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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg
Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg
Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg
Lipertance 20 mg/10 mg/10 mg
Lipertance 40 mg/10 mg/10 mg
filmom obalené tablety

atorvastatin/perindoprilarginin/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni 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 alebolekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lipertance a na ¢o sa pouziva

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

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lipertance

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocouprwNE

1. Co je Lipertance a na ¢o sa pouZiva
Lipertance obsahuje tri lie¢iva, atorvastatin, perindoprilarginin a amlodipin v jedne;j tablete.

Atorvastatin patri do skupiny liekov znamych ako statiny, ¢o su lieky upravujtce hladinu lipidov
(tukov).

Perindoprilarginin je inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). U pacientov s vysokym
krvnym tlakom pdsobi rozsirenim krvnych ciev, o srdcu ulahéi precerpavat’ krv cez ne.

Amlodipin patri do skupiny liekov nazyvanych kalciové antagonisty. U pacientov s vysokym krvnym
tlakom posobi uvol'nenim krvnych ciev, takze krv nimi prechadza l'ahsie. U pacientov s anginou
pektoris (ktora sposobuje bolest’ na hrudi) pésobi zlep$enim prisunu krvi do srdcového svalu, ktory
takto dostava viac kyslika, ¢im sa predchadza bolesti na hrudi.

Lipertance sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo stabilnej ischemickej
choroby srdca (stav, ked’ je znizeny alebo zastaveny prisun krvi do srdca) u dospelych, ktori trpia aj
jednym z nasledujucich stavov:
- Zvysena hladina cholesterolu (primarna hypercholesterolémia), alebo
- Sucasne zvysena hladina cholesterolu a tuku (triacylglycerolu) (kombinovana alebo zmieSana
hyperlipidémia).

Lipertance je ureny pre pacientov uz lieCenych atorvastatinom, perindoprilargininom a amlodipinom
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v jednotlivych tabletach. Namiesto uzivania jednotlivych tabliet atorvastatinu, perindoprilargininu
a amlodipinu dostanete jednu tabletu Lipertance, ktora obsahuje vSetky tri lie¢iva v rovnake;j sile.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lipertance

Neuzivajte Lipertance:

ak ste alergicky na atorvastatin alebo na ktorykol'vek iny statin, perindopril alebo na ktorykol'vek
iny inhibitor ACE, amlodipin alebo na ktoréhokol'vek iného kalciového antagonistualebo

na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

ak mate ochorenie, ktoré postihuje pecer,

ak ste mali niektoré neobjasnené abnormalne hodnoty krvnych testov pecenovych funkcii,

ak mate zavazne nizky krvny tlak (hypotenziu),

ak mate kardiogénny Sok (stav, ked srdce nie je schopné dodat’ do tela dostatok krvi),

ak mate blokadu krvného prietoku z l'avej komory srdca (napr. hypertroficka obstrukcéna
kardiomyopatia a vysoky stupeil aortalnej stenozy),

ak trpite srdcovym zlyhavanim po srdcovom infarkte,

ak sa u vas vyskytli priznaky, ako sipot, opuchnutie tvare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky pri predchadzajuce;j liecbe inhibitorom ACE, alebo ak ste mali vy alebo
¢len vasej rodiny tieto priznaky za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,

ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj sa
pouziva, nemusi byt Lipertance pre vas vhodny,

ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obliciek krvou (stendza renalnej
artérie),

ak ste uzivali alebo v sti¢asnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie, pretoze sa
zvySuje riziko angioedému (ndhly opuch pod kozou v oblasti hrdla) (pozri ,,Upozornenia a
opatrenia“ a ,,Iné lieky a Lipertance®),

ak pri lie¢be hepatitidy typu C pouzivate kombinaciuglekaprevir/pibrentasvir,

ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’, alebo ak ste Zena v reprodukénom veku (mdzete
otehotniet’) a nepouzivate spolahliviiantikoncepciu,

ak doj¢ite.

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

mate problémy s peceniou alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene,

mate stredne tazké az tazké problémy s oblickami,

pravidelne pijete va¢sie mnozstvo alkoholu,

uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali ustami alebo ste dostali injekciou liek nazyvany
kyselina fusidova (liek na bakterialne infekcie). Kombinacia kyseliny fusidovej a Lipertance moze
viest’ k zdvaznym problémom so svalmi (rabdomyolyza),

ste mali opakované alebo neobjasnené svalové bolesti alebo bodanie vo svaloch, svalové problémy
v minulosti alebo sa vyskytli u niektorého ¢lena vasej rodiny,

mate alebo blizky ¢len vasej rodiny ma svalovy problém, ktory sa vyskytuje vrodine,

ste mali v minulosti svalové problémy pocas liecby inymi liekmi na znizenie tukov (napr. inymi
»-statinmi alebo ,,-fibratmi‘),

mate znizent ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyredzu),

mate stav alebo okolnost’ veducu k zvysenej hladine atorvastatinu vkrvi,

sa pocas lieCby vyvijaja priznaky tazkého zlyhania dychania,

mate cukrovku (vysoka hladina glukédzy vkrvi),

mate srdcové zlyhavanie alebo ktorykol'vek iny problém sosrdcom,

mate alebo ste nedavno mali srdcovy infarkt,

ste nedavno trpeli hnackou alebo ste vracali, alebo ste dehydratovany (mate nedostatok tekutin
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- mate nezavaznu sten6zu aorty alebo mitralnej chlopne (zizenie hlavnej krvnej cievy vedicej zo
srdca alebo mitralnej chlopne v srdci),

- mate problémy s obli¢kami; nedavno ste podstipili transplantaciu obli¢ky alebo podstupujete
dialyzu,

- mate abnormalne zvysené hladiny horménu nazyvaného aldosterén v krvi (primarny
aldosteronizmus),

- ste starSia osoba,

- ste mali z&vaznu alergicku reakciu s opuchnutim tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami pri
prehitani alebo dychani (angioedém). To sa moZe vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas
vyvinu takéto priznaky, prestaiite uzivat’ Lipertance a okamzite vyhl'adajtelekara,

- ste Ciernej rasy, pretoze mozete mat’ vysSie riziko angioedému a tento liek moze byt menejti€inny
v zniZovani krvného tlaku ako u pacientov inej rasy,

- uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému jezvysené:

o racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),

o sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR
(pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a prirakovine),

o sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na liecbu dlhodobého
srdcového zlyhavania,

o linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny nazyvanej
tiez gliptiny (pouzivané na liecbucukrovky),

- podstupujete LDL aferézu (¢o je odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

- mate podstipit’ desenzibilizacnu liecbu na zniZenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie
ustipnutie,

- mate podstipit’ anestéziu (narkozu) a/alebo vaési chirurgickyzakrok,

- trpite kolagénovym vaskuldrnym ochorenim (choroba spojivového tkaniva), ako susystémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,

- ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate soI'né nahrady, ktoré obsahujudraslik,

- ak vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu (neznasanlivost’) niektorychcukrov,

- uzivate niektory z nasledujtcich liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren
- ak mate, alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost'ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nt myasténiu (ochorenie spésobujice
svalovu slabost’ 0ka), pretoZe statiny mézu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo viest’ k vzniku
myasténie (pozri Cast’ 4).

Ak sa vas tyka ktorykolI'vek z horeuvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi pred alebo pocas
uzivania Lipertance.

Pocas liecby vam moze lekar pravidelne vykonavat’ krvné testy na kontrolu svalov (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné
lieky a Lipertance®).

Taktiez povedzte vaSmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate svalovu slabost’, ktord je neustala. Na
diagnodzu a liecbu tohto stavu mézu byt’ potrebné dodato¢né testy a lieky.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Lipertance®.

Ak mate cukrovku alebo riziko vyvinu cukrovky, tak vas pocas liecby tymto liekom bude lekar
starostlivo monitorovat’. Ak mate v krvi vysoku hladinu cukrov a tuku, mate nadvahu a vysoky krvny
tlak, tak je riziko vyvoja cukrovky u vas pravdepodobnejsie.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Lipertance sa neodporuca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Lipertance
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Niektoré lieky mdzu zmenit’ G¢inok Lipertance alebo Lipertance moze zmenit’ G¢inok tychto lickov.

Tento druh vzajomného posobenia mdze sposobit, Ze bude jeden alebo obidva lieky menej ucinné.
Pripadne mdze zvysit riziko alebo vaznost’ vedl'ajsich u€inkov vratane stavu prejavujiceho sa
rozpadom svalovych vlakien znameho ako rabdomyolyza, ktora je popisand v Casti 4. Urcite povedzte
svojmu lekéarovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujtcich liekov:

imunosupresiva (lieky, ktoré znizuju obranny mechanizmus tela) pouZzivané na liecbu
autoimunitnych portch alebo po transplantacii (napr. cyklosporin,takrolimus),

ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (lieky proti plesnovym infekciam),
rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin, Kyselinu fusidova*, trimetoprim (antibiotika
na infekciu sposobent baktériou),

kolchicin (pouZivany na lie¢bu dny, ochorenia s bolestivymi, opuchnutymi kibmi zaprig¢ineného
kry$talmi kyseliny mocovej),

iné lieky, ktoré upravuju hladiny lipidov (tukov), napr. gemfibrozil, iné fibraty, kolestipol,
ezetimib,

niektoré blokatory kalciovych kanalov pouzivané na anginu pektoris alebo vysoky krvny tlak, napr.
diltiazem,

lieky na tipravu srdcového rytmu, napr. digoxin, verapamil, amiodaroén,

letermovir, liek ktory pomaha zabranit’ tomu, aby ste ochoreli nacytomegalovirus,

lieky pouzivané pri liecbe HIV alebo pecenovych ochoreniach ako hepatitida typu C, napr.
delavirdin, efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, telaprevir, boceprevir

a kombinacia elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir,

warfarin (ktory znizuje zrazanlivost' Krvi),

peroralne kontraceptiva (antikoncepcia),

stiripentol (antikonvulzivum naepilepsiu),

cimetidin (pouzivany na lie¢bu palenia zahy a zaludo¢né vredy),

fenazon (liek na bolest’),

antacida (lieky na tazkosti s travenim obsahujuce hlinik alebo horcik),

liek, ktory je bez lekarskeho predpisu: Hypericum perforatum alebo 'ubovnik bodkovany (rastlinna
lie¢ba pouZivana na depresiu),

dantrolén (infzia pri tazkych abnormalitach telesnejteploty),

iné lieky na vysoky krvny tlak vratane aliskirenu, blokatora receptorov angiotenzinu II (napr.
valsartan), pozri tiez informacie V Casti ,,Neuzivajte Lipertance® a ,,Upozornenia a opatrenia‘),
draslik Setriace lieky (napr. triamterén, amilorid, eplerenon, spironolakton), doplnky draslika alebo
soI'né nahrady s obsahom draslika, iné lieky, ktoré mozu zvysit’ draslik vo vasom tele (ako heparin
liek pouzivany na riedenie krvi na prevenciu zrazenin); trimetoprim a kotrimoxazol, taktiez znamy
ako trimetoprim/sulfametoxazol na infekcie sposobenébaktériami;

estramustin (pouZivany na lie¢burakoviny),

littum na maniu alebo depresiu,

lieky, ktoré su najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na predchadzanie
odmietnutia transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do
triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého srdcového zlyhavania). PozriCast’
,Neuzivajte Lipertance a ,,Upozornenia a opatrenia®,

lieky na liecbu cukrovky (ako st inzulin, metformin alebo gliptiny),

baklofén (pouzivany na lie¢bu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je sklerozamultiplex),
nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofen) na al'avu od bolesti alebo lie¢bu zapalu (napr.

v pripade reumatoidnej artritidy), alebo vysoka davka kyseliny acetylsalicylovej, latka je pritomna
v mnohych liekoch pouZivanych na zmiernenie bolesti a zniZenie horicky, ako aj na zabranenie
zrazania krvi,

vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruji krvné cievy),

lieky na lie¢bu mentalnych portch, ako st depresia, izkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

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

soli zlata, obzvlast podané vnutrozilovo (pouzivané na lieGbu priznakov reumatoidnej artritidy),
alopurinol (na lie¢bu dny),

prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu).
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* Ak musite uzivat’ Gstami kyselinu fusidovl na lieCbu bakterialnej infekcie, budete musiet’ prechodne
prestat’ uzivat’ Lipertance. Vas lekar vam povie, kedy je bezpecné znovu zacat’ uzivat’ Lipertance.
UZivanie Lipertance s kyselinou fusidovou moze zriedkavo viest k slabosti, citlivosti alebo bolesti
svalov (rabdomyolyza). Viac informéacii o rabdomyolyze, pozri Cast’ 4.

Lipertance a jedlo, napoje a alkohol
Lipertance je lepsie uzivat’ pred jedlom.

Grapefruit a grapefruitovy dzus

LCudia uzivajuci Lipertance nemaji konzumovat grapefruitovy dzis a grapefruit. Je to preto, lebo
grapefruit a grapefruitovy dziis mézu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o moze
spdsobit’ nepredvidatel'né zvysenie u€inku Lipertance na zniZenie krvného tlaku.

Ak uzivate Lipertance, nemali by ste konzumovat’ viac ako jeden alebo dva malé pohare
grapefruitového dzasu denne, lebo vel'ké mnozstva grapefruitového dzusu vedu k zvysenému G¢inku
lieCiva atorvastatinu.

Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyhybajte pitiu prili§ vel'kého mnozstva alkoholu. Pre podrobnosti pozri
cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

Tehotenstvo

Neuzivajte Lipertance, ak ste tehotnd, ak sa pokusate otehotniet’ alebo ste zena v plodnom veku,
pokial’ nepouzivate spolahlivii antikoncepciu (pozri ,,NeuZivajte Lipertance*).

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojéenie
Nesmiete uzivat’ Lipertance, ak doj¢ite. Ak dojéite alebo planujete dojéit’, povedzte to ihned’ svojmu
lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lipertance moze sposobovat’ zavrat, bolest” hlavy, unavu alebo pocit na vracanie. Ak mate tieto
priznaky, mdze sa vam znizit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, obzvlast na zaciatku
liecby.

Lipertance obsahuje laktéozu
Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Lipertance obsahuje sodik
Lipertance obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Lipertance

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

Odporucana davka je jedna tableta denne. Tabletu zapite poharom vody najlepSie v rovnaky ¢as kazdy
den rano pred jedlom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Lipertance sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
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Ak uZijete viac Lipertance, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate predpisané, kontaktujte pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice
alebo to okamzite oznamte svojmu lekarovi. UZitie prili§ vel’kého mnozstva tabliet méZe sposobit’
znizenie krvného tlaku, dokonca na nebezpecne nizke hodnoty. Mo6ze to spdsobit’, ze budete mat’
zavrat, mdloby alebo budete slaby. Ak sa to stane, pomoct’ moze 'ahnutie si so zdvihnutymi nohami.
Ak je pokles krvného tlaku prili§ velky, moZe nastat’ Sok. Vasa pokozka moze byt studena a vlhka

a mozete stratit’ vedomie.

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plucny edém), ¢o sposobuje
dychavicnost’, ktora sa mbze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Lipertance

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den, pretoZe pravidelna liecba ma lepsi u¢inok. Ak zabudnete
uzit’ davku Lipertance, uzite nasledujucu davku vo zvycajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu déavku.

AK prestanete uzivat’ Lipertance
Ked’ze liecba Lipertance je zvycCajne celozivotna, mali by ste sa pred ukon¢enim uzivania tohto licku
poradit’ so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite vyhladajte lekara, ak mate ktorykol’vek z nasledujucich
vedl’ajSich icinkov alebo priznakov, ktoré moézu byt’ zavazné:

- opuch oc¢nych viecok, tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani (angioedém)
(pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘),

- zavazné kozné reakcie zahfiajice intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, odlupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,

- svalova slabost’, citlivost’, bolest’, natrhnutie alebo ¢ervenohnedé sfarbenie moc¢u obzvlast’, ak
sa v rovnakom case citite zle alebo mate vysoku teplotu, co moze byt sposobené
abnormalnym rozpadom svalovej hmoty, ktory méze ohrozovat Zivot a viest’ kproblémom
s obli¢kami,

- slabost rik alebo n6h alebo problémy s rozpravanim, ¢o moze byt prejav mitvice,

- tazky zavrat alebo mdloby, sposobené nizkym krvnymtlakom,

- nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,

- bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy infarkt,

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani(bronchospazmus),

- zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory méze spdsobit’ zavaznil bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, ze je vam vel'mi zle,

- ak sau vas vyskytli problémy s neocakavanym alebo nezvycajnym krvacanim alebo tvorbou
modrin, méze ist’ o problémy s pecenou,

- zozltnutie pokozky alebo oci (zltacka), ktoré moze byt prejavom hepatitidy (zapalupecene),

- kozna vyrazka, ktora zvycCajne zacina Cervenymi svrbiacimi Skvrnami na tvari, rukach alebo
nohach (multiformny erytém),

- syndrém podobny lupusu (vratane vyrazky, porach kibov a u¢inkov nakrvinky).

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich vedPajsich icinkov, povedzte to svojmu lekarovi:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- edém (zadrziavanie tekutiny)
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

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

alergické reakcie (ako st kozné vyrazky, svrbenie),

zvysenie hladiny cukru v krvi (ak mate cukrovku, pokracujte v starostlivom monitorovani hladiny
cukru v krvi), zvySenie kreatinkinazy v krvi,

bolest’ hlavy, zavrat, vertigo (pocit toenia), mravcenie, pocitunavy,

poruchy zraku, dvojité videnie,

tinnitus (hucanie alebo zvonenie v usiach),

kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe),
zalidocno-Crevné poruchy: napinanie na vracanie (nauzea), nevol'nost’ (vracanie), zapcha,
naduvanie (,,vetry*), tazkosti s travenim, zmenena ¢innost’ ¢riev, hnacka, bolest’ brucha, poruchy
chuti, porucha travenia,

bolesti kibov, bolesti svalov, svalové spazmy a bolest chrbta,

unava, slabost’,

opuch ¢lenkov, palpitacie (busenie srdca), navalyhoricavy,

vysledky krvnych testov, ktoré poukazujii na abnormalnu funkciupecene.

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

anorexia (strata chuti do jedla), zvysenie alebo znizenie telesnej hmotnosti,

no¢né mory, nespavost, poruchy spanku, zmenena nalada, tizkost’, depresia,

znizena citlivost’ alebo mravéenie v prstoch na rukach a nohach alebo v koncatinach, znizena
citlivost’ na bolest” alebo dotyk, strata paméti,

rozmazané videnie,

kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida),

grganie, sucho v tstach,

intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, cervené skvrny na kozi, zmena sfarbenia
pokozky, tvorba pluzgierov na kozi, zihl'avka, fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na
slnko), vypadavanie vlasov,

problémy s oblickami, porucha mocenia, zvysena potreba mocit’ v noci, zvyseny pocetmoceni
neschopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu (impotencia), diskomfort (pocit tlaku alebo bolesti)alebo
zvéacSenie prsnikov u muzov,

bolest’ krku, svalova tnava,

pocit choroby, tras, mdloby, pad, bolest’ na hrudi, malatnost’, zvySena telesna teplota (horucka),
zvysené potenie, bolest,

tachykardia (rychly srdcovy tep), vaskulitida (zapal krvnychciev),

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

testy mocu, ktoré su pozitivne na bielekrvinky,

zmeny v laboratornych parametroch: vysoka hladina draslika v krvi, ktora je vratna po ukonceni
liecby, nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi) v pripade
diabetickych pacientov, zvySenie urey v krvi a zvySenie kreatininu v krvi (produkt rozkladu

v svalovom tkanive).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

akutne obli¢kové zlyhanie,

tmavé sfarbenie mocu, nevolnost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zméatenost’ a zachvaty.
Moze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu).

znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

zhorSenie psoriazy,

zmétenost’,

neocakavané krvacanie alebo tvorba modrin,

cholestaza (zozltnutie pokozky a o¢nych bielok),

poranenie §liach,

zmeny v laboratornych parametroch: zvySena hladina pecenovych enzymov, zvy$ena hladina
bilirubinu v sére,
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- porucha nervov, ktora méze sposobit’ slabost’, mravéenie alebo znizenu citlivost’.

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

- eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zépalu pluc),

- strata sluchu,

- zvySené svalové napitie,

- opuch dasien,

- nadtvanie brucha (gastritida),

- abnormalna funkcia pecene, zoZltnutie pokozky (zltacka), zvySenie pecenovych enzymov, ktoré

mdze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov,

- zmeny v krvnych hodnotach, ako nizky pocet bielych a cervenych krviniek, nizky hemoglobin,
nizky pocet krvnych dosti¢iek, ktoré mézu mat’ za nésledok nezvycajnu tvorbu modrin alebo
krvacavost’ (poSkodenie Cervenych krviniek), choroba v désledku poskodenia ervenych
krviniek.

Neznama frekvencia (¢astost’)

- svalova slabost’, ktora je neustala,

- chvenie, strnuly postoj, strnuly vyraz tvare, pomalé pohyby a Suchtanie, nerovnovaznachodza,

- zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén),

- myasténia gravis (ochorenie spdsobujuce celkovi svalovt slabost’, v niektorych pripadoch vratane
svalov pouZzivanych pri dychani)

- o¢na myasténia (ochorenie spdsobujiice svalovu slabost’ oka),

- aksau Vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po aktivite, dvojité videnie
alebo padanie oénych vie¢ok, tazkosti s prehitanim alebo dychaviénost’, poradt’e sa so svojim
lekarom.

Ak mate tieto prejavy, kontaktujte ¢o najskor svojho lekéara.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a obale na tablety po
EXP*.

V 100-tabletovom obale z polyetylénu s vysokou hustotou su tablety stabilné 100 dni po prvom
otvoreni.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny kvoli ochrane pred vlhkostou.

Vsetky sily okrem 40 mg/10 mg/10 mg v obale na tablety so 100 tabletami: Ziadne zvlstne teplotné
podmienky na uchovavanie.

Tablety so silou 40 mg/10 mg/10 mg v obale na tablety so 100 tabletami: Uchovavajte pri teplote do
30°C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Lipertance obsahuje

- Lieciva su atorvastatin, perindoprilarginin aamlodipin.

- Kazda tableta Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg obsahuje 10,82 mg trihydratu vapenatej soli
atorvastatinu, mnozstvo zodpovedajice 10 mg atorvastatinu, 5 mg perindoprilargininu,
mnozstvo zodpovedajuce 3,40 mg perindoprilu a 6,94 mg amlodipinium-bezylatu,
mnozstvo zodpovedajiuce 5 mg amlodipinu.

- Kazda tableta Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vapenatej soli
atorvastatinu, mnozstvo zodpovedajuce 20 mg atorvastatinu, 5 mg perindoprilargininu,
mnozstvo zodpovedajuce 3,40 mg perindoprilu a 6,94 mg amlodipinium-bezylatu,
mnozstvo zodpovedajuce 5 mg amlodipinu.

- Kazda tableta Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vapenatej soli
atorvastatinu, mnozstvo zodpovedajice 20 mg atorvastatinu, 10 mg perindoprilargininu,
mnozstvo zodpovedajuce 6,79 mg perindoprilu a 6,94 mg amlodipinium-bezylatu,
mnozstvo zodpovedajice 5 mg amlodipinu.

- Kazda tableta Lipertance 20 mg/10 mg/10 mg obsahuje 21,64 mg trihydratu vapenatej soli
atorvastatinu, mnozstvo zodpovedajuce 20 mg atorvastatinu, 10 mg perindoprilargininu,
mnozstvo zodpovedajuce 6,79 mg perindoprilu a 13,87 mg amlodipinium-bezylatu,
mnozstvo zodpovedajuce 10 mg amlodipinu.

- Kazda tableta Lipertance 40 mg/10 mg/10 mg obsahuje 43,28 mg trihydratu vapenatej soli
atorvastatinu, mnozstvo zodpovedajuce 40 mg atorvastatinu, 10 mg perindoprilargininu,
mnozstvo zodpovedajuce 6,79 mg perindoprilu a 13,87 mg amlodipinium-bezylatu,
mnozstvo zodpovedajiuce 10 mg amlodipinu.

Dalsie zlozky st:

- jadro tablety: monohydrat laktozy, uhli¢itan vapenaty (E170), hydroxypropylcelul6za
(E463), sodna sol’ glykolatu skrobu (typ A), mikrokrystalicka celuldza (E460), maltodextrin,
stearat hore¢naty (E470D).

- filmotvorna vrstva tablety: glycerol (E422), hypromeloza (E464), makrogol 6000,
stearat hore¢naty (E470b), oxid titani¢ity (E171), zIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Lipertance a obsah balenia
Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg je zIta okrhla filmom obalena tableta s priemerom 7 mm, s

polomerom zakrivenia 25 mm, s vyrazenym ,, I na jednej strane a == na druhej strane.

Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg je zIta okruhla filmom obalena tableta s priemerom 8,8 mm,

s polomerom zakrivenia 32 mm, s vyrazenym ,,-” na jednej strane a 5= na druhej strane.
Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg je ZIt4 filmom obalen4 tableta v tvare §tvorca s dizkou strany 9

mm, s polomerom zakrivenia 16 mm, s vyrazenym ,,” na jednej strane a 5= na druhej strane.
Lipertance 20 mg/10 mg/10 mg je ZIta podlhovasta filmom obalen4 tableta s dizkou 12,7 mm a $irkou

6,35 mm, s vyrazenym ,,"”” na jednej strane a 5= na druhej strane.

Lipertance 40 mg/10 mg/10 mg je ZIta podlhovast4 filmom obalena tableta s dizkou 16 mm a $irkou

8 mm, s vyrazenym ,,~” na jednej strane a == na druhej strane.

Tablety st dostupné v obaloch na tablety s 10 (dostupné len pre silu 10 mg/5 mg/5 mg), 28, 30
a 100 tabletami. Su dostupné aj balenia obsahujuce 84 tabliet (3 obaly s 28 tabletami) alebo 90 tabliet
(3 obaly s 30 tabletami).

10, 28, 30 filmom obalenych tabliet v obale uzavretom zatkou. Zatka obsahuje vysusadlo.

100 filmom obalenych tabliet v obale so skrutkovym uzaverom. Skrutkovy uzaver obsahuje vysusadlo.
Obal na tablety obsahuje 1-4 kapsuly vysusadla. Kapsuly vysusadla sa nemaju odstranit’ ani jest’.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
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ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol’sko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa
ul. Annopol 6b — Pol’'sko

a

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyés kiraly u.65
Mad’arsko

a

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Lipertance
Bulharsko Lipertance
Chorvatsko Lipertance
Ceska republika Lipertance
Cyprus Triveram
Estonsko Triveram
Finsko Triveram
Franctizsko Triveram
Nemecko Triveram
Grécko Triveram
frsko Lipertance
Taliansko Triveram
Lotyssko Triveram
Litva Triveram
Luxembursko Lipertance
Malta Triveram
Holandsko Triveram
Pol’sko Triveram
Portugalsko Triveram
Rumunsko Lipertance
Slovensko Lipertance
Slovinsko Statriam
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Servier Slovensko spol. s r.o.

Tel: +421 0(2) 5920 41 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.
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