledejte
svého lékate. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivite, Ze jste t€hotnd (nebo byste mohla otéhotnét). UZivani
ptipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Ve druhé a
treti tretiné té¢hotenstvi se pfipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier nesmi uZivat, protoZe by
mohl zplisobit zdvazné poskozeni plodu (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Pokud uzivite piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier, mél(a) byste informovat svého
l1ékare nebo zdravotnicky persondl i v piipadg, Ze:

- mate podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,

- jste v neddvné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a),

- madte podstoupit LDL aferézu (coZ je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje),

- madte podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu za ti¢elem sniZen{ alergie na véeli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici
Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier neni doporucen k pouZiti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Perindopril arginine/Amlodipine Servier

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivdte, které jste v neddvné dobé&
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier byste nemél(a) uzivat soucasné s:
- lithiem (pouZivanym k 1é¢b& manie nebo deprese),
- estramustinem (pouZivany k 1é€b¢€ rakoviny),

- draslik Setficimi 1éky (triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky soli obsahujici
draslik, dal§imi 1éky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf. heparin a kotrimoxazol,
oznacovany tézZ jako trimethoprim/sulfamethoxazol),

- draslik Setficimi léky pouzivanymi k 1é¢bé srde¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v ddvkach
mezi 12,5 mg a7 50 mg denné.

Lécbu piipravkem Perindopril arginine/Amlodipine Servier mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jind opatieni. Ujistéte se, Ze jste

informoval(a) svého lékate, jestlize uzivite ncktery z ndsledujicich 1€kli, protoze miZe byt tfeba

zvl4stni péce:

- jiné 1éky proti vysokému krevnimu tlaku véetné blokétoru receptoru pro angiotenzin II, aliskirenu
(viz také informace v bodé¢ ,NeuZivejte piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier” a
»Zv1astni opatrnosti pfi pouziti Perindopril arginine/Amlodipine Servier je zapotfebi”) nebo
diuretik (1éky, které zvySuji tvorbu moci v ledvindch),

- léky, které se nejcastéji pouZivaji k1écbé prGjmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitortt mTOR. Viz bod ,,Upozornéni a opateni*,

- sakubitril/valsartan pouZivany k dlouhodobé 1é¢bé srdecniho selhani (viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier* a ,,Upozornéni a opatieni”),

- nesteroidni protizanétlivé l1éky (napft. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo vysoké davky aspirinu,

- 1éky k 1é¢bé€ cukrovky (napf. inzulin),

- léky klécbé duSevnich poruch jako deprese, uzkost, schizofrenie atd. (napt. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika),

- imunosupresiva (léky, které sniZuji obranné mechanismy téla) pouZivané k 1écb& autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napt. cyklosporin, takrolimus),

- trimethoprim a kotrimoxazol (k 1é¢bé€ infekci),

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- prokainamid (k 1é€bé nepravidelného srde¢niho rytmu),

- vasodilatancia véetné nitratd (ptipravky rozsifujici cévy),
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- efedrin, noradrenalin nebo adrenalin (I€ky pouZivané k 1é¢bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo
astmatu),

- baklofen nebo dantrolen (infuze) k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrouSena
skleréza; dantrolen se také pouzivd k 1é¢b&€ maligni hypertermie béhem anestezie (s ptiznaky jako
velmi vysoka horecka a svalova ztuhlost),

- nékterd antibiotika jako rifampicin, erythromycin, klarithromycin (k 1é¢bé bakteridlnich infekei),

- simvastatin (1ék na snizeni cholesterolu),

- antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (Iéky pouzivané k 1écbé plisniovych infekei),

- alfa-blokdtory pouZivané kl1écbé zvetSené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,

- amifostin (pouzivany k pfedchazeni nebo sniZeni neZidoucich ucinkii vyvolanych jinymi 1éky
nebo ozafovanim pii 1é¢bé rakoviny),

- kortikosteroidy (pouZivané k 1écb¢ riznych stavli véetn€ tézkého astmatu a revmatoidni artritidy),

- soli zlata, pfedevsim nitroZilni podani (pouzivané k 1é¢bé symptomt revmatoidni artritidy),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory protedz pouZivané k 1é¢bé HIV).

Perindopril arginine/Amlodipine Servier s jidlem a pitim

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier by mél byt uzivan pied jidlem.

Pacienti, ktefi uzivaji pfipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier by neméli konzumovat
grapefruitovy dZzus a grapefruit. Grapefruit a grapefruitovy dzus miZzou zvysit hodnoty aktivni slozky
amlodipinu v krvi, coZz mulze zpusobit nepiedvidatelné zvySeni ucCinku ptipravku Perindopril
arginine/Amlodipine Servier na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivite se, Ze miiZete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaCnete tento piipravek uZivat.

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivéte, Ze jste téhotnd (nebo byste mohla otéhotnét). Lékat vam
doporuci vysazeni piipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier jesté diive, nez otéhotnite, nebo
jakmile zjistite, Ze jste t€hotnd, a ptevede vas na jinou lé¢bu. Uzivani ptipravku Perindopril
arginine/Amlodipine Servier neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od tfettho mésice téhotenstvi se
piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier nesmi uZivat, protoZe béhem druhé a tieti tfetiny
téhotenstvi by mohl zpisobit zdvazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. Perindopril arginine/Amlodipine
Servier neni doporucen kojicim matkdm a Vas 1ékat mtiZze zvolit jinou 1écbu po dobu kojeni, zejména
pokud kojite novorozené nebo nedonoSené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Perindopril arginine/Amlodipine Servier miiZe ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud
Vam tablety zplsobi pocit na zvraceni, zdvrat¢, slabost nebo tinavu, nebo Vam zptisobi bolest hlavy,
nefid’te nebo neobsluhujte stroje a okamzité kontaktujte Vaseho lékate.

Perindopril arginine/Amlodipine Servier obsahuje monohydrat laktosy.
Jestlize Vam lékar tekl, Ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékate, difve nez
zacnete uzivat tento 1éCivy piipravek.

3. Jak se Perindopril arginine/Amlodipine Servier uziva
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Vidy uZivejte tento piipravek presné podle pokynit svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo I€karnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu réno pied jidlem. Davku,
kter4 je pro vds vhodn4, urci 1ékat. Obvykla davka je jedna tableta denné.

Pripravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je obvykle pfedepisovan pacientim, ktefi jiz
uZzivaji perindopril a amlodipin v samostatnych tabletach.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) nadmérné mnoZstvi tablet, kontaktujte nejbliz§i pohotovost nebo o tom okamzité
feknéte svému lékati. Nejpravdépodobnéj$im ucinkem pti preddvkovani je nizky krevni tlak, kvili
kterému se Vam mtiZe tocit hlava, nebo mtzZete omdlit. Pokud k tomu dojde, miiZze Vam pomoci
ulehnuti se zdviZzenyma nohama.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Je dulezité uzivat tento 1ék kazdy den, jelikoZ pravidelnd 1écba je nejuicinngjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit svou davku piipravku Perindopril arginine/Amlodipine Servier, vezméte si dalSi

davku v obvyklém Case. Nezdvojujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier

JelikoZ 1écba piipravkem Perindopril arginine/Amlodipine Servier je obvykle celoZivotni, mél(a) byste
vysazeni tohoto piipravku pfedem probrat se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalSi otdzky tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich G€inkd, pfestafite okamZit¢ uZivat tento 1écivy piipravek a

ihned informujte svého lékate:

- ndhl4 dychavic¢nost, bolest na hrudi, nedostatecnost pfi dychéni, nebo obtiZe pfi dychéni,

- otok o¢nich vicek, obliceje nebo rti,

- otok jazyka a krku, ktery zptisobuje velké obtiZe pti dychani,

- zavazné kozni reakce vcéetn¢ intenzivni kozni vyrazky, koptivky, z€ervenani kiize po celém téle,
zavazné sveédéni, tvorba puchyil, loupani a otok kize, zanét mukdznich membrin (Stevens-
Johnsontv syndrom) nebo dalsi alergické reakce,

- silné zavraté nebo mdloby,

- srde¢ni z4chvat, neobvykle rychly nebo abnormalni srde¢ni tep nebo bolest na hrudi,

- zanicend slinivka bfi$ni, kterd muze zplsobit zdvaznou bfisni bolest a bolest zad spojenou se
silnym pocitem nevolnosti.

Byly hlaseny nésledujici ¢asté nezadouci G¢inky. Pokud Vam kterykoli z téchto nezddoucich tcinkl
puasobi problémy nebo trva déle nez jeden tyden, porad’te se se svym lékarem.

- Velmi casté nezadouci G€inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit): otok (zadrZovani
tekutiny)

- Casté nezadouci t¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): bolest hlavy, zavrat’, ospalost
(hlavné na pocatku lécby), zavrat' s toCenim hlavy (vertigo), znecitlivéni nebo mravenceni v
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koncetinach, poruchy zraku (zahrnujici dvojité vidéni), tinitus (huceni v uSich), palpitace
(uvédomeéni si vlastniho buSeni srdce), z€ervenani, toceni hlavy nasledkem nizkého krevniho
tlaku, kaSel, dusnost, nevolnost, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, dyspepsie nebo zaZivaci
obtiZe, zména zplsobu vyprazdiovani stolice, prijem, zicpa, alergické reakce (napt. koZni
vyrazka, svédéni), svalové kiece, tinava, slabost, otok kotnikl (periferni edém).

Jiné hlaSené nezddouci tucinky jsou uvedené v ndsledujicim seznamu. Pokud se kterykoli z
nezadoucich uc¢inkid vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli neZzddoucich uc¢inkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.

- Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): zmény nalady, uzkost,
deprese, nespavost, poruchy spanku, tfes, mdloba, ztrdta vnimani bolesti, nepravidelnd srde¢ni
akce, ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu), vypadavani vlast, cervené skvrny na ktzi,
zména barvy klize, bolest zad, bolest kloubti (artralgie), bolest svalti (myalgie), bolest na hrudi,
porucha pii moceni, zvySené nuceni na moceni v noci, zvySeny pocet moceni, bolest, nevolnost,
bronchospasmus (tlak na hrudi, obtiZzné dychdni a duSnost), sucho v tdstech, angioedém
(symptomy jako obtiZe s dychanim, otok obliceje nebo jazyka), tvorba puchytovitych strupti na
kazi, ledvinové obtize, impotence, zvySené poceni, vysoky pocet eozinofili (typ bilych
krvinek), potiZe nebo zvétSeni prsit u muzl, zvyseni nebo sniZeni hmotnosti, zrychlena srde¢ni
frekvence (tachykardie), zanétlivé onemocnéni cév (vaskulitida), zvySena citlivost kiize na
slune¢ni paprsky (fotosenzitivni reakce), horecka, pdd, zména laboratornich hodnot: vysoka
hladina drasliku v krvi vracejici se k normélu po vysazeni léku, nizka hladina sodiku, velmi
nizka hladina cukrt v krvi (hypoglykemie) u pacientl s cukrovkou, zvySend hladina mocoviny a
kreatininu v krvi.

- Vzacné neZadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl): zmatenost, zhorSeni
lupénky, zmény laboratornich hodnot: zvySend hladina jaternich enzymu, vysoka hladina
bilirubinu v séru.

- Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd): kardiovaskularni
poruchy (angina pectoris, srde¢ni zdchvat a cévni mozkova pifihoda), eozinofilni pneumonie
(vzécny druh zédpalu plic), otok ocnich vicek, obliceje a rtd, otok jazyka a krku, ktery zpiisobuje
velké obtize pfi dychdni, zdvazné koZni reakce vcetné intenzivni koZni vyrdzky, kopfivky,
z¢ervenani kiZe po celém téle, zdvazné svédéni, tvorba puchyit, loupani a otok kiize, zanét
mukoéznich membran (Stevens-Johnsontv syndrom), erythema multiforme (koZn{ vyrazka, kterd
obvykle za¢ind ervenymi svédivymi skvrnami na tvéfi, rukou nebo nohou), citlivost na svétlo,
zmeény krevnich hodnot jako snizeny pocet bilych a cervenych krvinek, niZs$i hodnoty
hemoglobinu, sniZeny pocet krevnich desticek, poruchy krve, zanét slinivky bfisni, ktery muze
zpusobit zdvaznou bolest bicha a bolest zad spojenou se silnym pocitem nevolnosti, akutni
selhani ledvin, abnormadlni jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti ktize (Zloutenka),
zvyseni jaternich enzymu, které mulzZe mit vliv na nékteré 1ékafské testy, nadmuti bficha
(gastritida), poskozeni nervl, které mulze zpusobit slabost, mravenceni nebo znecitlivéni,
zvySeni svalového napéti, otok désni, zvySeni cukru v krvi (hyperglykemie).

- Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): tfes, ztuhly postoj, maskovitd tvar, pomalé
pohyby a Sourava nevyvézena chtize.

Zahusténa mo¢ (tmava barva), celkovy pocit nemoci, svalové kiece, zmatenost a zdchvaty, které
mohou byt zptisobeny syndromem nepfiméiené sekrece ADH (antidiureticky hormon). Pokud mate
tyto pfiznaky, kontaktujte ihned svého lékare.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z neZddoucich dcinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahldsenim nezadoucich tcinkli muiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.

5. Jak Perindopril arginine/Amlodipine Servier uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v dobfe uzaviené tubég, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte v ptivodnim
obalu. Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zaddné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivdte. Tato opatfeni pomdahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Perindopril arginine/Amlodipine Servier obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum argininum a amlodipinum.
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg
perindoprilum argininum a 5 mg amlodipinum.
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/5 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg
perindoprilum argininum a 5 mg amlodipinum.
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 5 mg
perindoprilum argininum a 10 mg amlodipinum.
Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/10 mg: jedna tableta obsahuje 10 mg
perindoprilum argininum a 10 mg amlodipinum.

- Pomocnymi l4dtkami v tablet€¢ jsou: monohydrat laktosy, magnesium-steardt (E470B),
mikrokrystalickd celulosa (E460), koloidni bezvody oxid kfemicity (ES51).

Jak Perindopril arginine/Amlodipine Servier vypada a co obsahuje toto baleni

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/5 mg jsou bilé, podlouhlé tablety 8,5 mm dlouhé a 4,5
mm $iroké s vyrazenym 5/5 na jedné strané a 5 na druhé strané.

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/5 mg jsou bilé tablety trojihelnikového tvaru 9,5 mm
x 8,8 mm x 8,8 mm s vyraZenym 10/5 na jedné strané a > na druhé strané.

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 5 mg/10 mg jsou bilé tablety ¢tvercového tvaru 8§ mm
dlouhé a 8 mm $iroké s vyrazenym 5/10 na jedné strané a *5 na druhé strané.

Perindopril arginine / Amlodipine Servier 10 mg/10 mg jsou bilé, kulaté tablety o pruméru 8,5 mm s

vyrazenym 10/10 na jedné strané a ¥~ na druhé strané.

Tablety jsou dostupné v krabickdch obsahujicich 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120
nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Francie

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow - Irsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

Ul. Annopol 6B
03-236 Varsava — Polsko

a
Egis Pharmaceuticals PLC

Site 3: H-9900, Kérmend
Maityas kiraly u. 65. — Madarsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Francie Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Madarsko COVERCARD

Irsko Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Italie REAPTAN

LotySsko Perindopril arginine/Amlodipine Servier
Nizozemsko Perindopril arginine/Amlodipine Servier

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 6. 2018
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