Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/01683-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Amlator 10 mg/5 mg filmom obalené tablety
Amlator 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Amlator 20 mg/5 mg filmom obalené tablety
Amlator 20 mg/10 mg filmom obalené tablety

(atorvastatin/amlodipin)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

— Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete
1. Co je Amlator a na &o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Amlator
Ako uzivat’ Amlator
Mozné vedlajsie tcinky
Ako uchovavat’ Amlator
Obsah balenia a d’alSie informacie

S~ wN

1. Co je Amlator a na &o sa pouZiva
Amlator je kombinovany liek, ktory obsahuje dve lie¢iva nazyvané atorvastatin a amlodipin.
Atorvastatin patri do skupiny liekov zndmych ako statiny, ktoré su urcené na regulaciu lipidov (tukov).

Amlodipin patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty vapnika, ktoré uc¢inkuju tak, ze rozsiruju
krvné cievy.

Amlator je uréeny ako substitu¢na (ndhradnd) lie¢ba u tych dospelych pacientov, ktori s primerane

kontrolovani amlodipinom a atorvastatinom, ktoré uzivaju sucasne, v tych istych davkach ako v tejto

kombinacii na liecbu vysokého krvného tlaku (s chronickym stabilnym ochorenim korondrnych tepien

alebo bez neho a/alebo s Prinzmetalovou anginou) u dospelych pacientov, ktori maju jeden

z nasledovnych suvisiacich stavov:

- zvySené hladiny cholesterolu (primédrna hypercholesterolémia) alebo zvysené hladiny cholesterolu
a triglyceridov sucasne (kombinovand alebo zmieSana hyperlipidémia)

- dedi¢ne zvysené hladiny cholesterolu (homozygotna familiarna hypercholesterolémia)

- potreba prevencie kardiovaskularnych prihod u dospelych pacientov, u ktorych sa predpoklada, ze
maju vysoké riziko prvej kardiovaskularnej prihody, ako pridavnéd lieCba pre korekciu inych
rizikovych faktorov.

Amlator nie je urCeny na zacatie lieCby. Ked’ zacnete uzivat’ Amlator, musite prestat’ uzivat’ iné lieky,
obsahujuce jednotlivé zlozky (amlodipin a atorvastatin).

Pocas liecby musite dodrziavat’ Standardnu diétu na zniZenie cholesterolu.
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Ak si vas lekar mysli, Ze obe samotné lieiva su pre vas vhodné, alebo ak ste uz uzivali lieky s tymito
lie¢ivami, mdze vam predpisat’ Amlator.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amlator

NeuZivajte Amlator

- ak ste alergicky na amlodipin alebo atorvastatin alebo ak ste alergicky na skupinu liekov
zvanu ,,blokatory kalciovych kanalov* alebo na ktorykol'vek liek podobny atorvastatinu
pouzivany na znizenie tukov v Krvi alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenzia).

- ak mate z(Zenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalna sten6za) alebo kardiogénny Sok (stav,
kedy srdce nie je schopné dodavat’ dostatocné mnozstvo krvi do tela).

- ak trpite zlyhdvanim srdca po srdcovom zachvate.

- ak mate, alebo ste mali chorobu pecene.

- ak ste niekedy mali akékol'vek nevysvetlené abnormalne peceniové krvné testy.

- ak ste plodna Zena a nepouzivate spol'ahlivii metddu antikoncepcie.

- ak ste tehotna alebo chcete otehotniet’.

- ak dojcite.

- ak pri lieCbe hepatitidy typu C pouzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Amlator, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zlyhavanie srdca.

- ak ste nedavno mali srdcovy zachvat.

- ak mate zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenzna kriza).

- ak ste niekedy mali nahlu cievnu mozgovu prihodu s krvacanim do mozgu alebo mate
v mozgu malé priehlbiny s kvapalinou po predchadzajiacich mozgovych prihodach.

- ak mate tazkosti s oblickami.

- ak mate znizent ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyreoza).

- ak ste mali akékol'vek opakované alebo nevysvetlené svalové tupé alebo ostré bolesti, osobnu
anamnézu alebo rodinni anamnézu svalovych tazkosti.

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabostou vratane v
niektorych pripadoch svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nti myasténiu (ochorenie
spdsobujuce slabost’ ocnych svalov), pretoze statiny mozu niekedy zhorsit’ stav alebo viest’ k
vyskytu myasténie ( pozri Cast’ 4).

- ak ste mali svalové problémy pocas predchadzajucej liecby inymi liekmi na znizenie tukov
(napr. inymi ,,statinmi* alebo ,,fibratmi‘).

- ak pravidelne pijete vel’ké mnozstva alkoholu.

- ak mate ochorenie pec¢ene v anamnéze.

- ak ste star$i/starSia ako 70 rokov.

- ak uzivate alebo ste poc€as poslednych 7 dni uzivali lieCivo nazyvané kyselina fusidova (na
lie¢bu bakterialnej infekcie) peroralne alebo injekéne. Kombinacia kyseliny fusidovej
a Amlatoru méze spdsobit’ zavazné svalové problémy (rabdomyolyzu).

Pred uzivanim Amlatoru si u svojho lekdra alebo lekdrnika overte
- ¢i mate zavazné zlyhavanie dychania.

Ak sa na vas vztahuje nieCo z uvedeného, vas lekar bude potrebovat’ urobit’ krvné testy pred liecCbou
a mozno pocas vasej liecby Amlatorom, aby mohol predpovedat’ vase riziko vyskytu svalovych
vedl'ajsich ucinkov. Je zndme, Ze riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov suvisiacich so svalmi, napr.
rabdomyolyza, sa zvysuje, ked sa niektoré lieky uzivaju v rovnakom case (pozrite Cast’ 2 ,,Iné lieky a
Amlator®).
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Ak mate svalovu slabost’, ktora pretrvava, tiezZ sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika. Na
diagnostikovanie a liecbu tohto ochorenia budu mozno potrebné d’alSie testy a lieky.

Pokym uZzivate tento liek, vas lekar vas bude podrobne monitorovat’, ak mate cukrovku alebo riziko
vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je vyssie, ak mate v krvi vysoké hladiny cukrov a tukov,
mate nadvahu a vysoky krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Amlator sa neodportica pouzivat’ u deti a dospievajucich kvoli chybajicim udajom o bezpecnosti a
ucinnosti.

Iné lieky a Amlator
Ak teraz uzivate, alebo ak ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Existuju niektoré lieky, ktoré mézu zmenit’ u¢inok Amlatoru, alebo ich ti¢inok méze zmenit’ Amlator.
Tento typ interakcie (vzajomného pdsobenia) mdZe sposobit’ mensiu Gcinnost jedného alebo oboch
liekov. Pripadne by mohla zvysit’ riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich ti€inkov, vratane zavaznych
stavov charakterizovanych rozpadom svalov, znamych ako rabdomyolyza a myopatia opisanych

v Casti 4.

- Niektoré antibiotika alebo antimykotika, napr. erytromycin, klaritromycin, telitromycin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin.

- In¢ lieky na regulaciu hladin tukov, napr. gemfibrozil, iné fibraty, cholestipol, simvastatin.

- Niektoré blokatory kalciovych kanalov, pouzivané pri angine alebo vysokom krvnom tlaku,
napr. diltiazem; lieky na regulaciu srdcového rytmu, napr. digoxin, verapamil, amiodaron.

- Lieky na zmenu fungovania imunitného systému, napr. cyklosporin.

- Letermovir, liek, ktory pomaha predchadzat’ chorobe spdsobenej cytomegalovirusom.

- Lieky, pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
nelfinavir, kombindcia tipranavir/ritonavir, atd’.

- Niektoré lieky pouzivané na lie¢bu hepatitidy C, napr. telaprevir, boceprevir a kombinacia
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

- Iné lieky, zname svojimi interakciami s Amlatorom, vratane ezetimibu (ktory zniZuje
cholesterol), warfarinu (ktory obmedzuje zrdzanie krvi), peroralnej antikoncepcie, stiripentolu
(antikonvulzivum pri epilepsii), cimetidinu (pouzivaného pri paleni zahy a peptickych
vredoch), fenazonu (liek proti bolesti), kolchicinu (pouzivaného na liecbu dny) a antacid (lieky
na traviace t'azkosti s obsahom hlinika alebo hor¢ika).

- Dantrolén (inféizia na lie€bu zavaznych teplot).

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (lieky pouzivané na zmenu spdsobu
fungovania vasho imunitného systému).

- Lieky bez lekarskeho predpisu: 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

- Ak potrebujete peroralne uzivat’ kyselinu fusidovi na liecbu bakterialnej infekcie,
budete musiet’ docasne prestat’ uZivat’ tento liek. Lekar vam povie, kedy bude bezpecné
znovu zacat’ uzivat’ Amlator. UZivanie Amlatoru sibeZne s Kyselinou fusidovou moéze
zriedkavo sposobovat’ slabost’ svalov, citlivost’ alebo bolest’ (rabdomyolyza). Viac
informacii ohPadom rabdomyolyzy Si pozrite v ¢asti 4.

Amlator moze znizovat krvny tlak eSte viac, ak uz uzivate iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku.

Amlator a jedlo, napoje a alkohol
Informacie, ako uzivat’ Amlator, pozri ¢ast’ 3. Prosim, vSimnite si nasledujtce:

Grapefruitova Stava
Ludia, ktori uzivaji Amlator, nemaji konzumovat’ grapefruitova §tavu a grapefruity. Je to preto, Ze
grapefruit a grapefruitova stava mozu viest’ k zvysSeniu hladiny lie¢iva amlodipin, ¢o moze spdsobit’
nepredvidatel'né zosilnenie u¢inku Amlatoru na zniZenie krvného tlaku.
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Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyhybajte pitiu prili§ vel'kého mnoZzstva alkoholu. Podrobnejsie
informacie, pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Amlator, ak ste tehotna, ak dojcite, alebo ak sa pokusate otehotniet’.
Neuzivajte Amlator, ak ste plodna a nepouzivate spol'ahlivi metédu antikoncepcie.

Neuzivajte Amlator, ak doj¢ite.

Bezpecnost” Amlatoru pocas tehotenstva a doj¢enia nebola preukazana. Bolo preukazané, ze amlodipin
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze
ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa predtym, ako za¢nete tento liek uzivat, so svojim
lek4rom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek zvy€ajne neovplyvituje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neved'te
vSak vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak tablety u vas vyvolavaju nevol'nost, zavraty alebo tnavu,
spdsobuji vam bolest” hlavy alebo rozmazané videnie alebo ovplyviuju schopnost viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje akymkol'vek inym spdsobom.

Amlator obsahuje glykolat sodnej soli Skrobu
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Amlator

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby véas lekar nastavi na diétu s nizkym obsahom cholesterolu, ktorti budete drzat’ aj
pocas lieCby Amlatorom.

Dospeli

Dévka Amlatoru, ako ju stanovi lekar, méze byt’ jedna filmom obalena tableta Amlator 10 mg/5 mg,
Amlator 10 mg/10 mg, Amlator 20 mg/5 mg alebo Amlator 20 mg/10 mg denne.

Maximalna denna davka je jedna filmom obalena tableta Amlator 20 mg/10 mg.

Tablety prehitajte vcelku, zapite vodou. MéZete ich uzit’ kedykol'vek v priebehu diia s jedlom alebo
bez jedla. Pokuste sa uzivat tablety kazdy defi v rovnakom ¢ase.

Dodrzujte rady svojho lekara o diéte, obzvlast’ o diéte s obmedzenim tukov; cvicte a nefajcite.
Dizku liechy Amlatorom urci vds lekdr.
Ak si myslite, ze u¢inok Amlatoru je prisilny alebo prislaby, povedzte to svojmu lekarovi.

Stars$i Pudia
U starSich pacientov nie je potrebné upravovat’ davku.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Amlator sa pre deti a dospievajucich neodporuca.

Porucha funkcie oblic¢iek
U tychto pacientov nie je potrebna zmena davky.
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Porucha funkcie pe¢ene
U tychto pacientov sa Amlator musi podavat’ s opatrnostou a pravidelné kontroly u lekara maji
zahnat' casté monitorovanie funkcie pecene.

Ak uZijete viac Amlatoru, ako mate

Uzitie prili§ vel'’kého mnoZstva tabliet moze spdsobit’ pokles alebo az nebezpecny pokles vasho
krvného tlaku. Mo6Zete pocitovat’ to¢enie hlavy, mat’ zavrat, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles
krvného tlaku dostato¢ne vyrazny, mdze sa rozvinut’ Sok. Mdzete mat’ studenu a vlhka kozu a mozete
stratit’ vedomie. Ak uzijete viac Amlatoru, ako ste mali, poziadajte o radu svojho lekara, alebo chod’te
do najbliz§ej nemocnice. Zoberte si so sebou vSetky zvysné tablety, obal a tato pisomnu informaciu,
aby mohli pracovnici nemocnice l'ahko zistit’, aky liek ste uzili.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plicny edém), ¢o sposobuje
dychavi¢nost’, ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Amlator
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite len nasledujicu planovanti davku v spravnom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Amlator
Neprestarnte uzivat’ Amlator, pokial’ vam tak nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich acinkov alebo
priznakov, prestaiite uzZivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na
najbliZ§iu pohotovost’ do nemocnice.

Menej casté (mozu postihntt’ az 1 zo 100 T'udi):
- srdcové arytmie, abnormalny srdcovy rytmus.

Zriedkavé (mozu postihnut’ az 1 z 1 000 T'udi):

- Zavazné alergické reakcie, ktoré sposobuji opuch tvare, jazyka a hrdla, o moze sposobit’ vel'ké
tazkosti s dychanim.

- Zavazné kozné reakcie zahriajuce intenzivnu koznu vyrazku, zihlavku, zaCervenanie koze na
celom tele, silné svrbenie, tvorba pluzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal sliznicovych
membran (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické
reakcie.

- Svalova slabost’, citlivost’, bolest’, natrhnutie alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu obzvlast, ak
sa sucasne necitite dobre alebo mate vysoku teplotu, ¢o mdze byt spdsobené abnormalnym
rozpadom svalov. Abnormalny rozpad svalov sa nie vzdy zastavi, dokonca ani potom, ako ste
prestali uzivat’ atorvastatin, a méze ohrozovat’ Zivot a viest’ k problémom s oblickami.

Velmi zriedkavé (mdzu postihnut’ az 1 z 10 000 T'udi):

- Srdcovy zachvat.

- Ochorenie s priznakmi pripominajtcimi lupus (vratane vyrazky, porach kibov a Gginkov na
krvné bunky).

- Ak pocitujete tazkosti s neoCakédvanym alebo nezvycajnym krvacanim alebo podliatinami,
modze to naznaCovat’ tazkosti s peCenou. Kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.
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Iné mozné vedlajsie ucinky Amlatoru:

Velmi casté (m6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi):

opuch (edém).

Casté (mdzu postihnat az 1 z 10 Tudi):

ospanlivost’, bolest” hlavy, zavrat (najmé na zaciatku lie¢by), inava, pocit slabosti,
poruchy videnia (vratane dvojitého videnia),

zapal nosovych ciest, bolest’ v krku, krvacanie z nosa,

navaly tepla,

palpitacie (uvedomovanie si tlkotu vlastného srdca),

dychavicnost,

bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea), zapcha, vetry, poruchy travenia, hnacka,
bolest’ svalov, svalové kice, opuch ¢lenkov, bolest’ kibov a chrbta, bolest’ kon&atin,
alergické reakcie,

zvySenie hladin cukru v krvi (ak mate cukrovku, pokracujte v starostlivom merani hladin cukru
v krvi),

zvySenie kreatinkinazy v krvi,

abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene.

Menej casté (mdzu postihntt’ az 1 zo 100 T'udi):

zapal nosovej sliznice (nadcha/kychanie, te¢enie z nosa),

kaserl’,

anorexia (strata chuti do jedla), prirastok telesnej hmotnosti, pokles telesnej hmotnosti, zniZzenie
hladiny cukru v krvi (ak mate cukrovku, pokracujte v starostlivom merani hladin cukru v krvi),
zmena nalady, uzkost’, depresia, triaska,

necitlivost’ alebo mravcenie v prstoch rik a néh, zniZenie citlivosti na bolest” alebo dotyk,
zmena vo vnimani chuti, strata pamati,

rozmazané videnie,

zvonenie v usiach a/alebo v hlave,

bolest’ hrudnika,

srdcové arytmie, abnormalny srdcovy rytmus,

mdloby, nizky krvny tlak (hypotenzia),

sucho v Ustach, vracanie, grganie, bolest’ brucha v hornej a dolnej Gasti, pankreatitida (zapal
pankreasu, ktory vedie Kk bolesti zaltidka),

hepatitida (zapal pecene),

vypadavanie vlasov, ¢ervené §kvrny na kozi, zmena farby koze, vyrazka, kozné vyrazky

a svrbenie, zihl'avka, exantém, zvysené potenie,

bolest’ §ije, unava svalov,

poruchy pri moceni, zvySena potreba mocenia v noci, zvySeny pocet mocenti,

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia), gynekomastia (pocit nepohodlia v prsnikoch alebo
zvéacSenie prsnikov u muzov),

zvysena teplota, pocit nepohody, opuch hlavne ¢lenkov (edém),

no¢né mory, nespavost,

pozitivne vysledky testu na biele krvinky v mo¢i.

Zriedkavé (mo6Zu postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi):

znizenie poctu krvnych dosticiek, ktoré moze viest’ k neocakavanému krvacaniu alebo k tvorbe
podliatin,

cholestaza (zazltnutie koze a o¢nych bielkov),

zmétenost’,

periférna neuropatia (porucha nervov, ktora mézu zapricinit’ slabost’, brnenie alebo necitlivost’),
poranenia Sliach,

angioedém (opuchnutie/opuch koze).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnat’ az 1 z 10 000 T'udi):
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- zniZenie poctu bielych krviniek,

- svalova stuhnutost’ alebo napétie v svaloch, poruchy zdruzujtce tuhost’ (stuhnutost’) a/alebo
poruchy pohyblivosti,

- srdcovy zachvat, zapal malych krvnych ciev,

- opuch d’asien,

- alergicka reakcia — priznaky mézu zahrnovat’ nahly sipot a bolest’ hrudnika alebo zvieranie,
opuch o¢nych viecok, tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, dychacie tazkosti, kolaps,

- fotosenzitivita (citlivost’ na svetlo),

- strata sluchu,

- naduavanie brucha (gastritida),

- zlyhanie pecene.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- svalové slabost’, ktora pretrvava,

- myasténia gravis (ochorenie spdsobujice vSeobecnu svalovu slabost’ v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani),

- o¢nd myasténia (ochorenie spdsobujtice slabost’ o¢nych svalov),

- Porozprévajte sa so svojim lekarom, ak pocitite slabost’ v ramenéch alebo dolnych konc¢atinach,
ktora sa zhorsi po obdobiach aktivity, dvojité videnie alebo pokles oénych viecok, tazkosti s
prehitanim alebo dychaviénost’ (skratenie dychu).tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar,
pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chddza.

Mozné vedrlajsie ucinky, hlasené pri niektorych statinoch (lieky rovnakého typu):

- sexualne t'azkosti,

- depresia,

- dychacie tazkosti, vratane pretrvavajiceho kasl'a a/alebo dychavi¢nosti ¢i horucky,

- cukrovka. Je viac pravdepodobna, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi, mate nadvahu
a vysoky krvny tlak. Vas lekar vas bude monitorovat, pokial’ uzivate tento liek.

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Amlator

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Y4

Co Amlator obsahuje
Lieciva v Amlatore su atorvastatin a amlodipin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Amlator 10 mg/5 mg filmom obalené tablety obsahuji 10 mg atorvastatinu (vo forme atorvastatin L-
lyzinu) a 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) v kazdej filmom obalenej tablete.
Amlator 10 mg/10 mg filmom obalené tablety obsahuju 10 mg atorvastatinu (vo forme atorvastatin L-
lyzinu) a 10 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) v kazdej filmom obalene;j tablete.

Amlator 20 mg/5 mg filmom obalené tablety obsahujii 20 mg atorvastatinu (vo forme atorvastatin L-
lyzinu) a 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) v kazdej filmom obalenej tablete.

Amlator 20 mg/10 mg filmom obalené tablety obsahuju 20 mg atorvastatinu (vo forme atorvastatin L-
lyzinu) a 10 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) v kazdej filmom obalene;j tablete.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

uhli¢itan vépenaty,
mikrokrystalicka celuloza,
predzelatinovany skrob (kukuri¢ny),
sodna sol’ kroskarmelézy,

oxid vapenaty,

glykolat sodnej soli Skrobu, typ A,
hydroxypropylceluloza,
polysorbat 80,

koloidny oxid kremicity bezvody,
stearat horeCnaty.

Filmovy obal:

polyvinylalkohol-¢iastoéne hydrolyzovany,
oxid titanicity (E171),

makrogol 4000,

mastenec.

Ako Amlator vyzera a obsah balenia

Amlator 10 mg/5 mg filmom obalené tablety st biele okrtihle obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety, s priemerom asi 9,0 mm. Na jednej strane s vyrytym ,,CE3“, druha strana je bez oznaCenia.

Amlator 10 mg/10 mg filmom obalené tablety su biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené
tablety, s priemerom asi 9,0 mm. Na jednej strane s vyrytym ,,CE5“, druha strana je bez oznaCenia.

Amlator 20 mg/5 mg filmom obalené tablety st biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety, s priemerom asi 15,5 x 8,0 mm. Na jednej strane s vyrytym ,,CE4“, druha strana je
bez oznacenia.

Amlator 20 mg/10 mg filmom obalené tablety si biele podlhovasté obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety, s priemerom asi 15,5 x 8,0 mm. Na jednej strane s vyrytym ,,CE6“, druha strana je
bez oznacenia.

30 a 90 filmom obalenych tabliet v bielych, nepriehl'adnych PA/Al/PVC/Al blistroch v $katuliach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko
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Vyrobca

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures
Rumunsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHS) pod
nasledujucimi nazvami:

Bulharsko: Amlator
Ceska republika: Amlator
Mad’arsko: Amlator
Pol'sko: Amlator
Rumunsko: Duplecor

Slovenska republika: ~ Amlator

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023 .



