Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03341-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg
Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg
Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg
Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg

tablety
perindoprilerbumin/indapamid/amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Lopridam a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lopridam
Ako uzivat’ Lopridam

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lopridam

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok

1. Co je Lopridam a na &o sa pouZiva

Lopridam je kombinacia troch lie¢iv: perindoprilu, indapamidu a amlodipinu. Je to antihypertenzivum
urc¢ené na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

Lopridam sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku u pacientov, ktorych krvny tlak je uz
kontrolovany kombinaciou perindoprilu/indapamidu a amlodipinu uzivanych pri rovnakej urovni
davkovania.

Kazdé z lieciv znizuje krvny tlak a spolu pomahaji kontrolovat’ krvny tlak:

Perindopril patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE).
Funguje tak, ze rozsiruje krvné cievy, ¢o srdcu ul'ahéi preCerpavat’ cez ne krv.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvysuji mnozstvo mocu tvoreného oblickami. Indapamid je vsak
iny ako ostatné diuretikd, pretoze spdsobuje len mierne zvySenie mnoZzstva vytvoreného mocu.
Amlodipin patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty vapnika. U pacientov s vysokym krvnym
tlakom tento liek funguje tak, ze uvolniuje krvné cievy, takze krv nimi l'ahSie prechadza.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lopridam

Neuzivajte Lopridam
— ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykoI'vek iny ACE inhibitor, na indapamid alebo iné
sulfonamidy, na amlodipin, alebo na akékol'vek iné antagonisty vapnika, alebo na ktorikol'vek
z d’al8ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Gasti 6),
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ak sa u vas pri predchadzajtcej liecbe inhibitorom ACE vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie
tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, alebo ked’ sa tieto priznaky
vyskytli u vas za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém),

ak ste uzivali alebo v sii¢asnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek, ktory sa pouziva na lie¢bu typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

ak mate cukrovku alebo zhorSenu funkciu obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo stav nazyvany hepatalna encefalopatia (degenerativne
ochorenie mozgu),

ak mate zdvazné ochorenie obliciek, kde je vyznamne znizeny privod krvi do vasich obli¢iek
(stendza renalnej artérie),

ak ste na dialyze alebo akomkol'vek inom type filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého zariadenia
nemusi byt’ Lopridam pre vas vhodny.

ak mate nizky alebo vysoky obsah draslika v Kkrvi,

ak je podozrenie, ze mate nelie¢ené dekompenzované zlyhavanie srdca (zavazné zadrziavanie
vody, tazkosti s dychanim),

ak mate zuZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
srdce nie je schopné dostatocne zasobovat’ telo krvou),

ak vam po srdcovom infarkte zlyhava srdce,

ak mate z&dvazne nizky krvny tlak (hypotenziu),

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie vyhnat sa uzivaniu Lopridamu na zaciatku
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie*.),

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lopridam, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Svojho lekara musite informovat, ak mate alebo ste niekedy mali niektory z nasledujucich stavov:

aortalnu stendzu (zaZenie hlavnej cievy vychadzajtcej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stenozu renalnej tepny (z(zenie tepny
zasobujucej obli¢ku krvou),

nedavny srdcovy zachvat,

zlyhavanie srdca alebo akékol'vek iné problémy so srdcom,

problémy s oblickami alebo ak ste na dialyze,

ak mate abnormalne zvy$ené hladiny horménu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus),

vyrazne zvy$eny krvny tlak (hypertenzni krizu),

ochorenie pecene,

ak mate kolagénové vaskularne ochorenie (ochorenie koze), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,

ateroskler6zu (tvrdnutie tepien),

hyperparatyreoidizmus (nadmerne aktivne pristitne telieska),

dnu,

diabetes (cukrovku),

ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate soI'né nahrady obsahujuce draslik,
ak uZzivate litium alebo draslik Setriace lieky (spironolakton, triamterén), alebo doplnky draslika,
pretoze sa ich pouzitiu s Lopridamom treba vyhnut,

ak ste starsi a je potrebné zvysit' vam davku,

ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlicej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6zu nastat’ v
priebehu niekol’kych hodin az tyzdinov od pouzitia Lopridamu. Ak sa tieto priznaky neliecia,
moze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid,
modze sa u vas vyskytnut’ vyssie riziko vzniku tychto priznakov.
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— ak ste mali fotosenzitivne reakcie (kozné reakcie po vystaveni sa slnku),

— ak mate zavaznu alergicku reakciu s rychlym opuchom pod kozou v oblastiach ako je tvar, pery,
Gista, jazyk alebo hrdlo, ktory méze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém).
Moze sa to vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas objavia takéto priznaky, okamzite
ukoncite liecbu a ihned’ kontaktujte lekara. Pozri tiez Cast’ 4.

— ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvySené:
= racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky.
= lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny

(napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus a in¢ lieky patriace do triedy inhibitorov mTOR.
= vildagliptin, lick pouzivany na lie¢bu cukrovky.

— ak ste Ciernej rasy, pretoze mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento lieck méze byt mene;j
uéinny pri znizovani vasho krvného tlaku v porovnani s pacientmi, ktori nepatria k ¢iernej rase,

— ak ste pacient na hemodialyze dialyzovany pomocou vysokopriepustnych membran,

— ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
= Dblokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany — napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najméd ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou
= aliskirén.
Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri aj informacie pod nadpisom “Neuzivajte Lopridam”.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt)) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Lopridam sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze ak sa uziva v tomto obdobi, moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietata (pozri Cast’
,» Tehotenstvo a dojéenie®).

Ak uzivate Lopridam, informujte svojho lekara alebo zdravotnicky personal:

— ak mate podstlpit’ celkovu anestéziu a/alebo chirurgicky zakrok,

— ak ste nedavno mali hnacku alebo ste vracali, alebo ste dehydratovany (stratili ste vel'ké mnoZstvo
tekutin),

— ak mate podstlpit’ dialyzu alebo LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

— ak mate podstupit’ desenzibilizacnt liecbu na znizenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie
ustipnutie,

— ak mate podstapit’ lekarske vySetrenie, ktoré vyzaduje podanie injekcie jodovanej kontrastnej
latky (latka, ktord spdsobi, Ze budu organy ako oblicky alebo zalidok na rontgene viditeI'né).

Sportovci si musia byt vedomi toho, Zze Lopridam obsahuje lie¢ivo (indapamid), ktoré méze vyvolat
pozitivnu reakciu v dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Lopridam sa nema podavat’ detom a dospievajicim.

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

Vyhnite sa uzivaniu Lopridamu:
— s litiom (pouziva sa na liecbu manie alebo depresie),
— saliskirénom (pouZzivany na liecbu vysokého krvného tlaku) ak nemate cukrovku alebo problémy
s obli¢kami,
— S doplnkami draslika (vratane nahrad soli), lickmi zvySujicimi tvorbu a vylu¢ovanie mocu
(draslik Setriacimi diuretikami) a inymi liekmi, ktoré mozu zvysit’ mnozZstvo draslika v krvi (napr.
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trimetoprimom a klotrimoxazolom, liekmi pouZivanymi na lie¢bu infekcii spdsobenych
baktériami, cyklosporinom, liekom potlac¢ajucim imunitni odpoved’ organizmu pouzivanym ako
prevencia odmietnutia transplantovaného organu a heparinom, liekom pouzivanym na riedenie
krvi ako prevencia krvnych zrazenin),

S estramustinom (pouZzivany na lie¢bu rakoviny),

s inymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku: inhibitory enzymu
konvertujiceho angiotenzin a blokatory receptorov angiotenzinu,

so sakubitrilom/valsartanom - pouZiva sa na lie¢bu typu dlhodobého (chronického) zlyhavania
srdca u dospelych (pozri tiez informacie v ¢asti "Neuzivajte Lopridam™).

Liecba Lopridamom mo6ze ovplyviiovat’ iné lieky, alebo mdze byt ovplyvnena inymi liekmi.
Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Lekar vdm mozno bude musiet’
zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

iné lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptorov angiotenzinu I (ARB),
alebo aliskirénu (pozri tiez informacie pod nadpismi ,,Neuzivajte Lopridam* a ,,Upozornenia

a opatrenia‘),

draslik Setriace lieky pouzivané na lie¢bu zlyhavania srdca: eplerendn a spironolakton v davkach
medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

anestetika,

jodované kontrastné latky,

moxifloxacin, sparfloxacin (antibiotika: lieky pouzivané na lie¢bu infekcii),

metadon (pouzivany na lieCbu zavislosti),

prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu),

alopurinol (na liecbu dny),

mizolastin, terfenadin alebo astemizol (antihistaminika na lieCbu sennej nadchy alebo alergii),
kortikosteroidy pouzivané na lieCbu roznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidnej
artritidy,

imunosupresiva, ako napriklad takrolimus (pouzivané na kontrolu imunitnej odpovede vasho tela,
ktoré umoznuju vaSmu organizmu prijat’ transplantovany organ),

injekéné zlato (pouzivané na lieCbu reumatoidnej polyartritidy),

lieky na liecbu rakoviny,

halofantrin (pouzivany na liecbu niektorych typov malarie),

pentamidin (pouzivany na lieCbu pneumonie),

injekéné zlato (pouzivané na lieCbu reumatoidnej artritidy),

vinkamin (pouZzivany na liecbu symptomatickych kognitivnych portch u starSich vratane straty
pamati),

bepridil (pouzivany na liecbu anginy pektoris),

sultoprid (pouzivany na lieCbu psychoz),

lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol),

cisaprid, difemanil (pouziva sa na liecbu zaludo¢nych a traviacich problémov),

digoxin alebo iné srdcové glykozidy (na liecbu problémov so srdcom),

baklofén (pouzivany na liecbu svalovej stuhnutosti vyskytujlicej sa pri ochoreniach ako je
skler6za multiplex),

lieky na liecbu cukrovky, ako inzulin, metformin alebo gliptiny (napr. vildagliptin),

vapnik vratane doplnkov vapnika,

stimula¢né prehanadla (napr. senna),

nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky salicylatov (napr. aspirin),
amfotericin B podany injekéne (na liecbu zavazného plesiiového ochorenia),

lieky na liecbu portch duSevného zdravia, ako je depresia, izkost’, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, neuroleptika),

tetrakozaktid (na lie¢bu Crohnovej choroby),
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— lieky, ktoré st najcastejSie pouzivané na lie¢bu hnacky (racekadotril), alebo aby sa predislo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace
do triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia”,

— lieky pouZivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin
alebo adrenalin),

— ketokonazol, itrakonazol (lieky proti plesniam),

— ritonavir, indinavir, nelfinavir (taktiez nazyvané inhibitory proteazy pouzivané na liebu HIV),

— rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika: na infekcie spdsobené baktériami),

— Hypericum perforatum ('ubovnik bodkovany),

— verapamil, diltiazem (lieky na srdce),

— dantrolén (infiizia na zdvazné poruchy telesnej teploty),

— simvastatin (liek znizujtci cholesterol).

Lopridam a jedlo a napoje

LCudia uzivajuci Lopridam nemaju pit’ grapefruitovy dzas ani jest’ grapefruity. Je to preto, ze
grapefruity a grapefruitovy dzis mo6zu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o méze
spdsobit’ nepredvidatel'né zosilnenie Gcinku Lopridamu na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Zvycajne vam lekar odporuci, aby ste ukoncili uzivanie Lopridamu predtym, ako otehotniete alebo len
co zistite, Ze ste tehotna, a namiesto Lopridamu vam odporuci uzivat’ iny liek.

Lopridam sa neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak tehotenstvo trva viac
ako 3 mesiace, pretoze ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva, méze spdsobit’ zavazné poskodenie
vasho diet’at’a.

Dojcenie

Ak dojcite, nesmiete uzivat’ Lopridam.

Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak dojcite, alebo planujete zacat’ doj¢it’.
Okamzite navstivte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lopridam méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety
spdsobuji nevolnost, zavrat, inavu alebo vam spdsobuji bolest’ hlavy, neSoférujte a neobsluhujte
stroje a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Lopridam obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. vV podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Lopridam

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.

Odporucana davka je jedna tableta denne.

Va3 lekar sa moéze rozhodnit’ upravit’ ddvkovaci rezim, ak mate poruchu funkcie obliciek.

Uzite tabletu s poharom vody, najlepsie rano a pred jedlom.
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AK uzijete viac Lopridamu, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet, obratte sa na najbliz§iu nemocnicu alebo okamzite informujte svojho
lekara. UZitie privel’a tabliet mdze mat’ za nasledok vel’ky a dokonca nebezpeény pokles krvného
tlaku. Moézete pocitovat’ zavrat, to¢enie hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles krvného tlaku prili§
zavazny, moze sa vyskytnut’ Sok. Vasa pokozka moze byt chladna a vlhka a mozete stratit’ vedomie.
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 uZijete prili$ vel'a tabliet Lopridamu, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Lopridam

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je i¢innejSia. Ak vSak zabudnete
uzit’ davku Lopridamu, d’al§iu davku uzite vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Lopridam

Ked’Ze liecba vysokého krvného tlaku je zvycCajne celozivotna, pred ukonenim uzivania tohto lieku sa
porad’te so svojim lekarom. Ak prestanete uzivat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili s lekarom, vas
stav sa moze zhorsit’.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ liek a okamZite navstivte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich
vedlajSich ucinkov, ktoré moéZu byt’ zavazné:

— nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani (menej ¢asté) (mozu
postihovat’ az 1 zo 100 os6b),

— opuch o¢nych viecok, tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, ktory sposobuje vel’ké tazkosti pri
dychani (angioedém) (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“) (menej ¢asté) (mézu postihovat’ az
1 zo 100 o0sb6b),

— silny zavrat alebo mdloby nasledkom nizkeho krvného tlaku (¢asté) (mdzu postihovat’ menej ako
1z 10 os6b),

— kardiovaskularne poruchy - nepravidelny srdcovy tep, angina pektoris (bolesti na hrudniku,
Cel'uste a chrbta, vyvolané fyzickou ndmahou), srdcovy zachvat (vel'mi zriedkavé) (mozu
postihovat’ az 1 z 10 000 osé6b),

— neobvykle rychly alebo nepravidelny zivot ohrozujuci srdcovy tep (Torsade de Pointes)
(nezname) (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov),

— tazké kozné reakcie vratane koznej vyrazky, ktora Casto zacina Cervenymi svrbivymi flakmi na
tvari, ramenach alebo na nohach (multiformny erytém), intenzivna kozna vyrazka, zihl'avka,
scervenanie koze na celom tele, silné svrbenie, pluzgiere, odlupovanie a opuch koze, zapal
sliznicovych membran (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné
alergické reakcie (vel'mi zriedkavé) (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b),

— slabost’ v rukach alebo v nohach alebo problémy s recou, ¢o moze byt prejavom moznej
mozgovej prihody (velmi zriedkavé) (moézu postihovat az 1 z 10 000 os6b),

—  zapal podzaltidkovej zl'azy, ¢o moze sposobovat’ silnti bolest’ brucha a chrbta sprevadzana
pocitom tazkej nevolnosti (vel'mi zriedkavé) (mézu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b),

—  zozltnutie koze alebo o¢i (zltacka), ¢o modze byt priznakom hepatitidy(vel'mi zriedkavé) (mézu
postihovat’ az 1 z 10 000 os6b),
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— ochorenie mozgu sposobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia) (nezname) (Castost’ sa
neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

DalSie mozné vedlajsie ucinky:
Ked’ze Lopridam je kombindciou troch lieciv, vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené, stvisia bud’ s
pouzitim kombinéacie perindoprilu/indapamidu alebo s pouzitim amlodipinu.

VedPajsie uéinky suvisiace s pouZitim perindoprilu/indapamidu

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
— kozné reakcie u 0sob s predispoziciou na alergické a astmatické reakcie,
— bolest hlavy,
— zavrat,
— vertigo (pocit tocenia),
— mravcenie,
— poruchy videnia,
— zvonenie v usiach (tinnitus),
— kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe),
— nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, poruchy vnimania chuti, Zalido¢né t'azkosti (dyspepsia)
alebo tazkosti s travenim, hnacka, zapcha,
— kozné reakcie ako je vyrazka, svrbenie,
— svalové kice,
— pocit slabosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
— zmeny nalady,
— poruchy spanku,
— depresia
— zihlavka,
— Cervené drobné bodky na pokozke (purpura),
— tvorba pluzgierov na kozi,
— problémy s oblickami,
— impotencia,
— potenie,
— zvySeny pocet eozinofilov (typ bielych krviniek),
— zmeny Vv laboratdérnych parametroch: vysoka hladina draslika v krvi, vymizne po ukonceni lieCby,
nizka hladina sodika v Kkrvi,
— spavost,
— mdloby,
— busenie srdca (palpitacie),
— zrychlena srdcova Einnost’ (tachykardia),
— vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) u pacientov s cukrovkou,
— zapal krvnych ciev (vaskulitida),
— sucho v ustach,
— zvySena citlivost’ koze na sinko (fotosenzitivne reakcie),
— bolest kibov (artralgia),
— bolest’ svalov (myalgia),
— bolest’ na hrudi,
— celkovy pocit choroby,
— periférny edém (opuch rik a n6h),
— horutcka,
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— zvySena hladina mocoviny v krvi a zvy$ena hladina kreatininu v Krvi,
— pad.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zmétenost’ a zachvaty.
Moéze ist’ o priznaky stavu nazyvané¢ho SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
horménu),

Zacervenanie,

zhorsenie psoriazy,

ZniZenie alebo zastavenie tvorby mocu,

akutne oblickové zlyhanie,

zmeny v laboratérnych parametroch: zvySena hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére,

unava.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

znizenie poctu krvnych dosticiek (ktoré méze mat’ za nasledok neobvyklé podliatiny alebo I'ahké
krvacanie),

Znizenie poctu bielych krviniek,

znizenie poc¢tu ¢ervenych krviniek (anémia),

znizenie hemoglobinu,

vysoka hladina vapnika v Krvi,

nezvycajna funkcia pecene ,

zmétenost’,

eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ac),

upchaty nos alebo vytok z nosa (rinitida).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tdajov):

zaznam EKG srdca mimo normy,

zmeny laboratoérnych parametrov: nizke hladiny draslika, vysoké hladiny kyseliny mocovej a
vysoké hladiny cukru v krvi,

kratkozrakost’ (myopia), rozmazané videnie,

zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efiizia) alebo akttneho glaukému

S uzavretym uhlom),

ak mate systémovy lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia), moze sa vas stav zhorsit’,
zblednutie, necitlivost” a bolest’ prstov na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Moze dojst’ k porucham krvi, obli¢iek, peCene alebo pankreasu a zmenam v laboratérnych hodnotach
(vysledkoch krvnych testov). Vas lekar sa méze rozhodntit’ vykonat’ krvné testy na postidenie vasho
zdravotného stavu.

Vedl’ajSie ucinky suvisiace s pouzitim amlodipinu

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

zadrziavanie tekutin (opuch, edém).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

dychavicnost,

bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najméi na zaéiatku liecby),

vnimanie tlkotu srdca (buSenie srdca, palpitacie), zaervenanie tvare (pocit horucavy alebo tepla
na tvari),

bolest’ brucha, pocit nevolnosti (nauzea),

zhorSené travenie, hnacka, zapcha, tazkosti s travenim,
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unava, pocit slabosti,

poruchy videnia, dvojité videnie,
svalové krce,

opuch ¢lenkov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost,

tras, poruchy vnimania chuti, mdloby,

pocit necitlivosti alebo pocit pichania v kon¢atinach, strata vnimania bolesti,

zvonenie v usiach (tinnitus),

nepravidelny tep srdca,

upchaty nos alebo vytok z nosa (rinitida),

kasel’,

sucho v ustach, vracanie,

vypadavanie vlasov, zvySené potenie, svrbenie, vyrazka, ¢ervené skvrny na kozi (purpura),
zmeny sfarbenia koze, Zihl'avka,

tazkosti pri moceni, zvySena potreba mocit’ v noci, zvySeny pocet moceni,

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, diskomfort (neprijemny pocit) alebo zvaésenie prsnikov
U muzov,

bolest’, pocit choroby (celkova nevolnost),

bolest’ kibov alebo svalov, bolest chrbta, bolest’ na hrudi,

zvySenie alebo znizenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zmatenost'.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

znizenie poctu bielych krviniek,

znizenie poctu krvnych dosticiek, ktory moze viest k tvorbe nezvycajnych modrin alebo

k Pahkému krvacaniu,

zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),

ochorenie nervov, ktoré moze sposobit’ svalovii slabost’, bodanie alebo zniZenu citlivost’ na dotyk
(sttpnutost’),

opuch d’asien,

nadavanie brucha (gastritida),

zapal pecene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka), zvySenie hladiny peéefiovych enzymov,
zvysené svalové napitie,

kozna vyrazka, ktora ¢asto zacina s ¢ervenymi svrbivymi Skvrnami na tvari, ramenach alebo
nohach (multiformny erytém),

zapal krvnych ciev, Casto s koznou vyrazkou,

zmena vzhl'adu pokozky po vystaveni slnku alebo umelému ultrafialovému ziareniu UVA
(fotosenzitivna reakcia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

tras, stuhnuté drzanie tela, tvar podobna maske (kamenna tvar), pomalé pohyby a §uchanie
nohami, nerovnovazna chodza.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
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 ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Lopridam
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Lopridam obsahuje

- Lieciva su perindoprilerbumin, indapamid a amlodipinium-bezylat.
Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg
Kazda tableta obsahuje 4 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 3,338 mg perindoprilu, 1,25 mg
indapamidu a 5 mg amlodipinu vo forme amlodipinium-bezylatu.
Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg
Kazda tableta obsahuje 4 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 3,338 mg perindoprilu, 1,25 mg
indapamidu a 10 mg amlodipinu vo forme amlodipinium-bezylatu.
Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg
Kazda tableta obsahuje 8 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu, 2,5 mg
indapamidu a 5 mg amlodipinu vo forme amlodipinium-bezylatu.
Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg
Kazda tableta obsahuje 8 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu, 2,5 mg
indapamidu a 10 mg amlodipinu vo forme amlodipinium-bezylatu.

- Dalsie zlozky si:
mikrokrystalicka celul6za, typ PH-112; bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty; ¢erveny oxid
zelezity (E172); sodna sol’ kroskarmelozy; bezvody koloidny oxid kremicity; stearat hore¢naty.

AKo vyzera Lopridam a obsah balenia

Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg: tmavoruzové mramorované okruhle tablety s priemerom 7 mm,

s vyrazenym "4 1,25 5" na jednej strane.

Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg: ruzové mramorované okruhle tablety s priemerom 9,4 mm,

s vyrazenym "4 1,25 10" na jednej strane.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg: svetloruzové mramorované okrihle tablety s priemerom 9,4 mm,
s vyrazenym "8 2,5 5" na jednej strane.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg: tmavoruzové mramorované okruhle tablety s priemerom 9,4 mm,
s vyrazenym "8 2,5 10" na jednej Strane.

Lopridam je dostupny v OPA/ALU/PVC/ALU blistroch.
Velkost balenia: 30, 60, 90 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami.

Bulharsko IMpuaman
Ceska republika, Taliansko, Slovenska republika Lopridam

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023 .
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