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

atorvastatinum/perindoprilum argininum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- JestliZze se u Vs vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Lipertance a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lipertance uZivat
Jak se ptipravek Lipertance uziva

Mozné nezadouci ti¢inky

Jak ptipravek Lipertance uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Lipertance a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Lipertance obsahuje tfi 1é¢ivé latky, atorvastatin, perindopril-arginin a amlodipin v jedné tableté.
Atorvastatin patii do skupiny 1ékti znadmych jako statiny, coZ jsou 1éky snizujici hladiny lipida (tuki).

Perindopril-arginin je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE). U pacientil s vysokym krevnim
tlakem pusobi tak, Ze roz§ifuje cévy, ¢imz usnadiiuje Vasemu srdci zajistovat prutok krve cévami.

Amlodipin patii do skupiny 1ékd nazyvanych blokatory vapnikovych kandld. U pacientli s vysokym krevnim
tlakem pusobi rozsiteni cév, takZe jimi krev mtZe snadné&ji protékat. U pacientli s anginou pectoris
(vyvoldvajici bolest na hrudi) zlepSuje krevni zasoben{ srdce, které je pak 1épe okysli¢eno, ¢imZ se pfedchézi
bolesti na hrudi.

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

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

soucasné trpi jednim z nasledujicich stavi:

- ZvysSené hladiny cholesterolu (primérni hypercholesterolemie), nebo

- Zvysené hladiny cholesterolu a zdrovei tuku (triacylglyceroltl) (kombinovana nebo smiSena
hyperlipidemie).

~~~~~

amlodipinem ve formé samostatnych tablet. Misto uzivani atorvastatinu, perindopril-argininu a amlodipinu
ve formé samostatnych tablet budete uZivat jednu tabletu ptipravku Lipertance, kterd obsahuje vSechny tfi
1éCivé latky stejné sily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Lipertance uzivat



Neuzivejte piipravek Lipertance:

jestliZe jste alergicky(4) na atorvastatin nebo kterykoli jiny statin, na perindopril nebo na kterykoli
jiny ACE inhibitor, nebo na amlodipin nebo jiné blokatory vapnikovych kanala nebo na kteroukoli
dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bodé€ 6),

jestlize mate onemocnéni ovlivilujici jatra,

jestlize mate neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testi,

jestlize méte velmi nizky krevni tlak (hypotenze),

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

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

jestliZe trpite srde¢nim selhanim po srdecnim zachvatu,

jestliZe jste pfi ptedchozi 1é€bé ACE inhibitory zaznamenal(a) pfiznaky jako sipot, otok obliceje
nebo jazyka, silné svédéni nebo zdvaZné koZni vyrdzky 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 sniZen{
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestliZe jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouZitém piistroji miZe byt
pro Vas piipravek Lipertance nevhodny,

jestliZze trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (stendza rendln{
arterie),

jestliZe uzivate sakubitril/valsartan, 1ék na srde¢ni selhdni (viz bod ,,Upozornéni a opatieni* a ,,Dals{
1é¢ivé pripravky a Lipertance®),

jestliZe jste t€hotnd nebo se o t€¢hotenstvi pokousite, nebo jestliZe jste Zena v plodném véku a
nepouZivéte spolehlivou ochranu proti poceti,

jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim pitipravku Lipertance se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, jestlizZe:

mate problémy s jatry nebo onemocnéni jater v anamnéze,

mate stfedn€ vdzZné nebo vaZzné problémy s ledvinami,

pravidelné konzumujete velké mnoZstvi alkoholu,

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy ptipravek obsahujici kyselinu fusidovou (k
1éEbe bakteridlni infekce), poddvany tisty nebo ve formé injekci. Kombinace kyseliny fusidové a
pripravku Lipertance mtize vést k zdvaznym svalovym obtiZim (rhabdomyolyza),

mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svall nebo jste bolesti svalti mél(a) v minulosti nebo je
mél jiny ¢len Vasi rodiny,

mate nebo blizky pfibuzny ma problémy se svaly, které se v rodiné dédji,

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

mate sniZenou funkci $titné zldzy (hypothyroidismus);

maéte pfedpoklady nebo stav vedouci ke zvySeni hladin atorvastatinu v krvi,

behem l1écby zacnete mit piiznaky zdvazného selhdvani dechu,

mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi),

mate selhdvani srdce nebo jiné problémy se srdcem,

mate nebo jste neddvno prodélal(a) srdecni zachvat,

nedavno jste mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydrovany(4) (nedostatek tekutin

v téle),

mate nezdvaznou aortdlni nebo mitrdlni stendzu (ziZeni hlavni cévy vedouci ze srdce nebo ziZeni
mitralni chlopné¢),

mdte problémy s ledvinami, neddvno jste prodélal(a) transplantaci ledvin nebo jste na dialyze,
jestlize méte v krvi abnormdlné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primérni
hyperaldosteronismus),

jste stars$i pacient,

mate zdvaznou alergickou reakce s otokem obliceje, ust, jazyka nebo hrdla , které mohou zpiisobit
obtiZe pfi polykani nebo dychan{ (angioedém). Ta se miZe objevit kdykoli béhem 1écby. Pokud se u
Vis takové ptiznaky vyskytnou, okamzité ukoncete 1é€bu piipravkem Lipertance a okamzité
vyhledejte 1ékate,



Vv,

- jste pacient Cerno$ské rasy, miizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék miiZze byt méné ic¢inny
na sniZovani krevniho tlaku ve srovndni s pacienty jiné rasy,
- jestlize uzivate n€které z nasledujicich 1€k, zvysuje se riziko angioedému:
- racekadotril (pouZivany k 1é¢b¢ prijmu),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i léky ze skupiny tzv. inhibitord mTor (pouzivané k
zabranéni odmitnuti transplantovaného orgdnu télem),
- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouZivany k dlouhodobé 1é¢bé srde¢niho
selhani).
- mate podstoupit LDL aferézu (odstranéni cholesterolu z krve pomoci pfistroje),
- mate podstoupit desenzibilizac¢ni 1écbu ke sniZeni Gcinki alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,
- madte podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,
- mate onemocnéni cévniho kolagenu (choroba pojivové tkang), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
- jste na dieté s omezenym piijmem soli nebo uZivate ndhrady soli obsahujici draslik,
- Vag lékat Vam tekl, Ze nesnasite n€které cukry,
- uzivéte néktery z nésledujicich piipravka pouZivanych k 1é¢bé 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.

JestliZze se Vs tykd nékterd z uvedenych situaci, pfed uzivanim piipravku Lipertance nebo béhem 1écby se
porad’te s 1ékafem.

Lékar mtiZe potfebovat béhem 1écby provadét krevni testy ke kontrole svall (viz bod 2 ,,Dals{ 1é¢ivé
piipravky a pfipravek Lipertance®).

Zaroven informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize mate pfetrvavajici svalovou slabost. Mohou byt nutné
dalsi testy a léky ke zjiStén{ piiciny a 1é¢bé.

Lékat muze pravideln¢ kontrolovat funkci ledvin, krevn{ tlak a mnoZstvi elektrolytd (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢ ,,NeuZivejte piipravek Lipertance®.

Béhem 1é¢by timto piipravkem Vs bude l1ékar peclive sledovat, pokud méte cukrovku nebo riziko pro vznik
cukrovky. Pravdépodobnost vzniku cukrovky méte v ptipad¢€, Ze mate zvysené hladiny cukrt a tukd v krvi,
nadvédhu a vysoky krevni tlak.

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

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Lipertance
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivite, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moZna budete uzivat.

Nekteré 1€ky mohou zménit tic¢inek piipravku Lipertance nebo jejich ic¢inek miize byt zménén piipravkem
Lipertance. Kvili tomuto vzdjemnému ptisobeni se miiZe sniZit ic¢innost nékterého 1éku nebo obou 1€ku.
Pripadné se muiZze zvysit riziko zadvaZnych nezadoucich Gc€inkt, véetné stavu poSkozujiciho svaly, ktery se
nazyva rhabdomyolyza a je popsdn v bod€ 4. Je zapotiebi, abyste informoval(a) 1€kaie, pokud uZivite
néktery z nasledujicich 1éku:
- imunosupresiva (léky, které sniZuji obranné mechanismy téla) pouZivand k 1é€bé autoimunitnich
chorob nebo po transplantaci (napf. cyklosporin, takrolimus),
- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (antimykotika - 1éky proti plisfiovym
onemocnénim),
- rifampicin, erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova*, trimethoprim
(antibiotika k 1é¢bé infekci zptisobenych bakteriemi),
- kolchicin (pouZivany k 1é¢b¢€ dny, coZ je onemocnéni s bolestivymi, oteklymi klouby v disledku
usazovani krystalil kyseliny mocové),
- dalsf 1éky regulujici hladiny tukd, napt. gemfibrozil, dalsi fibraty, kolestipol, ezetimib,
- nékteré blokatory vapnikovych kandlii pouZivané k 1écbé anginy pectoris nebo vysokého krevniho
tlaku, napt. diltiazem,



- 1éky ovliviiyjici srde¢ni rytmus, napt. digoxin, verapamil, amiodaron,

- 1éky pouZzivané k 1écbé HIV napf. delavirdin, efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, atd.,

- warfarin (sniZujici krevni srdZlivost),

- Usty uzivané antikoncep¢ni piipravky,

- stiripentol (pouZivany proti kiec¢im pfi epilepsii),

- cimetidin (pouZivany pfi paleni Zdhy a peptickych viedech),

- fenazon (Iék proti bolesti),

- antacida (Iéky na zaZivaci potiZe obsahujici hlinik nebo hoi¢ik),

- volné prodejné 1éky: hypericum perforatum neboli tiezalka teckovana (rostlinny 1ék pouZivany k
1éEbé deprese),

- dantrolen (infuze pfi zdvaznych poruchach télesné teploty),

- jiné Iéky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku vcetné aliskirenu, blokdtoru receptoru pro angiotenzin I1
(napf. valsartan), viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte ptipravek Lipertance ” a ,,Upozornéni a
opatieni®,

- 1éky Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), dopliiky drasliku nebo
dopliiky soli obsahujici draslik, dal§imi léky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf.
heparin a kotrimoxazol, oznacovany té7 jako trimethoprim/sulfamethoxazol),

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

- lithium pro 1é¢bu manie a deprese,

- léky, které se nejcastéji pouzivaji k 1écbe prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgédnu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitortt mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”,

- sakubitril/valsartan pouZivany k dlouhodobé 1é¢bé srdecniho selhani (viz bod ,,NeuZzivejte piipravek
Lipertance* a ,,Upozornéni a opatieni”),

- 1éky na cukrovku (napf. inzulin, metformin nebo gliptiny),

- baklofen (pouZivany k 1é¢bé svalové ztuhlosti u onemocnéni jako je roztrouSena skler6za),

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (napf. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo 1é¢bé zanctu (napt. u
revmatoidni artritidy) nebo vysoka davka kyseliny acetylsalicylové,

- vasodilatancia v€etné nitratd (ptipravky rozsitujici cévy),

- léky na duSevni poruchy, jako je deprese, izkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklickd antidepresiva,
antipsychotika),

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

- soli zlata, zejména poddvané nitroZiln¢ (pouzivané k 1écb¢ priznakl revmatoidni artritidy),

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- prokainamid (k 1é€bé nepravidelného srde¢niho tepu).

*Pokud potiebujete uZivat kyselinu fusidovou peroralné (usty) k 1é¢bé bakteridlni infekce, budete muset
docasné prerusit 1écbu piipravkem Lipertance. VAS Iékat Vam sdéli, kdy bude bezpecné v 1é¢be piipravkem
Lipertance znovu pokracovat. UZivani ptipravku Lipertance s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke
svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svall (pfiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o
rhabdomyolyze viz bod 4.

Pripravek Lipertance s jidlem a pitim
Ptipravek Lipertance se ma uZivat nejlépe pied jidlem.

Grapefruit a grapefruitova st’ava

Pacienti uZivajici ptipravek Lipertance by neméli konzumovat grapefruitovou §t’avu a grapefruity. Je to
proto, Ze grapefruit a grapefruitova $stdva mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, coZ miiZe
vést k nepfedvidatelnému zvySeni ucinku piipravku Lipertance na sniZeni krevniho tlaku.

Pokud uzivate piipravek Lipertance, neméli byste vypit vice neZ jednu nebo dvé malé sklenice grapefruitové
Stdvy za den, protoZe velké mnozZstvi grapefruitové Stavy vede ke zvySeni d¢inku aktivni slozky
atorvastatinu.

Alkohol



Béhem 1écby timto piipravkem se vyhnéte konzumovani pfili§ velkého mnoZstvi alkoholu. Podrobnosti viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni.*

Téhotenstvi

Neuzivejte pripravek Lipertance, jestliZe jste t€hotna nebo kojite, domnivite se, Ze mtiZzete byt t€hotnd, nebo
planujete ote¢hotnét (viz ,,NeuZivejte piipravek Lipertance®).

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivite se, Ze muZete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZivat.

Tento 1€k se nesmi uZzivat béhem téhotenstvi.

Kojeni
JestliZe kojite, nesmite piipravek Lipertance uzivat. JestliZe kojite nebo mate zacit kojit, ihned to sd¢lte
svému lékafi.

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

Lipertance obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
piipravek uZivat.

Lipertance obsahuje sodik
Lipertance obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Lipertance uziva

VZdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend déavka pripravku je jedna tableta jednou denné. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody,
nejlépe ve stejnou denni dobu rdno pied jidlem.

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

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Lipertance, nez jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice tablet, neZ Vam bylo pfedepsano, kontaktujte nejbliz§i pohotovost nebo to okamZité
oznamte svému lékati. Po uZiti nadmérného mnozZstvi tablet miZe dojit k poklesu krevniho tlaku na
hodnoty, které mohou byt nebezpecné. MiZete pocitovat zavrate, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Jestlize
k tomu dojde, mtize pomoci, kdyZ si lehnete se zdviZenyma nohama. Pokud je pokles krevniho tlaku piili§
velky, miZe dojit k Soku. V takovém piipadé mizete pocitovat chladnou a vlhkou kiiZi a miizete ztratit
védomi.

JestlizZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lipertance

Je dulezité uzivat tento 1€k kazdy den, protoZe pravidelna 1écba je nejucinnéjsi. Pokud si v§ak zapomenete
vzit svou ddvku pifipravku Lipertance, vezméte si dalSi ddvku v obvyklém Case. Nezdvojndsobujte
nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lipertance
JelikoZ je 1é¢ba piipravkem Lipertance obvykle dlouhodobd, mél(a) byste se o ukonceni 1é¢by timto
pfipravkem piedem poradit se svym lékafem.

Mite-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné neZzadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki, ktery muZze byt zavazny, prestaiite
uzivat tento léCivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékaie:

otok ocnich vicek, obliceje, rtii, dst, jazyka nebo hrdla, dychaci obtiZe (angioedém) (méné casté,
mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni”),

zavazné kozni reakce vcetn¢ silné vyrazky, kopfivky, z€ervenani kiize na celém téle, silné svédéni,
tvorba puchyil, olupovani a otok klZe, zanét sliznic (Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) nebo dalsi alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt),
svalové slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zdroven necitite dobfe nebo mdte vysokou
teplotu. Pfi¢inou miZe byt abnormdlnim rozpad svali, ktery Vs mlZe ohrozit na Zivoté a zpusobit
problémy s ledvinami (vzdcné, mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt),

slabost rukou nebo nohou nebo problémy s mluvenim, coZ mohou byt projevy mozné cévni mozkové
ptihody (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil),

zdvazna zavrat (Casté, mohou postihnout az 1 z 10 pacientit) nebo mdloba (méné casté, mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientti) nasledkem nizkého krevniho tlaku,

neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep (méné¢ casté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti),
bolest na hrudi (angina pectoris) nebo srdec¢ni zdchvat (velmi vzdcné, mohou postihnout az 1 z 10000
pacienttl),

ndhly sipot, bolest na hrudi, duSnost nebo obtiZe pii dychdni (bronchospasmus) (méné ¢asté, mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientt),

zanét slinivky bfisni, ktery mtze vyvolat silnou bolest bficha a bolest v zddech spojeny s vyraznym
celkovym pocitem nemoci (méné¢ ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit),

pokud zaznamenate problémy s necekanym nebo neobvyklym krvicenim nebo tvorbou modfin, coz
miiZze nasvédCovat problémulm s jatry (velmi vzacné, mohou postihnout méné€ nez 1 z 10000 pacientl),
zezloutnuti kiZe nebo o¢i (Zloutenka), které miize byt znamkou zanétu jater (velmi vzacné, mohou
postihnout az 1 z 10000 pacientit),

kozni vyradzka, kterd Casto zacind Cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, rukou nebo nohou
(erythema multiforme) (velmi vzacné, mohou postihnout a7 1 z 10000 pacienttt).

Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ac¢inku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):

otok (zadrzovani tekutin).

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacient):

z&nét sliznice dutiny nosni, bolest v krku, krviceni z nosu,

alergické reakce (napf. kozni vyrazky, svédéni),

vzestup hladiny cukru v krvi (jestliZze mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladiny cukru v
krvi), vzestup kreatinkindzy v krvi,

bolest hlavy, zdvrat, zdvrat’ s to¢enim hlavy, mravenceni, pocit inavy,

poruchy zraku, dvojité vidéni,

tinitus (usni Selest),

kaSel, dusnost (dyspnoe),

poruchy traviciho traktu: pocit na zvraceni, zvraceni, zdcpa, plynatost, zaZivaci obtiZe, zména zplisobu
vyprazdnovani stolice, prijem, bolest bicha, poruchy chuti, dyspepsie (travici obtize),

bolest kloubu, bolest svali, svalové kiece a bolest zad,

dnava, slabost,

otok kotnikd, palpitace (busSeni srdce), zrudnut,

abnormadlni vysledky testi hodnoticich funkci jater.

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



anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni nebo sniZeni télesné hmotnosti, pokles hladiny cukru v krvi
(jestlize mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladiny cukru v krvi),

nocni mury, nespavost, poruchy spanku, ospalost, zmény nélady, uzkost, deprese,

znecitlivéni nebo brnéni prstil na rukou nebo nohou nebo v koncetindch, sniZena citlivost na bolest
nebo dotyk, zména vnimani{ chuti, ztrdta paméti,

rozmazané vidéni,

nizky krevni tlak,

kychéani/ryma v disledku zanétu nosni sliznice,

fihani, sucho v ustech, bolest horni a dolni ¢asti bficha,

silné svédéni nebo zdvazné kozni vyrazky, Cervené skvrny na kliZi, zména zbarveni kiiZe, tvorba
puchytii na kizi, kopfivka, fotosenzitivni reakce (zvySend citlivost kiiZe na slunce), vypadavani vlast,
problémy s ledvinami, poruchy prichodu moci, zvysené nuceni na moceni v noci, zvyseny pocet
mocenti,

neschopnost dosdhnout erekce, impotence, nepfijemny pocit v oblasti prsii nebo zvétSeni prsii u muzi,
bolest sije (krku), svalova slabost,

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

tachykardie (zrychleny srde¢ni tep), vaskulitida (zanét cév),

zvySeny pocet eosinofili (druh bilych krvinek),

mocové testy s pozitivnhim ndlezem bilych krvinek,

zmény laboratornich parametrti: vysoka hladina drasliku v krvi, kterd se vraci k normalu po ukoncen{
1éEby, nizk4 hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetik, zvySena
hladina moc€oviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

zhorSeni lupénky,

zmatenost,

nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modfin,

cholestaza (zezloutnuti kiiZe a o¢niho bé&lma),

poranéni Slach,

zmény laboratornich parametrti: zvySend hladina jaternich enzymu, vysoka hladina bilirubinu v séru,
porucha nervi vyvolévajici slabost, mravenéeni nebo znecitlivéni.

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

eosinofilni pneumonie (vzdcny druh zanétu plic),

ztrata sluchu,

citlivost na svétlo,

zvySené svalové napéti,

otok dasni,

akutni selhani ledvin,

gastritida (zdnét Zaludku),

abnormalni funkce jater, zeZloutnuti kiize (Zloutenka), zvySend hladina jaternich enzymd, kterd mtize
mit vliv na nékteré 1ékarské testy,

zmény krevnich hodnot, jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, snizend hladina hemoglobinu,
sniZzeny pocet krevnich desti¢ek, coZ mize zpusobit neobvyklou tvorbu modfin nebo snadné krviceni
(poskozeni ¢ervenych krvinek), nemoc v disledku rozpadu cervenych krvinek.

Frekvence neni znamo

trvala svalova slabost,
tfes, rigidni postoj, maskovitd tvar, pomalé pohyby a Souravd, nevyvazena chuze.

ZahuSténa moc¢ (tmavd barva), celkovy pocit nemoci, svalové kiece, zmatenost a zachvaty, které mohou byt
zpusobeny syndromem nepfimétené sekrece ADH (antidiureticky hormon), se mohou objevit béhem 1é€by
ACE inhibitory. Pokud méte tyto pfiznaky, kontaktujte ihned svého 1ékafte,

HlasSeni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z neZddoucich dcinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
NeZadouci ucinky miiZete hlésit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich u€inki miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a obalu na tablety za
EXP*.

Tablety jsou stabilni 10 dnii po otevieni v 10tabletovém PP obalu na tablety (dostupné pouze pro silu 10/5/5
mg) .

Tablety jsou stabilni 30 dnti po otevieni ve 28tabletovém PP obalu na tablety.

Tablety jsou stabilni 30 dnil po otevieni ve 30tabletovém PP obalu na tablety.

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

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v dobfe uzavieném obalu na tablety, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

VSechny sily kromé 40/10/10 mg v obalu na tablety o obsahu 100 tablet: Tento pfipravek nevyzaduje Zddné
zv1astni teplotni podminky uchovavéni.

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

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

- Jedna potahovand tableta piipravku Lipertance 10/5/5 mg obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 10,82 mg odpovidajici atorvastatinum 10 mg, perindoprilum argininum 5 mg
odpovidajici perindoprilum 3,40 mg a amlodipini besilas 6,94 mg odpovidajici amlodipinum 5 mg.

- Jedna potahovand tableta piipravku Lipertance 20/5/5 mg obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricuam 21,64 mg odpovidajici atorvastatinum 20 mg, perindoprilum argininum 5 mg
odpovidajici perindoprilum 3,40 mg a amlodipini besilas 6,94 mg odpovidajici amlodipinum 5 mg.

- Jedna potahovand tableta ptipravku Lipertance 20/10/5 mg obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricuam 21,64 mg odpovidajici atorvastatinum 20 mg, perindoprilum argininum 10 mg
odpovidajici perindoprilum 6,79 mg a amlodipini besilas 6,94 mg odpovidajici amlodipinum 5 mg.

- Jedna potahovana tableta pfipravku Lipertance 20/10/10 mg obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 21,64 mg odpovidajici atorvastatinum 20 mg, perindoprilum argininum 10 mg
odpovidajici perindoprilum 6,79 mg a amlodipini besilas 13,87 mg odpovidajici amlodipinum 10
mg.

- Jedna potahovand tableta piipravku Lipertance 40/10/10 mg obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricuam 43,28 mg odpovidajici atorvastatinum 40 mg, perindoprilum argininum 10 mg
odpovidajici perindoprilum 6,79 mg a amlodipini besilas 13,87 mg odpovidajici amlodipinum 10
mg.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:



- Jadro tablety: monohydrat laktosy, uhli¢itan vdpenaty (E170), hyprolosa (E463), sodna siil
karboxymethylSkrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa (E460), maltodextrin, magnesium-stearat
(E572).

- Potahova vrstva tablety: glycerol (E422), hypromelosa (E464), makrogol 6000, magnesium-stearat
(E572), oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Lipertance vypada a co obsahuje toto baleni
Lipertance 10/5/5 mg: Zlut4, kulatd, potahovand tableta o priméru 7 mm, s polomérem zakfiveni 25 mm, s

nemnm

vyrazenym """ na jedné stran¢ a "= "na druhé strané.
Lipertance 20/5/5 mg: Zlutd, kulata, potahovana tableta o priméru 8,8 mm, s polomérem zakiiveni 32 mm, s

" "

vyrazenym na jedné stran€ a ' "% "na druhé strané.
Lipertance 20/10/5 mg: Zluta, ctvercova, potahovana tableta o délce strany 9 mm, s polomérem zakiiveni

16 mm, s vyraZenym """ na jedné stran¢ a "%=""na druhé strang.

Lipertance 20/ 10/10 mg: zluta, podlouhla potahovand tableta o délce 12,7 mm a S§ifce 6,35 mm, s
vyraZzenym "“" na jedné stran¢ a "=""na druhé stran.

Lipertance 40/10/ 10  mg: zluta, podlouhld, potahovana tableta o délce 16 mm a §ifce 8 mm, s vyraZzenym

na jedné stran€ a "% "na druhé strané.

H "

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

10, 28, 30 potahovanych tablet v obalu na tablety uzaviené uzavérem. Uzdvér 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, Métyas kirdly u.65



Mad’arsko
a
Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)

Moneylands - Gorey Road - Arklow
Co. Wicklow - Irsko

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

Rakousko Triveram
Belgie Lipertance
Bulharsko Lipertance
Chorvatsko Lipertance
Cesk4 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

Slovenskd republika Lipertance
Slovinsko Statriam

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 9. 2018



