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 obsahuji 10 mg atorvastatinu (ator)/5 mg perindopril-argininu
(per)/5 mg amlodipinu (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 laktozu jako pomocnou
latku. Indikace*: Lécba esencidlni hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srdecni ve spojeni s
primarni hypercholesterolemii nebo smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii, jako substitu¢ni terapie
u dospélych pacientl adekvatné kontrolovanych atorvastatinem, perindoprilem a amlodipinem
podavanych soucasné ve stejné davce, jaka je obsaZena v této kombinaci, ale jako samostatné
pripravky. Davkovani a zplisob podani*: Obvykla davka je jedna tableta denné. Fixni kombinace neni
vhodna pro inicidlni [éCbu. Je-li nutna zména davkovani, titrace se ma provadét s jednotlivymi slozkami.
Soubézné poddvani s jinymi lécivymi pripravky. U pacient( 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. UzZivani pfipravku se
nedoporucuje u pacientd uZivajicich letermovir spolec¢né 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 pacient( se doporucuje individualni titrace davky
s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pfipravek md byt poddvan s opatrnosti a je
kontraindikovan u pacient( s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu. Pediatrickd populace: PouZziti u
déti a dospivajicich se nedoporucuje. Kontraindikace*: Hypersenzitivita na lécivé latky, nebo na jiné ACE
inhibitory, nebo derivaty dihydropyridinu, nebo na statiny nebo na kteroukoli pomocnou latku,
onemocnéni jater v aktivnim stavu nebo neobjasnéné pretrvavajici zvyseni sérovych aminotransferaz
prevysujici 3nasobek horni hranice normalnich hodnot, béhem téhotenstvi, kojeni a u zen ve

fertilnim véku, které nepouzivaji vhodné antikoncepcni prostredky (viz bod Téhotenstvi a kojeni*),
soucasné uzivani s antivirotiky glekaprevirem/pibrentasvirem proti hepatitidé C, zavazna hypotenze, Sok
(v€etné kardiogenniho Soku), obstrukce levého ventrikularniho vytokového traktu (napf. hypertroficka
obstrukéni kardiomyopatie a vysoky stupen stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdec¢ni selhani
po akutnim infarktu myokardu, anamnéza angioedému (Quinckeho edém) souvisejiciho s predchozi
terapii ACE inhibitory, dédi¢ny nebo idiopaticky angioedém, soucasné uzivani s pfipravky obsahujicimi
aliskiren u pacientd s diabetes mellitus nebo poruchou funkce ledvin (GFR<60ml/min/1,73m?), sou¢asné
uzivani se sakubitrilem/valsartanem, Lipertance nesmi byt nasazena dfive nez 36 hodin po posledni
davce sakubitrilu/valsartanu, mimotélni Ié¢ba vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem
(viz bod Interakce*), signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné
funguijici ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni*). Upozornéni*: Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti: Porucha funkce jater: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v ptipravku Lipertance maji byt
pravidelné provadény jaterni testy. Pacientlim, u kterych se zjisti jakékoliv znamky nebo ptiznaky
jaterniho poskozeni, maji byt provedeny jaterni testy. Pokud pfetrvavaji vice nez trojndsobné zvysené
hodnoty aminotransferdz nad horni hranici normalnich hodnot, doporucuje se snizit davku
atorvastatinu nebo |écbu atorvastatinem ukondit. Pacienty, ktefi konzumuiji velké mnoZzstvi alkoholu
a/nebo maji v anamnéze jaterni onemocnéni, je nutné lécit pfipravkem Lipertance s opatrnosti. Vliv na
kosterni svalstvo: Jsou-li hladiny CK na zacdtku lécby vyznamné zvySené (> 5x ULN), |é¢ba nema byt
zahdjena. Lé¢ba ma byt prerusena, objevi-li se vyznamné zvyseni hladin CK (> 10x ULN), nebo je-li
diagnostikovana, ptipadné predpokladana rhabdomyolyza. Riziko rhabdomyolyzy je zvysené pfi
soucasném podavani pripravku Lipertance s uréitymi léky, které mohou zvysovat plazmatickou
koncentraci atorvastatinu, napf. se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind (napf.
cyklosporin, telithromycin, klarithromycin, delavirdin, stiripentol, ketokonazol, tipranavir/ritonauvir,
letermovir atd.). Riziko myopatie mize byt zvySeno soucasnym uzivanim derivat( kyseliny fibrové,
antivirotik k 1é¢bé hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru,
ledipasviru/sofosbuviru**), erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu. Pfipravek Lipertance se nesmi
podavat soucasné se systémovou Iécbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dni po ukonceni l1éCby
kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémové podani
kyseliny fusidové povaZzovano za nezbytné, se musi po dobu lécby kyselinou fusidovou prerusit [écba
statinem. Intersticidlni plicni onemocnéni: Pfi podezieni na vznik intersticidlniho plicniho onemocnéni u
pacienta musi byt terapie pripravkem Lipertance prerusena. Diabetes mellitus: U diabetik( Ié¢enych
peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem ma byt v prlibéhu prvnich mésicl 1é¢by peclivé sledovana.




glykemie. Pacienti se srdecnim selhdnim: maji byt |é¢eni s opatrnosti. Hypotenze: monitorovani tlaku
krve, rendlnich funkci, a drasliku je nutné u pacientl s vysokym rizikem symptomatické hypotenze
(volumova deplece nebo zavazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srde¢nim
selhanim (se soucasnou renalni insuficienci nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srde¢ni nebo
cerebrovaskularnimi chorobami. Pfechodnd hypotenzni odpovéd neni kontraindikaci pro podani dalSich
davek, které mohou byt obvykle uZity bez obtizi, jakmile po doplnéni objemu stoupne krevni tlak.
Stendza aortalni a mitralni chlopné/hypertrofickd kardiomyopatie: Pripravek je kontraindikovan u
pacientl se zavaznou obstrukci v oblasti levého ventrikularniho vytokového traktu. Transplantace
ledvin: Nejsou zkusenosti s podavanim pfipravku pacientim po nedavno prodélané transplantaci ledvin.
Renovaskularni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou renalni arterie nebo stendzou
rendlni arterie u jedné fungujici ledviny IéCeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a
rendlniho selhani. Lécba diuretiky mlze byt prispivajici faktor. Ztrata rendlnich funkci se muze projevit
pouze minimalni zménou sérového kreatininu, a to i u pacientd s unilateralni stendzou renalini arterie. _
Porucha funkce ledvin: monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individuaini titrace davky

s jednotlivymi sloZzkami u pacientu s clearance kreatininu < 60 ml/min, u pacientd se stendzou renalni
arterie bylo pozorovano zvyseni sérovych koncentraci urey a kreatininu, u renovaskularni hypertenze je
riziko zavazné hypotenze a rendlni insuficience zvysené. Amlodipin Ize pouZivat u pacient(l se selhanim
ledvin v normalnich davkach. Amlodipin neni dialyzovatelny. U pacientl na hemodialyze: dialyzovanych
pomoci vysoce propustnych membran byly zaznamenany anafylaktoidni reakce.
Hypersenzitivita/angioedém: okamzité vysazeni léCby a zahajeni monitorovani do Uplného vymizeni
priznakl. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soubézné uzivani mTOR inhibitoru:
zvyseni rizika angioedému. Souéasné uzivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je kontraindikovano z
ddvodu zvy$eného rizika vzniku angioedému. Lé¢bu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36
hodin po posledni dévce perindoprilu. Pokud je lé¢ba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, lé¢bu
perindoprilem nelze zahajit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Souc¢asné
uzivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (nap¥. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a
gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mGze vést ke zvySenému riziku
angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy
dychani). U pacient(, ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pti po¢atecnim podani
racekadotrilu, mTOR inhibitort a gliptin(. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich
lipoproteind (LDL): vzacny vyskyt Zivot ohroZujicich anafylaktoidnich reakci, kterym lze predejit
docasnym vysazenim léCby pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizacni IéCby
(napf. jedem blanokfidlych): reakcim je mozné se vyhnout do¢asnym vysazenim lécby, nicméné se
znovu objevily po nedmyslné expozici. Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie:
Pripravek Lipertance ma byt pouZivan s extrémni opatrnosti u pacientd se systémovym onemocnénim
pojiva a cév (collagen vascular disease), u pacient(l uzZivajicich imunosupresivni [é¢bu, 1é¢bu
alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poc¢tu leukocytl a pacienti
maji byt pouceni, aby hlasili jakékoli znamky infekce (napf. bolest v krku, horec¢ku). Rasa: perindopril
mUze byt méné ucinny na snizeni krevniho tlaku a miZe vést k vy$simu vyskytu angioedému u
cernosskych pacientl ve srovnani s jinymi rasami. Kasel: ustupuje po ukonceni I1éCby.
Operace/anestezie: 1é¢ba by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: pravidelné
monitorovani sérovych koncentraci drasliku u rendlni insuficience, zhorsené renalni funkce, véku (> 70
let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolické aciddzy a u soucasného
uzivani diuretik Setficich draslik a draslikovych doplnikd nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u
pacient( uZivajicich jiné Iécivé pripravky, které mohou zpUsobovat vzestup sérovych koncentraci
drasliku (napf. heparin, kotrimoxazol) a zejména antagonistl aldosteronu nebo blokatorl receptort
angiotensinu. U pacientl uZivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory
receptorll angiotensinu uzZivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin.
Kombinace s lithiem: nedoporucuje se. Dualni blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
soucasné uzivani ACE inhibitor(, blokatord receptorl pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvysuje riziko
hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (véetné akutni selhani ledvin). Dudlni blokada RAAS se
proto nedoporucuje. ACE inhibitory a blokatory receptor( pro angiotensin Il nemaji byt pouzivany
soucasné u pacientl s diabetickou nefropatii. Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle
neodpovidaji na antihypertenzni lécbu pUsobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani
tohoto pripravku nedoporucuje. Hladina sodiku: bez sodiku. Dédi¢né problémy s intoleranci galaktdzy,
vrozeny nedostatek laktdazy nebo malabsorpce glukézy a galaktdzy: pripravek nema byt uzivan.




Myasthenia gravis, o¢ni forma myastenie: V nékolika pfipadech bylo hldseno, Ze statiny de novo
indukuji nebo zhorsuiji jiz existujici onemocnéni myasthenia gravis nebo oéni formu myastenie.
Ptipravek Lipertance musi byt v pfipadé zhorseni priznak(l vysazen. Byly hlaseny ptipady recidivy pfi
(opétovném) podavani stejného nebo jiného statinu. ** Interakce*: Kontraindikace: Aliskiren (u pacientt
s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin), mimotélni |é¢ba, sakubitril/valsartan,
glekaprevir/pibrentasvir. Nedoporuéované kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, soucasna lé¢ba ACE
inhibitorem a blokatorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, hepariny, imunosupresiva jako
cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol), draslik-
Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, dantrolen (infuze),
grapefruit nebo grapefruitova stdva. Kombinace vyZzadujici zvlastni opatrnost: Induktory a stfedné silné
inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidova, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, inhibitory
transportér(, warfarin, antidiabetika (inzuliny, peroraini antidiabetika), baklofen, nesteroidni
antiflogistika (NSAID) (véetné kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den), racekadotril, mTOR inhibitory (napf.
sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin).
Kombinace vyZaduijici urcitou opatrnost: kolchicin, kolestipol, peroralni kontraceptiva,
sympatomimetika, tricyclicka antidepresiva/ antipsychotika/ anestetika, zlato, digoxin, atorvastatin,
warfarin, letermovir, antihypertenziva a vasodilatancia. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Pfipravek
Lipertance je kontraindikovan béhem téhotenstvi a kojeni. Fertilita*: U nékterych pacientl IéCenych
blokatory kalciovych kanall byly zaznamendny reverzibilni biochemické zmény na hlavové ¢asti
spermatozoi. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje*: Schopnost reagovat m@ize byt narusena
pfi zavrati, bolesti hlavy, inavé nebo nauzee. Opatrnost je zapotiebi zejména na zacatku 1écby.
Nezadouci ucinky*: Velmi asté: edém. Casté: nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie,
somnolence, zavrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postizeni zraku, diplopie, tinitus,
palpitace, hypotenze (a ucinky spojené s hypotenzi), zE€ervendni, faryngolaryngealni bolest, epistaxe,
kasel, dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest horni a dolni ¢asti bficha, dyspepsie, prijem, zacpa, zmény
zpUsobu ve vyprazdnovani stolice, flatulence, vyrazka, pruritus, otok kloubU, otok kotnikd, bolest
koncetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, Unava, periferni edém, abnormalni
vysledky testu jaternich funkci, zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Méné casté: rinitida,
eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pti ukonceni IéCby, anorexie,
insomnie, zmény nalad (v€etné Uzkosti), poruchy spanku, deprese, no¢ni mury, tres, synkopa,
hypestezie, amnezie, arytmie (vCetné bradykardie, ventrikularni tachykardie a fibrilace sini) rozmazané
vidéni, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Ustech, pankreatitida, fihani, hepatitida
cytolytickad nebo cholestatickd, koprivka, purpura, zména zbarveni klze, hyperhidrdza, exantém,
alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest krku, svalova Unava, poruchy moceni,
nocni moceni, polakisurie, renalni selhani, erektilni dysfunkce, gynekomastie, bolest na hrudi, bolest,
malatnost, periferni otok, pyrexie, zvySena hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni télesné hmotnosti,
pozitivni ndlez leukocytld v moci, snizeni télesné hmotnosti, pad. Vzacné: trombocytopenie, stavy
zmatenosti, periferni neuropatie, cholestaza, zhorseni psoriazy, Stevens-Johnson(v syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu
tendonopatie (nékdy komplikovany rupturou), vzestup hladiny jaternich enzymd, zvysend hladina
bilirubinu v krvi, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)**, akutni renalni
selhdni**, anurie/oligurie**. 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, sekundarné

k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientdl, angina pectoris, cévni mozkova pfihoda mozna
sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, eosinofilni pneumonie, gastritida,
gingivalni hyperplazie, Zloutenka, jaterni selhdni, exfoliativni dermatitida, lupus-like syndrom. Neni_
znamo: imunitné zprostfedkovana nekrotizujici myopatie, extrapyramidova porucha (extrapyramidovy
syndrom), Raynauduiv fenomén, myasthenia gravis **, o¢ni forma myastenie **. U jinych inhibitord ACE
byly hlaseny pripady SIADH (syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH lIze
povaZovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Ié¢bou inhibitory ACE, véetné
perindoprilu. Pfedavkovani*: Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hlasen v disledku predavkovani
amlodipinem, nastup se muzZe projevit az opozdéné (24—48 hodin po poZiti) a mize vyzadovat ventilacni
podporu. Vc¢asna resuscitacni opatreni (véetné hypervolemie) k udrZeni perfuze a srde¢niho vydeje
mohou byt spoustéjici faktory**. Farmakologické vlastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a
kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktazy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho




enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na angiotensin Il. Amlodipin, derivat
dihydropyridinu, je inhibitorem transportu kalciovych iontd (blokator pomalych kanald nebo
antagonista kalciovych iont(), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych iontl do srdec¢nich
bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. Uchovavani: Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby
byl pfipravek chranén pred vihkosti. Velikost baleni: Krabi¢ka 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 Cislo: 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: 6. 4. 2023. Pfed predepsanim pripravk( si prectéte Souhrn udajd o pfipravku.
Pripravky jsou k dispozici v Iékarnach na lékarsky predpis. Pfipravky jsou ¢astec¢né hrazeny z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a uhrad lécivych pfipravku:
https://sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni
Dalsi informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111,
www.servier.cz

* pro uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn udajii o pripravku
** ySimnéte si prosim zmén v informaci o lecivem pripravku Lipertance
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