Pribalova informace: informace pro pacienta

Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg potahované tablety

Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg potahované tablety
Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg potahované tablety
Lipertance 20 mg/10 mg/10 mg potahované tablety
Lipertance 40 mg/10 mg/10 mg potahované tablety

atorvastatin/perindopril-arginin/amlodipin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lipertance a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lipertance uZivat
Jak se ptipravek Lipertance uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lipertance uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Lipertance a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Lipertance obsahuje tfi 1€Civé latky, atorvastatin, perindopril-arginin a amlodipin v jedné tabletg.
Atorvastatin patii do skupiny 1€kt znamych jako statiny, coz jsou 1éky snizujici hladiny lipidt (tuku).

Perindopril-arginin je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE). U pacientli s vysokym krevnim
tlakem pisobi tak, Ze rozsifuje cévy, ¢imz usnadiuje Vasemu srdci zajist'ovat prutok krve cévami.

Amlodipin patii do skupiny 1¢kli nazyvanych blokatory vapnikovych kanalti. U pacientil s vysokym krevnim
tlakem pisobi rozsifeni cév, takze jimi krev mize snadnéji protékat. U pacientd s anginou pectoris
(vyvolavajici bolest na hrudi) zlepSuje krevni zasobeni srdce, které je pak 1épe okysli¢eno, ¢imz se predchazi
bolesti na hrudi.

Pripravek Lipertance se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo k 1é¢b¢ stabilni

ischemické choroby srdec¢ni (stav, kdy je zasobovani srdce krvi omezeno nebo blokovano) u dospélych, kteti

soucasné trpi jednim z nasledujicich stavi:

- zvySené hladiny cholesterolu (primarni hypercholesterolemie), nebo

- zvySené hladiny cholesterolu a zaroven tukd (triacylglycerold) (kombinovana nebo smiSena
hyperlipidemie).

-----

amlodipinem ve forme samostatnych tablet. Misto uzivani atorvastatinu, perindopril-argininu a amlodipinu
ve form¢ samostatnych tablet budete uzivat jednu tabletu ptipravku Lipertance, ktera obsahuje vSechny tii
1é¢ivé latky stejné sily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Lipertance uZivat



Neuzivejte piipravek Lipertance:

jestlize jste alergicky(4) na atorvastatin nebo na kterykoli jiny statin, na perindopril nebo na kterykoli
jiny ACE inhibitor, na amlodipin nebo jin¢ blokatory vapnikovych kanalti nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate onemocnéni ovlivilujici jatra,

jestlize mate neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testd,

jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze),

jestlize mate kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopno dodévat do téla dostatek krve),

jestlize mate z(izeni hlavni tepny, ktera vede z levé srde¢ni komory (napft. hypertroficka obstrukéni
kardiomyopatie a stendza aorty vysokého stupné),

jestlize trpite srde¢nim selhanim po srdecnim zéchvatu,

jestlize jste pfi predchozi 1écbé ACE inhibitory zaznamenal(a) pfiznaky jako sipot, otok obliceje,
jazyka nebo hrdla, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se tyto ptiznaky 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 1é€en(a) pfipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mtize byt
pro Vas ptipravek Lipertance nevhodny,

jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stendza renalni
arterie),

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy ptipravek k 1écbé
srde¢niho selhani, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku) (viz bod
,Upozornéni a opatieni a ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Lipertance®),

jestlize pouzivate k 1écbé hepatitidy C kombinaci glekaprevir/pibrentasvir,

jestlize jste t€hotna nebo se o t¢hotenstvi pokousite, nebo jestlize jste Zena ve véku, kdy mizete
othotnét a nepouzivate spolehlivou ochranu proti poceti,

jestlize kojite.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim piipravku Lipertance se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlize:

mate problémy s jatry nebo onemocnéni jater v anamnéze,

mate stfedné vazné nebo vazné problémy s ledvinami,

pravidelné konzumujete velké mnozstvi alkoholu,

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy piipravek obsahujici kyselinu fusidovou (k
1écbé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve forme injekci. Kombinace kyseliny fusidové a
pripravku Lipertance muize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza),

mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalli nebo jste problémy se svaly mél(a) v minulosti nebo
je mél jiny ¢len Vasi rodiny,

mate nebo blizky pfibuzny ma problémy se svaly, které se v rodin¢ dédi,

jste me¢l(a) predchozi problémy se svaly pii uzivani 1€kt snizujicich hladinu tukd v krvi (napf. jinymi
statiny nebo fibraty),

mate snizenou funkci $titné zlazy (hypotyredza),

mate piedpoklady nebo stav vedouci ke zvyseni hladin atorvastatinu v krvi,

behem 1écby zacnete mit priznaky zavazného selhavani dechu,

mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi),

mate selhavani srdce nebo jiné problémy se srdcem,

mate nebo jste nedavno prodélal(a) srde¢ni zachvat,

nedavno jste mel(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydrovany(a) (nedostatek tekutin

v téle),

mate nezavaznou aortalni nebo mitralni sten6zu (ziZeni hlavni cévy vedouci ze srdce nebo zizeni
mitralni chlopng),

mate problémy s ledvinami, nedavno jste prodélal(a) transplantaci ledvin nebo jste na dialyze,
jestlize mate v krvi abnormalné zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

jste starsi pacient,



- mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliceje, ust, jazyka nebo hrdla, které mohou zplsobit
obtize pii polykani nebo dychani (angioedém). Ta se mize objevit kdykoli béhem 1é¢by. Pokud se u
Vas takové ptiznaky vyskytnou, okamzité ukoncete 1éCbu pfipravkem Lipertance a okamzité
vyhledejte 1ékate,

- jste pacient Cernosské rasy, mizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mize byt méné ucinny
na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy,

- uzivate nékteré z nasledujicich 1ékd, zvysuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouzivany k 1écbé prajmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dals$i l€ky ze skupiny tzv. mTor inhibitort (pouzivané k
zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢bé nadorového onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodob¢ 1é¢b¢ srdecniho
selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi l1éky ze skupiny gliptinti k 1é¢bé diabetu
(cukrovky),

- mate podstoupit LDL aferézu (odstranéni cholesterolu z krve pomoci pfistroje),

- mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu ke snizeni ucinkt alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,

- mate podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,

- mate onemocnéni pojiva a cév, jako je systémovy lupus erythematodes nebo sklerodermie,

- jste na diet¢ s omezenym piijmem soli nebo uzivate ndhrady soli obsahujici draslik,

- Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry,

- uzivate néktery z nasledujicich ptipravkt pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren,

- mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svalt, v
nékterych piipadech vcetné svali pouzivanych pti dychdni) nebo o¢ni formu myastenie (onemocnéni
zpusobujici slabost svall oka), nebot” statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo vést k vyskytu
myastenie (viz bod 4).

Jestlize se Vas tyka néktera z vyse uvedenych situaci, pted uzivanim ptipravku Lipertance nebo béhem 1écby
se porad’te s l1ékafem.

Lékat mtize potiebovat béhem 1€cby provadét krevni testy ke kontrole svalti (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé
pripravky a ptipravek Lipertance®).

Zaroven informujte 1ékare nebo 1ékarnika, jestlize mate ptetrvavajici svalovou slabost. Mohou byt nutné
dalsi testy a 1éky ke zjisténi pticiny a 1é¢be.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytt
(napft. drasliku) v krvi. Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Lipertance.

Béhem 1é¢by timto piipravkem Vas bude l1ékar peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro vznik
cukrovky. Pravdépodobnost vzniku cukrovky mate v pripad¢€, ze mate zvysené hladiny cukrti a tukt v krvi,
nadvahu a vysoky krevni tlak.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Lipertance se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lipertance
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré Iéky mohou zménit u€inek piipravku Lipertance nebo jejich ucinek miize byt zménén piipravkem
Lipertance. Kvtli tomuto vzdjemnému piisobeni se miize snizit u¢innost nékterého 1éku nebo obou I1éki.
Pripadné se mize zvysit riziko zavaznych nezadoucich G¢inkt, véetné stavu poskozujiciho svaly, ktery se
nazyva rhabdomyolyza a je popsan v bod¢ 4. Je zapotiebi, abyste informoval(a) 1ékate, pokud uzivate
néktery z nasledujicich lekda:



- imunosupresiva (l1éky, které snizuji obranné mechanismy téla) pouzivana k 1é¢b¢ autoimunitnich
onemocnéni nebo po transplantaci (napi. cyklosporin, takrolimus),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (antimykotika - 1€ky proti plisnovym
onemocnénim),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidovd*, trimethoprim
(antibiotika k 1écbé infekei zptisobenych bakteriemi),

- kolchicin (pouzivany k 1é¢b¢ dny, coz je onemocnéni s bolestivymi, oteklymi klouby v dusledku
usazovani krystaltl kyseliny mocové),

- dalsi léky regulujici hladiny tuk, napt. gemfibrozil, dalsi fibraty, kolestipol, ezetimib,

- nékteré blokatory vapnikovych kanali pouzivané k 1écbé anginy pectoris nebo vysokého krevniho
tlaku, napf. diltiazem,

- léky ovlivitujici srde¢ni rytmus, napft. digoxin, verapamil, amiodaron,

- letermovir, 1€k pouzivany k pfedchazeni onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem,

- 1éky pouzivané k 1écbé HIV nebo jaternich onemocnéni jako je hepatitida C, napf. delavirdin,
efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir, ledispavir/sofosbuvir,

- warfarin (snizujici krevni srazlivost),

- usty uzivané antikoncep¢ni piipravky,

- stiripentol (pouzivany proti kiecim pii epilepsii),

- cimetidin (pouZzivany pfi paleni zahy a peptickych viedech),

- fenazon (1ék proti bolesti),

- antacida (léky na zazivaci potiZe obsahujici hlinik nebo hot¢ik),

- voln¢ prodejné 1éky: hypericum perforatum neboli tiezalka teckovana (rostlinny 1ék pouzivany k
1é¢be deprese),

- dantrolen (infuze pfi zdvaznych poruchach télesné teploty),

- jiné Iéky k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku veetné aliskirenu, blokatoru receptoru pro angiotenzin II
(napf. valsartan), viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte piipravek Lipertance ” a ,,Upozornéni a
opatfeni®,

- léky Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), doplitky drasliku nebo
nahrazky soli obsahujici draslik, dalsi 1€ky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf.
heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a
kotrimoxazol, oznaovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢bé bakteridlnich infekcei),

- estramustin (pouzivany k 1é¢bé rakoviny),

- lithium k 1é¢bé manie a deprese,

- léky, které se nejcast¢ji pouzivaji k 1é€be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”,

- sakubitril/valsartan pouzivané k dlouhodobé¢ 1é¢bé srde¢niho selhani (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek
Lipertance* a ,,Upozornéni a opatieni”),

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (napf. inzulin, metformin nebo gliptiny),

- baklofen (pouzivany k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti u onemocnéni jako je roztrousena skleroza),
revmatoidni artritidy) nebo vysoka davka kyseliny acetylsalicylové (latka pouzivana v mnoha lécich
ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky, jakoZz i k prevenci srazeni krve),

- vasodilatancia vcetné nitrati (pfipravky rozsifujici cévy),

- léky k 1écbé dusevnich poruch, jako je deprese, tizkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika),

- 1éky k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin nebo adrenalin),

- soli zlata, zejména podavané nitrozilné (pouzivané k 1écb¢ priznakl revmatoidni artritidy),

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- prokainamid (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho tepu),

- daptomycin (Iék pouzivany k 1é¢bé komplikovanych infekci klize a koznich struktur a stavt, kdy
jsou bakterie ptitomny v krvi).

*Pokud potiebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné (Gsty) k 1é¢b¢ bakterialni infekce, budete muset
docasné prerusit 1écbu ptipravkem Lipertance. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1é€be pripravkem
Lipertance znovu pokrac¢ovat. Uzivani pfipravku Lipertance s kyselinou fusidovou mize vzacné vést ke



svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svald (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o
rhabdomyolyze viz bod 4.

Piipravek Lipertance s jidlem a pitim
Ptipravek Lipertance se ma uzivat nejlépe pied jidlem.

Grapefruit a grapefruitova §t’ava

Pacienti uzivajici ptipravek Lipertance nemaji konzumovat grapefruitovou §tavu a grapefruity. Je to proto,
ze grapefruit a grapefruitova §t'dva mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coz miZze vést

k neptedvidatelnému zvyseni ucinku piipravku Lipertance na snizeni krevniho tlaku.

Pokud uzivéte piipravek Lipertance, nemate vypit vice nez jednu nebo dvé malé sklenice grapefruitové stavy
za den, protoze velké mnozstvi grapefruitové stavy vede ke zvySeni ucinku 1é¢ivé latky atorvastatinu.

Alkohol
Béhem lécby timto piipravkem se vyhnéte konzumovani piili§ velkého mnozstvi alkoholu. Podrobnosti viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®.

Téhotenstvi

Neuzivejte pripravek Lipertance, jestlize jste téhotna, pokousite se otéhotnét nebo jste ve véku, kdy mizete
ot¢hotnét a nepouzivate spolehlivou ochranu proti poceti (viz ,,NeuZivejte ptipravek Lipertance®).

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento pripravek uzivat.

Tento 1€k se nesmi uzivat b€hem téhotenstvi.

Kojeni
Jestlize kojite, nesmite ptipravek Lipertance uzivat. Jestlize kojite nebo mate zacit kojit, ihned to sdélte
svému lékari.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Lipertance mtlize vyvolat zavrat’, bolest hlavy, inavu nebo pocit na zvraceni. Pokud jste takto
ovlivnén(a), Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtize byt narusena, zejména na zacatku 1écby.

Lipertance obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Lipertance obsahuje sodik
Ptipravek Lipertance obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lipertance uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tableta jednou denné. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody,
nejlépe ve stejnou denni dobu rano pied jidlem.

Pouziti u déti a dospivajicich
UZivéni ptipravku Lipertance se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Lipertance, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice tablet, nez Vam bylo pfedepsano, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo to okamzité
oznamte svému lékafi. Po uziti nadmérného mnozstvi tablet miize dojit k poklesu krevniho tlaku na hodnoty,
které mohou byt nebezpecné. Miizete pocitovat zavrate, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Jestlize k tomu



dojde, mize pomoci, kdyZ si lehnete se zdvizenyma nohama. Pokud je pokles krevniho tlaku p#ili$ velky,
muze dojit k Soku. V takovém pripadé mizete pocitovat chladnou a vlhkou kiizi a mtzete ztratit védomi.
Muize dochéazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost, ktera
se muze projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Lipertance

Je diilezité uzivat tento 1€k kazdy den, protoze pravidelna 1écba je nejucinnéjsi. Pokud si vSak zapomenete
vzit svou davku ptipravku Lipertance, vezméte si dalsi davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte
nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lipertance
Jelikoz je 1écba ptipravkem Lipertance obvykle dlouhodobé, méte se o ukonceni 1écby timto piipravkem
predem poradit se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ué¢inki nebo priznaku, ktery miize byt

zavazny, pirestaiite uZivat tento léCivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékaie:

- otok ocnich vicek, obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla, dychaci obtize (angioedém) (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni”),

- zavazné kozni reakce véetné silné vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize na celém téle, zavazného svédéni,
tvorba puchyfi, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza) nebo jiné alergické reakce,

- svalova slabost, citlivost, bolest nebo pietrzeni svalli nebo cervenohnédé zbarveni moci, zejména pokud
se zaroven necitite dobfe nebo mate vysokou teplotu. Pfi¢inou mize byt abnormalni rozpad svali, ktery
Vés miize ohrozit na Zivot¢ a zpiisobit problémy s ledvinami,

- slabost hornich nebo dolnich koncetin nebo problémy s mluvenim, coZ mohou byt projevy mozné cévni
mozkové ptihody,

- zavazna zavrat’ nebo mdloba nasledkem nizkého krevniho tlaku,

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep,

- bolest na hrudi (angina pectoris) nebo srde¢ni zachvat,

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (bronchospasmus),

- zanét slinivky bfisni, ktery mtize vyvolat silnou bolest bficha a bolest v zadech spojeny s vyraznym
celkovym pocitem nemoci,

- pokud zaznamenate problémy s necekanym nebo neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modiin, coz
muze nasvédCovat problémim s jatry,

- zezloutnuti kiize nebo oc¢i (zloutenka), které mtze byt znamkou zanétu jater,

- kozni vyrazka, ktera Casto zadina Cervenymi svédivymi skvrnami na oblieji, pazich nebo dolnich
koncetindch (erythema multiforme),

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a poruchy krevnich bunék).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich uc¢inkii:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
- otok (zadrZovani tekutin).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- zanét sliznice dutiny nosni, bolest v krku, krvaceni z nosu,
- alergické reakce (napft. kozni vyrazky, svédeéni),



vzestup hladiny cukru v krvi (jestlize mate cukrovku, pokracujte v pe¢livém sledovani hladiny cukru v
krvi), vzestup hladiny kreatinkinazy v krvi,

bolest hlavy, zavrat, zavrat’ s to¢enim hlavy, mravenceni, pocit tnavy,

postizeni zraku, dvojité videni,

tinitus (usni Selest),

kasel, dusnost (dyspnoe),

poruchy traviciho traktu: pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, plynatost, zazivaci obtize, zména zpisobu
vyprazdnovani stolice, prijem, bolest bficha, poruchy chuti, dyspepsie (travici obtize),

bolest kloubti, bolest svali, svalové kiece a bolest zad,

unava, slabost,

otok kotnikd, palpitace (buseni srdce), zrudnuti,

abnormalni vysledky testli hodnoticich funkci jater.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni nebo snizeni télesné hmotnosti,

no¢ni mulry, nespavost, poruchy spanku, zmény nélady, uzkost, deprese,

znecitlivéni nebo brnéni prstll na rukou nebo nohou nebo v koncetinach, snizena citlivost na bolest
nebo dotyk, ztrata paméti,

rozmazané vidéni,

kychani/ryma v disledku zanétu nosni sliznice,

fihani, sucho v ustech,

silné svédéni nebo zadvazné kozni vyrazky, Cervené skvrny na kiizi, zmena zbarveni ktize, tvorba
shlukl puchyit na kazi, kopiivka, fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost kiize na slunce), vypadavani
vlasu,

problémy s ledvinami, poruchy prichodu moci, zvySené nuceni na moceni v noci, zvySeny pocet
moceni,

neschopnost dosahnout erekce, impotence, nepiijemny pocit v oblasti prsti nebo zvétSeni prsii u muzi,
bolest §ije (krku), svalova inava,

celkovy pocit nemoci, tfes, mdloba, pad, bolest na hrudi, malatnost, zvySena teplota (horecka),
zvysené poceni, bolest,

tachykardie (zrychleny srdecni tep),

fialové kozni 1éze (znamka zanétu cév, vaskulitida),

zvyseny pocet eosinofilti (druh bilych krvinek),

mocové testy s pozitivnim nalezem bilych krvinek,

zmény laboratornich parametrt: vysoka hladina drasliku v krvi, ktera se vraci k normalu po ukon¢eni
1é¢by, nizka hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikd, zvySena
hladina moc¢oviny v krvi a zvy$ena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti):

akutni selhani ledvin,

tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a
epileptické zachvaty. Mlze se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepfiméfené
sekrece antidiuretického hormonu),

snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci,

zhorSeni lupénky,

zmatenost,

nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modfin,

cholestaza (zezloutnuti ktize a o¢niho bélma),

poranéni §lach,

zmeény laboratornich parametrti: zvySend hladina jaternich enzymt, vysoka hladina bilirubinu v séru,
porucha nervii vyvolavajici slabost, mravenceni nebo znecitlivéni,

vyrazka, ktera se mize objevit na kiizi nebo viidky v tstech (lichenoidni 1ékova reakce).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientl):

eosinofilni pneumonie (vzécny druh zanétu plic),



- ztrata sluchu,

- zvysené svalové napéti,

- otok dasni,

- nadmuti biicha (zanét zaludku),

- abnormalni funkce jater, zezloutnuti kiize (zloutenka), zvySena hladina jaternich enzymt, kterd miize
mit vliv na nékteré 1€kaiské testy,

- zmeény krevnich hodnot, jako je nizky pocet bilych a cervenych krvinek, snizena hladina hemoglobinu,
snizeny pocet krevnich desticek, coz mize zptsobit neobvyklou tvorbu modiin nebo snadné krvéaceni
(poskozeni ¢ervenych krvinek), nemoc v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- trvala svalova slabost,

- tfes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize,

- zména barvy, znecitlivéni a bolest prstit rukou nebo nohou (Raynaudiiv fenomén),

- myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalil, v nékterych piipadech véetné
svalll pouzivanych pti dychani),

- o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svall oka),

- porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Pokud mate tyto ptiznaky, kontaktujte co nejdiive svého lékare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Lipertance uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a obalu na tablety za
»EXP.

Tablety jsou stabilni 100 dnt1 po otevieni ve 100tabletovém HDPE obalu na tablety.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu na tablety, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Vsechny sily kromé 40/10/10 mg v HDPE obalu na tablety o obsahu 100 tablet: Tento pfipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Lipertance o sile 40/10/10 mg v HDPE obalu na tablety o obsahu 100 tablet: Uchovavejte pii teploté do 30
°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lipertance obsahuje:
- LécCivymi latkami jsou atorvastatinum, perindoprilum argininum a amlodipinum.

- Jedna potahovana tableta pfipravku Lipertance 10/5/5 mg obsahuje 10,82 mg trihydratu vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 10 mg atorvastatinu, 5 mg perindopril-argininu odpovidajici 3,40 mg
perindoprilu a 6,94 mg amlodipin-besilatu odpovidajici 5 mg amlodipinu.

- Jedna potahovana tableta ptipravku Lipertance 20/5/5 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 20 mg atorvastatinu, 5 mg perindopril-argininu odpovidajici 3,40 mg
perindoprilu a 6,94 mg amlodipin-besilatu odpovidajici 5 mg amlodipinu.

- Jedna potahovand tableta ptipravku Lipertance 20/10/5 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 20 mg atorvastatinu, 10 mg perindopril-argininu odpovidajici 6,79 mg
perindoprilu a 6,94 mg amlodipin-besilatu odpovidajici 5 mg amlodipinu.

- Jedna potahovana tableta ptipravku Lipertance 20/10/10 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vépenaté
soli atorvastatinu odpovidajici 20 mg atorvastatinu, 10 mg perindopril-argininu odpovidajici 6,79 mg
perindoprilu a 13,87 mg amlodipin-besilatu odpovidajici 10 mg amlodipinu.

- Jedna potahovana tableta ptipravku Lipertance 40/10/10 mg obsahuje 43,28 mg trihydratu vapenaté
soli atorvastatinu odpovidajici 40 mg atorvastatinu, 10 mg perindopril-argininu odpovidajici 6,79 mg
perindoprilu a 13,87 mg amlodipin-besilatu odpovidajici 10 mg amlodipinu.

- Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: monohydrat laktosy, uhli¢itan vapenaty (E 170), hyprolosa (E 463), sodna st
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa (E 460), maltodextrin, magnesium-stearat
(E 470b).
- Potahova vrstva tablety: glycerol (E 422), hypromelosa (E 464), makrogol 6000, magnesium-stearat
(E 470b), oxid titani¢ity (E 171), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Lipertance vypada a co obsahuje toto baleni
Lipertance 10/5/5 mg: zluta, kulata, potahovana tableta o priméru 7 mm, s polomérem zakiiveni 25 mm, s

nsin

vyrazenym "" na jedné stran¢ a "‘% "na druhé stran¢.
Lipertance 20/5/5 mg: Zluta, kulata potahovana tableta o priméru 8,8 mm, s polomérem zakiiveni 32 mm, s
vyrazenym "=" na jedné stran¢ a "£=""na druhé strang.
Lipertance 20/10/5 mg: zluta, Ctvercova, potahovana tableta o délce strany 9 mm, s polomérem zakiiveni

n_..n

16 mm, s vyrazenym na jedné stran¢ a "£=""na druhé strand.
Lipertance 20/10/10 mg: zIuta, podlouhla, potahovana tableta o délce 12,7 mm a Sifce 6,35 mm, s vyrazenym

n.an

na jedné stran¢ a "= na druhé strand.
Lipertance 40/10/10 mg: Zluta, podlouhla, potahovana tableta o délce 16 mm a Sifce 8 mm, s vyrazenym

na jedné strané a "% "na druhé strané.

Tablety jsou dostupné v obalech na tablety obsahujicich 10 (dostupné pouze pro silu 10/5/5 mg), 28, 30 a
100 tablet. Dale jsou dostupna baleni obsahujici 84 (3 obaly na tablety po 28 tabletach) nebo 90 (3 obaly na
tablety po 30 tabletach) tablet.

10, 28, 30 potahovanych tablet v obalu na tablety uzaviené uzavérem. Uzavér obsahuje vysousedlo.

100 potahovanych tablet v obalu na tablety se §roubovacim uzavérem. Sroubovaci uzavér obsahuje
vysouSedlo. Obal na tablety obsahuje 1 - 4 tobolky s vysouSedlem.

Tobolky s vysousedlem nemaji byt odstranény ani snédeny.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa
ul. Annopol 6b - Polsko

a

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u.65
Mad’arsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands - Gorey Road - Arklow
Co. Wicklow

Irsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie Lipertance
Bulharsko Lipertance
Chorvatsko Lipertance
Ceska republika Lipertance
Kypr Triveram
Estonsko Triveram
Finsko Triveram
Francie Triveram
Némecko Triveram
Recko Triveram
Irsko Lipertance
Italie Triveram
Lotyssko Triveram
Litva Triveram
Lucembursko Lipertance
Malta Triveram
Nizozemsko Triveram
Polsko Triveram
Portugalsko Triveram
Rumunsko Lipertance

Slovenska republika Lipertance
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