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Zkracena informace o pripravku 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: 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 obsahuiji 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 létku. Indikace*:
Lécha esencidlni hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srdecni ve spojeni s primarni hypercholesterolemii nebo smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii, jako substitu¢ni terapie u dospélych pacientd adekvatné kontrolovanych atorvastatinem, perindoprilem a amlodipinem
poddvanych soucasné ve stejné ddvce, jakd je obsazena v této kombinaci. Davkovani a zpiisob podani*: Obvykla dévka je jedna tableta denné. Fixni kombinace neni vhodna pro inicidlni Ié¢bu. Je-li nutnd zména dévkovani, titrace se md provadét s jednotlivymi slozkami. Soubézné
poddvdni's jinymi IEcivymi pripravky. U pacientd uzivajicich antivirotika elbasvir/grazoprevir proti hepatitidé C nebo letermovir jako profylaxe infekce cytomegalovirem, soubézné s pfipravkem Lipertance nesmi davka atorvastatinu v pfipravku Lipertance prekrocit 20 mg/den. Uzivani
pipravku se nedoporucuje u pacientdi uzivajicich letermovir spolecné s cyklosporinem. Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: 1ze podavat pacientiim s clearance kreatininu = 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto pacientd se do-
porucuje individudlni titrace davky s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pfipravek mé byt poddvan s opatrnosti a je kontraindikovan u pacientd s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu. Pediatrickd populace: PouZiti u déti a dospivajicich se nedoporucuje. Kontra-
indikace*: Hypersenzitivita na Iécivé Iatky, nebo na jiné ACE inhibitory, nebo derivéty dihydropyridinu, nebo na statiny nebo na kteroukoli pomocnou latku, onemocnéni jater v aktivnim stavu nebo neobjasnéné pietrvavajici zvyseni sérovych aminotransferdz prevysujici 3nasobek horni
hranice normalnich hodnot, béhem téhotenstvi, kojeni a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodné antikoncepéni prostredky (viz bod Téhotenstvi a kojeni*), sou¢asné uzivani's antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C, zavaznd hypotenze, Sok (vcetné kardio-
genniho Soku), obstrukce levého ventrikuldrniho vytokového traktu (napf. hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie a vysoky stupen stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu, anamnéza angioedému (Quinckeho edém) souvisejiciho
s predchozi terapii ACE inhibitory, dédicny nebo idiopaticky angioedém, soucasné uzivani s pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR < 60 mi/min/1,73 m?), soucasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, Lipertance nesmi byt nasa-
zena dfive nez 36 hodin po posledni ddvce sakubitrilu/valsartanu, mimotéini Ié¢ba vedouci ke kontaktu krve se zéporné nabitym povrchem (viz bod Interakce*), signifikantni bilateralni stendza rendini arterie nebo stendza rendini arterie u jedné funguijici ledviny (viz bod ZvIastni upozor-
néni*). Upozornéni*: Zvlastni ugozornem a opatieni pro EOUII ti: Vliv na jatra: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pfipravku Lipertance maji byt pravidelné provadény jaterni testy. Pacientiim, u kterych se zjisti jakékoliv zndmky nebo piiznaky jaterniho poskozeni, maji byt provedeny
jaterni testy. Pokud pretrvavaji vice nez trojnasobné zvysené hodnoty aminotransferdz nad horni hranici normalnich hodnot, doporucuje se snizit davku atorvastatinu nebo Iécbu atorvastatinem ukoncit. Pacienty, ktefi konzumujl velké mnozstvi alkoholu a/nebo maji v anamnéze jaterni
onemocnenl je nutne Iecn pripravkem Lipertance s opatrnosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-li hladiny CK na zacdtku lécby vyznamné zvySené (> 5x ULN), Iécba nema byt zahajena. Lécba ma byt prerusena, objevw li se vyznamné zvy3eni hladin CK (>10x ULN), nebo]e i diagnostikovéna,

pfipadné pf yza. Riziko r lyzy je zvySené pii soucasném podavani pripravku Llpertance s urcwtyml 1éky, které mohou zvysovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napf. se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteini (napf. cyklosporin,

telithromycin, k\amhromycm de\awrd\n stiripentol, ketokonazol, tlpranawr/r\tonavwr letermovir atd.). Riziko myopatle miize byt zvySeno sou¢asnym uzivanim derivétd kyseliny fibrové, antivirotik k Ié¢bé hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru), erythromycmu nia-
cinu nebo ezetimibu. Pipravek Lipertance se nesmi podavat soucasné se é 1écbou i nebo béhem 7 dnii po ukonéeni 16¢by kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémové podani kyseliny fusidové povazovano za
nezbytné, se musi po dobu Ié¢by kyselinou fusidovou prerusit Ié¢ba statinem. Intersticialni plicni onemocnéni: Pfi podezieni na vznik intersticilniho plicniho onemocnéni u pacienta musi byt terapie piipravkem Lipertance prerusena. Diabetes mellitus: U diabetikd lé¢enych perordlnimi
antidiabetiky nebo inzulinem ma byt v pribéhu prvnich mésici lé¢by peclivé sledovana glykemie. Pacienti se srdecnim selhdnim: maji byt Ié¢eni s opatrnosti. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, renalnich funki, a drasliku je nutné u pacientd s vysokym rizikem symptomatické hypoten-
ze (volumové deplece nebo zévaznd renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhdnim (se sou¢asnou renalni insuficienci nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrnimi chorobami. Pfechodnd hypotenzni odpovéd' neni kontrain-
dikaci pro podani dalich davek, které mohou byt obvykle uZity bez obtizi, jakmile po dopInéni objemu stoupne krevni tlak. Stendza aortaIni a mitralni chlopné/hypertrofickd kardiomyopatie: Pfipravek je kontraindikovan u pacienti se zévaznou obstrukci v oblasti levého ventrikuldmiho
vytokového traktu. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s poddvanim pripravku pacientm po nedévno prodélané transplantaci ledvin. Renovaskularni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendlni arterie nebo stenézou rendlni arterie u jedné funguiici ledviny 1é¢eni
inhibitory ACE, je zvysené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhdni. Lécba diuretiky miize byt pfispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkci se mize projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu, a to i u pacientd s unilateralni stendzou renalni arterie. Porucha funkce ledvin:

monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individudIni titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatininu < 60 ml/min, u pacientd se stendzou rendlni arterie bylo pozorovdno zvyseni sérovych koncentraci urey a kreatmmu u renovaskularm hypenenze je riziko za-
vazné hypotenze a rendlIni insuficience zvy$ené. Amlodipin Ize pouzivat u pacientd se selhanim ledvin v normalnich davkach. Amlodipin neni dlalyzovatelny U pacienti na hemodialyze: dialyzovanych pomoci vysoce propustnych byly fylaktoidni reakce. Hy-
persenzitivita/angioedém: okamzité vysazeni Ié¢by a zahajeni monitorovani do dplného vymizeni pfiznakd. Angioedém spojeny s otokem hrtanu miize byt smrtelny. Soubézné uzivani mTOR inhibitord: zvy3eni rizika angioedému. Sou¢asné uzivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je
kontraindikovano z divodu zvy3eného rizika vzniku angioedému. Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce perindoprilu. Pokud je lé¢ba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, lé¢bu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni
ddvce sakubitrilu/valsartanu. Sou¢asné uzivani inhibitort ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mdze vést ke zvySenému riziku angioedému (napr. otok d9chacich cest nebo jazyka
spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani). U pauemu ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi pocatecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitord a gllptmu" nafylaktmdm reakce béhem aferézy nizkodenzitnich ||po|;rotemu LDL): vzdcny vyskyt Zivot ohrozuijicich
anafylaktoidnich reakci, kterym Ize predejit docasnym vysazenim lécby pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizacni Ié¢by (napf. jedem blanokiidlych): reakcim je mozné se vyhnout docasnym vysazenim Iécby, nicméné se znovu objevily po netimysiné expozici.

Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie: Pfipravek Lipertance ma byt pouzivan s extrémni opatrnosti u pacientd se systémovym onemocnénim pojiva a cév (collagen vascular disease), u pacientd uzivajicich imunosupresivni 1é¢bu, Ié¢bu alopurinolem nebo prokainamidem,

doporucuje se periodické monitorovani poctu leukocytii a pacienti maji byt pouceni, aby hisili jakékoli zndmky infekce (napf. bolest v krku, horecku). Rasa: perindopril miize byt méné tcinny na snizeni krevniho tlaku a miize vést k vy$simu vyskytu angioedému u ¢ernosskych pacientd
ve srovnani s jinymi rasami. Kadel: ustupuje po ukonceni lécby. Operace/anestezie: lécba by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: pravidelné monitorovani sérovych koncentraci drasliku u rendini insuficience, zhor$ené renalni funkce, véku (> 70 let), diabetes
mellitus, dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolické acidézy a u soucasného uzivani diuretik Setficich draslik a draslikovych doplikd nebo nahrad soli's obsahem drasliku, nebo u pacientii uzivajicich jiné Iécivé pripravky, které mohou zpiisobovat vzestup sérovych koncen-
traci drasliku (napf. heparin, kotrimoxazol) a zejména antagonist aldosteronu nebo blokdtor receptord angiotensinu. U pacient uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptord angiotensinu uzivény opatrné a ma byt kontrolovéna hladina drasliku
v séru a funkce ledvin**. Kombinace s lithiem: nedoporucuje se. Dualni blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): soucasné uzivani ACE inhibitor, blokdtor(i receptor(i pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vcetné
akutni selhani ledvin). DudIni blokdda RAAS se proto nedoporucuje. ACE inhibitory a blokatory receptordi pro angiotensin Il nemaji byt pouzivény soucasné u pacienti s diabetickou nefropatif. Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni lécbu
pisobici pfes inhibici sys!ému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pfipravku nedoporucuje. Hladina sodiku: bez sodiku. Dédicné problémy s intoleranci galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo malabsorpce qlukdzy a galaktézy: piipravek nema byt uzivan. Interakce*: Kontra-
indikace: Aliskiren (u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou funkce \edvm) mimotélni Iecba sakub\!rll/valsarlan glekaprewr/plbrentaswr Nedogorucovane kombinace: Silné inhibitory CYP3A4 soucasnd lécba ACE inhibitorem a blokatorem receptoru anglotensmu estramustin,

lithium, hepanny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo a kotrimoxazol 1-SL draslik-Setfici diuretika (napr. , amilorid, ep! soli drasliku, dantrolen (infiize), grapefruit nebo grapefrultova $tdva. Kombina-
ce vyZadujici zvidStni opatrnost: Induktory a stfedné silné |nh|b|tory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidovd, gemflbronl/derlvaty kyselmy fhrcve |nh|b|tory transportérii, warfarin, ant\dlabenka (inzuliny, perordini baklofen, r (NSAID) (v¢etné
kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den), racekadotril, mTOR inhibitory (napt. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (i 1). Kombinace vyZaduiici urcitou opatmost: kolchicin, kolestipol, perordini kontraceptiva, sympatomlmetlka tricyclicka an-

tidepresiva/ antlpsychotlka/anestetlka zlato, digoxin, atorvastatin, warfarin, letermovir, antihypertenziva a vasodilatancia. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Pﬁ'pravek Llpertanceje kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni. Fertilita*: U nékterych paclemu lécenych blokdtory kalciovych
kandli byly zaznamenany reverzibilni biochemické zmény na hlavové ¢dsti spermatozoi. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje*: Schopnost reagovat mize byt narusena pfi zavrati, bolesti hlavy, tinavé nebo nauzee. Opatrnost]e zapotiebi zejména na zacdtku 1écby. Nezddou-
ci ucinky*: Velmi Casté: edém. Casté: nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemle somnolence, zdvrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postizeni zraku, diplopie, tinitus, palpitace, hypotenze (a cinky spojené s hypotenzi), zrudnuti, faryngolaryngealni bolest, epistaxe,
kasel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest horni a dolni ¢asti bficha, dyspepsie, prijem, zacpa, zmény zplisobu ve vyprazdiiovani stollce flamlence vyrazka pruntus otok kloub, otok kotnikd, bolest koncetln artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, tinava, penfernl edém,
abnormdlni vysledky testd jaternich funkci, zvy$end hladina kreatinfosfokindzy v krvi. Méné ¢asté: rinitida, eozinofilie, h lyk reverzibilni pfi ukonceni lécby, ano , insomnie, zmény nélad (véetné tizkosti), poruchy spanku, deprese, no¢ni mry, tres,
synkopa, hypestezie, amnezie, arytmie (v¢etné bradykardie, ventrikulérni tachykardie a fibrilace sini) rozmazané vidéni, tachykardle vaskulmda bronchospasmus sucho v Ustech, pankreatitida, fihani, hepatitida cytolyticka nebo cholestaticka, kopfivka, purpura, zména zbarveni kiize,
hyperhidrdza, exantém, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest krku, svalova tinava, poruchy moceni, no¢ni moceni, polakisurie, renaini selhani, erektilni dysfunkce, gynekomastie bolest na hrudi, bolest, malétnost, periferni otok, pyrexie, zvySena hladina urey
a kreatininu v krvi, zvysem télesné hmotnostl pozitivni ndlez leukocytd v moci, snizeni télesné hmotnosti, pad. Vzdcné: trombocytopenie, stavyzmatenostl periferni neuropatie, cholestaza, zhorseni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermdlini nekrolyza, erythema multi-
forme, myopatie, rhat ruptura svalu tenc (nékdy komplikovany rupturou), vzestup hladiny jaternich enzymd, zvy$ena hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: leukopenie/neutropenie, agranulocytéza nebo pancytopenie, hemolyticka anemie u pacientd
s vrozenym deficitem G-6PDH, snizeni hladiny hemoglobinu a hematokritu, anafylaxe, hypertonie, ztrata sluchu, infarkt myokardu, sekunddrné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, angina pectoris, cévni mozkova pihoda mozna sekundarné k nadmérné hypotenzi u vy-
soce rizikovych pacientd, eosinofilni pneumonie, gastritida, gingivalni hyperplazie, zloutenka, jaterni selhani, exfoliativni dermatitida, akutni renaini selhani, lupus-like syndrom. Neni zndmo: imunitné zprostiedkovand nekrotizujici myopatie, extrapyramidova porucha (extrapyramidovy
syndrom), Raynaudv fenomén. U jinych inhibitord ACE byly hldSeny piipady SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Ié¢bou inhibitory ACE, véetné perindoprilu. Pfedavkovani*. Farma-
kologické i*: Atorvastatin je ivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktazy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na angiotensin Il. Amlodipin, derivét dihydropyridinu, je inhibitorem transportu
kalciovych iontdi (blokdtor pomalych kandlii nebo antagonista kalciovych ionti), ktery inhibuje transmembrdnovy transport kalciovych iontd do srdecnich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. Uchovavani: Uchovévejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl pripravek chrénén pred
vihkosti. Velikost baleni: Krabicka obsahuje 30 nebo90 (3 obaly na tablety po 30 tabletach) potahovanych tablet 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. DrZitel rozhodnuti o registraci: LABORATOIRES SERVIER,
50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex France. Registracni ¢islo: Lipertance 10 mg/5 mg/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: 11. 6. 2021. Pfed predepsanim pfipravkii si prectéte Souhrn tidajii o piipravku. Pfipravky jsou k dispozici v Iékdrnach na Iékafsky predpis. Pripravky jsou ¢astecné hrazeny z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a tihrad Iécivych pii-
pravku: https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118111, www.servier.cz

* pro tplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tdajii o pripravku
**vSimnéte si prosim zmén v informaci o I€civém pripravku Lipertance
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