Zkracena informace o pipravku EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg:

SloZeni*; EUVASCOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg tvrdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastatine (ator)/5 mg perindopril arginine (per),
20 mg ator/5 mg per, 40 mg ator/5 mg per, 10 mg ator/10 mg per, 20 mg ator/10 mg per, 40 mg ator/10 mg per. Obsahuje sacharézu jako pomocnou Latku. Indikace*: Euvascor je indikovdn
v ramci &by ke snizenf kardiovaskuldrniho rizika jako substituéni terapie u dospélych pacientli adekvatné kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podévanymi sou¢asné ve stejné
davce, ale jako samostatné prfpravky. Davkovani a zplisob podani*: Obvykla davka je jedna tobolka denné rano pred jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidlnf lé¢bu. Je-li nutnd zména
davkovanl, titrace se ma provadét s jednotlivymi slozkami. BEhem Lé¢by pripravkem Euvascor ma pacient pokracovat v bézné dieté snizujici hladinu cholesterolu. Soubézné podavanf s jingmi
Lé¢ivymi pripravky: U pacientd, kteff sou¢asné uZivaji tipranavir, ritonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmf dévka atorvastatinu prekrocit 10 mg/den. U pacientd, kteff sou¢asné uzivajf
boceprevir, elbasvir/grazoprevir, nesmi ddvka atorvastatinu prekrocit 20 mg/den**. Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: Lze podévat pacientdim s clearance kreatininu > 60 ml/
min, nenf vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto pacient(i se doporucuje individualni titrace davky s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pfipravek
ma byt podavan s opatrnosti a je kontraindikovén u pacient(i s jaternfm onemocnénim v aktivnim stavu. Pediatrickd populace: Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.
Kontraindikace*: Hypersenzitivita na [&Civé Latky, nebo na jiné ACE inhibitory nebo statiny, nebo na kteroukoli pomocnou Latku, onemocnéni jater v aktivnim stavu nebo neobjasnéné
pretrvavajici zvyseni sérovych aminotransferdz prevysujici 3ndsobek horni hranice normdlnich hodnot, béhem téhotenstvi, kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které nepouZivaji vhodné
antikoncepcni prostedky (viz bod Téhotenstvi a kojeni*), soucasné uzivani s antivirotiky glekaprevir/pibrentasvir proti hepatitidé C**, anamnéza angioedému souvisejictho s pfedchozi terapif
inhibitory ACE, hereditarni nebo idiopaticky angioneuroticky edém, soucasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacient(i s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GFR
<60 ml/min/1,73 m?) (viz bod Interakce®), soutasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem (viz bod Zvlastni upozornéni* a Interakce™), mimotélni [é¢ba vedouci ke kontaktu krve se zaporné
nabitym povrchem (viz bod Interakee®), signifikantnf bilateralnf stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujici Ledviny (viz bod Zvl&stni upozornéni®). Upozornéni*:
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Vliv na jatra: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v prfpravku Euvascor majf byt pravidelné provadény jaterni funkénf testy. Pacientim, u kterych se
Zjistf jakékoliv znamky nebo priznaky jaterniho poskozeni, majf byt provedeny jaternf testy. Pacienti, u kterych se objevi zvySeni aminotransferdz, musf byt sledovéni az do doby, nez se hodnoty
opét znormalizuji. Pokud pretrvavajf vice nezZ trojnasobné zvySené hodnoty aminotransferaz nad hornf hranici normalnich hodnot, doporucuje se snizit davku atorvastatinu pomoci jednotlivych
slozek nebo (é¢bu atorvastatinem ukoncit. Pacientdim, kteff konzumujf velké mnozstvf alkoholu a/nebo majf v anamnéze jaterni onemocnéni, je nutné podévat pfipravek Euvascor s opatrnosti.
Vliv na kosternf svalstvo: Jsou-Li hladiny CK vjznamné zvy3ené (> 5x ULN) oproti normédlnim hodnotam, lé¢ba nema byt zahdjena. Léba md byt prerudena, objevi-li se vyznamné zvySeni hladin
CK (>10x ULN), nebo je-li diagnostikovana, pfipadné predpokladéna rhabdomyolyza. Soubéznd lécba s jinymi Lécivymi pripravky: Riziko rhabdomyolyzy je zvy3ené pii soucasném podavani
pripravku Euvascor s urcitymi Léky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napf.se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich protein(i (napf.cyklosporin,
ketokonazol, tipranavir/ritonavir™ atd.). Riziko myopatie mdze byt rovnéz zvySeno soucasnym uzivanim gemfibrozilu a dalSich derivat( kyseliny fibrové, antivirotik k [é¢bé hepatitidy C
(bocepreviru, telapreviru, elbasviru/grazopreviru)*, erythromycinu, niacinu nebo ezetimibu. Pripravek Euvascor se nesmi poddvat soucasné se systémovou lécbou kyselinou fusidovou nebo
béhem 7 dnd po ukonceni lécby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémové podanf kyseliny fusidové povazovéno za nezbytné, se musi po dobu
[&¢by kyselinou fusidovou prerusit [é¢ba statinem. BEhem Lécby nebo po L6¢bé nékterymi statiny byly velmi vzacné hlaSeny pripady imunitné zprostiedkované nekrotizujici myopatie (IMNM).
Intersticidlni_plicni onemocnéni: Pri podezieni na vznik intersticidlniho plicniho onemocnéni u pacienta musf byt terapie pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetik(
Lé¢enych peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem ma byt v pribéhu prvnich mésicli LéEby peélivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich funkci, a drasliku je nutné
U pacientd s vysokym rizikem symptomatické hypotenze (volumova deplece nebo zavazna renin dependentnf hypertenze) nebo se symptomatickym srde¢nim sethanim (se sou¢asnou renalni
insuficienci nebo bez ni) nebo sischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrnimi chorobami. Pfechodna hypotenzni odpovéd neni kontraindikaci pro podani dalSich dévek, které mohou
byt obvykle uzity bez obtizi, jakmile po doplnéni objemu stoupne krevnf tlak. Stendza aortalni a mitrdlni chlopné: Pipravek se ma podavat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti
s podévanim pifpravku pacientm po nedévno prodélané transplantaci ledvin. Renovaskuldrni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlnf stendzou rendlnf arterie nebo stendzou renalni
arterie u jedné fungujici ledviny LéCeni inhibitory ACE, je zvy3ené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécba diuretiky mize byt prispivajici faktor. Ztrdta rendlnich funkci se méize
projevit pouze minimalnf zménou sérového kreatininu u pacient( s unilateralni stenézou renalnf arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovéni hladiny kreatininu a drasliku, individudlnf titrace
davky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatininu < 60 ml/min, u pacientdl se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvyseni sérovych koncentraci urey a kreatininu,
u renovaskularni hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a renalnf insuficience zvySené. U pacient(i na hemodialyze: U pacientd dialyzovanych pomocf vysoce propustnych membran byly
zaznamenany anafylaktoidni reakce, ma byt zvazeno pouZitf jingch membran. Hypersenzitivita/angioedém: Okamzité vysazen léCby a zahdjeni monitorovani do dplného vymizeni priznakd.
Angioedém spojeny s otokem hrtanu m0ze byt smrtelny. Sou¢asné uzivani perindoprilu se sakubitrilem/valsartanem je kontraindikovéno z dvodu zvy$eného rizika vzniku angioedému.
Podavani sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZitf posledni davky perindoprilu. Pokud je lé¢ba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, lé¢ba perindoprilem nesmi byt
zahdjena do 36 hodin po podéni posledni dévky sakubitrilu/valsartanu. Sou¢asné uzfvanf jinych inhibitor(l NEP (napf: racekadotrilu) a inhibitor(i ACE m(iZe také zvysit riziko angioedému.
Soubézné uzivani mTOR inhibitor(i: ZvySenf rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind (LDL): Vzacny vyskyt Zivot ohrozujicich anafylaktoidnich
reakci, kterym lze predejit dotasnym vysazenim Lécby pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny béhem desenzibilizatni &by (napf: jedem
blanokiidlych), reakcim je mozné se vyhnout do¢asnym vysazenim L&cby, nicméné se znovu objevily po nedmyslné expozici. Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie: Pripravek
Euvascor mé byt pouZivan s extrémnf opatrnosti u pacientd se systémovym onemocnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacientt uZivajicich imunosupresivnf lé¢bu, lé¢bu alopurinolem
nebo prokainamidem, doporucuije se periodické monitorovani poctu leukocytd a pacienti majf byt pouceni, aby hlasili jakékoli znamky infekce (napf. bolest v krku, horecku). Rasa: Perindopril
mdZe byt méné cinny na snizenf krevniho tlaku a m0ze vést k vy3$imu vyskytu angioedému u erno3skych pacient(i ve srovnanf s jinymi rasami. Kasel: neproduktivni, ustupuje po ukonéenf
[6¢by. Operace/anestezie: Létba by méla byt prerusena jeden den pred vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérovych koncentraci drasliku u renalni insuficience, zhorSené renalni
funkce, véku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolické acidézy a u soutasného uzivéni diuretik Setficich draslik a draslikovych dopliiki nebo ndhrad
soli s obsahem drasliku, nebo u pacientd uZivajicich jiné Lécivé pripravky, které mohou zplisobovat vzestup sérovych koncentraci drasliku (napr. heparin, kotrimoxazol). Kombinace s lithiem:
Nedoporu€uje se. Dudlni blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Sou¢asné uzivani ACE inhibitor(, blokétor(i receptor(i pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvy3uje riziko
hypotenze, hyperkalemie a sniZenf funkce ledvin (véetné akutni selhanf ledvin). Dudlni blokdda RAAS se proto nedoporucuje. ACE inhibitory a blokdtory receptord pro angiotensin Il nemajf byt
pouzivény soucasné u pacient( s diabetickou nefropatif. Primérni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidajf na antihypertenzni lé¢bu plisobicf

nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pfipravek Euvascor neméli uZivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tobolce, to znameng, Ze je v podstaté ,bez
sodiku”. Interakee*: Kontraindikace: Aliskiren, mimotélni 1é¢ba, sakubitril/valsartan, glekaprevir/pibrentasvir**. Nedoporucované kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu
rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacient(, nez jsou diabetici a pacienti s poruchou funkce ledvin), kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), soutasna Lécba ACE
inhibitorem a blokdtorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setffci diuretika (napf.triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo
grapefruitova $tava. Kombinace vyZadujici zvlastni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidova, gemfibrozil / derivéty kyseliny fibrové, inhibitory
transportér(, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perordlni antidiabetika), baklofen, diuretika nesetfici draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf:sirolimus, everolimus, temsirolimus),
nesteroidni antiflogistika (NSAID) (vCetné kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyzadujici uritou opatrnost: Kolchicin, kolestipol, peroralni kontraceptiva, gliptiny (Linagliptin,
saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/antipsychotika/anestetika, zlato, antihypertenziva a vasodilatancia. Téhotenstvi a kojeni*: Pripravek Euvascor
je kontraindikovan béhem téhotenstvi, kojeni a u Zen planujicich téhotenstvi, které nepouzivaj vhodné antikoncepéni prostredky. Fertilita* Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje*:
U nékterych pacient se mohou vyskytnout individualnf reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zac¢atku Lé¢by. Nezadouci Gicinky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita,
hyperglykemie, zévrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a Gi¢inky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedlni bolest, epistaxe, kasel, dyspnoe, nauzea,
zvraceni, bolest hornia dolni ¢asti bricha, dyspepsie, priijem, zacpa, flatulence, vyrézka, pruritus, otok kloub(, bolest koncetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormalni
vysledky test jaternich funkef, zvy$end hladina kreatinfosfokindzy v krvi. Méné ¢asté: Eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilnf pFi ukoncenf Lé¢by, anorexie, insomnie,
zmény ndlad, poruchy spanku, no¢ni mdry, somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Gstech, pankreatitida,
fihani, hepatitida cytolytickd nebo cholestatickd, koprivka, hyperhidréza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, renalni selhani, erektilni dysfunkce,
(inava, bolest na hrudi, maldtnost, perifernf edém, pyrexie, zvySend hladina urey a kreatininu v krvi, zvySeni télesné hmotnosti, pozitivni nalez leukocyt(i v moci, pad. Vzacné: Trombocytopenie,
perifernf neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermdlni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu*,
tendinopatie (nékdy komplikovana rupturou), vzestup jaternich enzymd, zvy$ena hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: Rinitida, leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie,
hemolyticka anemie u pacienttl s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe, stavy zmatenosti, cévni mozkova pifhoda moznd sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd,
ztrata sluchu, infarkt myokardu, sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni sethant, lupus-like syndrom**, akutnf
renalni selhani, gynekomastie, snizenf hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu. Nenf zndmo: Imunitné zprostredkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitor( ACE byly hlaseny prfpady
SIADH (syndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH lze povaZovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s é¢bou inhibitory ACE, véetné perindoprilu,
Raynaud(v fenomén**. Pfedavkovani*. Farmakologické vlastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-
konvertujictho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin Il. Uchovavani: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.
Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkach) tvrdych tobolek Euvascor 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cede, Francie. Registraéni €islo: Euvascor 10 mg/5 mg: 31/985/16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 31/986/16-C,
Euvascor 40 mg/5 mg: 31/987/16-C, Euvascor 10 mg/10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/10 mg: 31/989/16-C, Euvascor 40 mg/10 mg: 31/990/16-C. Datum posledni revize textu: 1.11.2019.
Vydej: Pred predepsanim pFfpravkd si prectéte Souhrn (dajd o pripravku. P¥fpravky jsou k dispozici v [ékarnach na lékarsky predpis, od 10/2019. Pripravky jsou ¢astecné hrazeny z prostredk
vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Chrad é¢ivych pripravkd: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsf informace na adrese:
Servier, s.1.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118 111, www.servier.cz
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