EUVASCOR

atorvastatin / perindopril arginin

Lkrdcend informace o pripravku EUVASGOR 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 sachardzu jako pomocnou létku. Indikace™; Euvascor je indikovan v rdmci I66by ke snizeni kardiovaskularniho rizika jako substituéni
terapie u dospélych pacientil adekvétng kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem poddvanymi soucasné ve stejné davee, ale jako samostatné pripravky. Davkovani a zpisob poddni*: Obvykld dévka je jedna tobolka denné
réno pred jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidinf 16Ebu. Je-li nutnd zména dévkovéni, titrace se mé provadét s jednotlivymi slozkami. B&hem 16Eby pfipravkem Euvascor md pacient pokratovat v b&Zné dieté snizujici hladinu
cholesterolu. Soub&Zné poddvani s jingmi I6Givymi pripravky: U pacient, ktefi soutiasng uZivajf tipranavir, ritonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi dévka atorvastatinu prekrogit 10 mg/den. U pacientd, ktefi soutasné uzivaji
boceprevir, elbasvir/ grazoprevir nebo letermovir v profylaxi infekce cytomegalovirem ™ *, nesmi ddvka atorvastatinu prekrocit 20 mg/den. Pouziti pfipravu Euvascor se nedoporuuje u pacientd uzivajicich letermovir soub&zné
podavany s cyklosporinem™*, Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: 1ze poddvat pacientm s clearance kreatininu > 60 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto
pacientd se doporuguje individuaini titrace davky s jednotlivymi slozkami. Pacients s poruchou funkee jater: Pripravek mé byt poddvan s opatrnosti a je kontraindikovan u pacientdi s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu.
Pediatrickd populace: Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporutuje. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na 6Givé latky, nebo na jing ACE inhibitory nebo statiny, nebo na kteroukoli pomocnou latku, onemocnéni jater
v aktivnim stavu nebo neobjasnéné pretrvavajici zvySeni sérovych aminotransferdz prevySujici 3ndsobek horni hranice normalnich hodnot, béhem tehotenstyi, kojenia u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodné antikonceptni
prostredky (viz bod Tehotenstvi a kojeni™), soucasné uzivani s antivirotiky glekaprevn/p\brentaswr proti hepatitidé C, anamnéza angioedému souvisejiciho s predchnn terapi inhibitory ACE, hereditdrni nebo idiopaticky
angioneuroticky edém, soutasné uzivani s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientii s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GFR <60 ml/mm/1 73'm’) (viz bod Interakee ™), soutasné uzivani se sakubitrilem;/
valsartanem (viz bod Zvi&Stni upozornéni™ a Interakce ™), mimotéIni 16Sba vedouct ke kontaktu krve se zdporné nabitym povrchem (viz bod Interakce ™), signifikantni bilaterdln stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie
ujedné fungujict ledviny (viz bod Zviastni upozoréni™). Upozornéni*; ZvlaStni upozorngni a opatfeni pro pouiti; Vliv na jtra: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pFipravku Euvascor maj byt pravidelng provadény jaterni funkéni
testy. Pacientiim, u kterych se zjisti jakekoliv znamky nebo priznaky jaterniho poskozeni, maji byt provedeny jaterni testy. Pacienti, u kterych se objevi zvySeni aminotransferdz, musi byt sledovani a7 do doby, neZ se hodnoty opét
znormalizuji. Pokud pretrvavajf vice neZ trojnasobng zvysené hodnoty aminotransferaz nad horni hranici normélnich hodnot, doporuguje se snizit dévku atorvastatinu pomoci jednotlivyich sloZek nebo Ibu atorvastatinem ukongit.
Pacientim, kieff konzumuji velké mnoZstvi alkoholu a/nebo majiv anamnéze jaterni onemacnéni, je nutné poddvat pripravek Euvascor s opatrnosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-li hiadiny CK viznamné zvySené (> bx ULN) oprati
normalnim hodnotam, Iécba nemé byt zahdjena. LéEha mé byt perusena, objevi-li se vjznamné zvyiSeni hladin CK (> 10x ULN), nebo je-1i diagnostikovéna, pripadné predpoklddana rhabdomyolyza. Soubszné 65ba s fingmi l6Givmi
pripravky: Riziko rhabdomyolyzy je viSené pfi soucasném poddvani pripravku Euvascor s urcitymi Igky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentrac atorvastatinu, napf. se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(napr. cyklosporin, ketokonazol, letermovir™*, tipranavir/ritonavir atd.). Riziko myopatie mize byt rondZ zvySeno soutasnym uzivanim gemfibrozilu a dalSich derivéitl kyseliny fibrové, antivirotik k 168b& hepatitidy C (bocepreviru,
telapreviru, elbasviru/ grazopreviru), erythromyeinu, niacinu nebo ezetimibu. Pripravek Euvascor se nesmi poddvat soucasné se systémovou IéEbou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnii po ukongeni 16Eby kyselinou fusidovou
vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémove podani kyseliny fusidové povazovano za nezbytné, se musi po dobu 6Sby kyselinou fusidovou prerusit Iégba statinem. BEhem I6cby nebo po Iégbe nékterymi
statiny byly velmi vzacnd hlaSeny pfipady imunitné zprostiedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni: Pfi podezfeni na vznik intersticidlniho plicniho onemocnéni u pacienta musf byt terapie
pripravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetiki 1é6enych perordlnimi antidiabetiky nebo inzulinem mé byt v pribéhu prvnich mésicii 1échy peglivé sledovana glykemie. Hypotenze: monitorovani tlaku krve, rendlnich
funkei, a drasliku je nutné u pacientd s vysokym rizikem symptomaticke hypotenze (volumové deplece nebo zdvazna renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdecnim selhdnim (se sougasnou rendlnf insuficienc
nebo bez nf) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved nenf kontraindikact pro poddnf dalSich ddvek, které mohou byt abvykle uZity bez abtizi, jakmile po dopingni
objemu stoupne krevni tlak. Stendza aortélni a mitrélni chlopné: Pripravek se mé poddvat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkuSenosti s poddvanim pripravku pacientiim po nedavno prodélané transplantaci ledvin.
Renovaskuldrni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterlni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujicf ledviny égeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zévazné hypotenze a rendlnino selhani. Lécha
diuretiky miiZe byt prispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkei se mazZe projevit pouze minimdlni zménou sérového kreatininu u pacientii s unilateralni stendzou rendlni arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovéni hladiny kreatininu
adrasliku, individudini itrace davky s jednotlivymi slozkami u pacient( s clearance kreatininu < 60 ml/min, u pacientil se stendzou rendlni arterie bylo pozorovéno zvySeni sérovych koncentraci urey a kreatininu, u renovaskuldrni
hypertenze je riziko zévazné hypotenze a rendlni insuficience zvySené. U pacientd na hemodialyze: U pacientd dialyzovanjich pomaci vysoce propustnych membran byly zaznamendny anafylaktoidni reakce, md byt zvdZeno pouziti
jinych membran. Hypersenzitivita/angioedém: Okamyité vysazeni I68by a zahdjeni monitorovani do Gpného vymizeni priznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Souasné uZivani perindoprilu
se sakubitrilem,/valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Podévani sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahgjeno do 36 hodin po uziti posledni davky perindoprilu. Pokud je Iétha sakubitrilem/
valsartanem ukongena, Iétba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni dévky sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani jinjch inhibitor( NEP (nap. racekadotrilu) a inhibitord ACE miize take zvSit riziko
angioedému. SoubgZné uzivani mTOR inhibitord: ZvySeni rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind (LDL): Vzdcny vyiskyt Zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reake, kterym Ize predejit
docasnym vysazenim Iéchy pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny behem desenzibilizaéni 16gby (napf. jedem blanokfidlych), reakcim je mozné se vyhnout dogasnym vysazenim
168by, nicméné se znovu objevily po nedmysiné expozici. Neutropenie/agranulocytdza/ trombocytopenie/anemie: Pripravek Euvascor ma byt pouZivan s extrémni opatrnosti u pacientl se systémovym onemacnénim pojiva
(collagen vascular disease), u pacient(l uzivajcich imunosupresivni 168bu, 16gbu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovéni poctu leukocytd a pacienti maji byt pouceni, aby hidsili jakekoli zndmky
infekce (napf. bolest v krku, horecku). Rasa: Perindopril maze byt méné Gcinny na snizeni krevniho tlaku a mize vést k vySSimu vyskytu angioedému u gernoSskych pacient ve srovndni s jingmi rasami. Kasel: neproduktivni,
ustupuje po ukonceni lécby. Operace/anestezie: Lécha by méla byt prerusena jeden den pred vikonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitorovani sérovyich koncentraci drasliku u rendlni insuficience, zhorsené rendini funkce, véku
(> 170 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdeéni dekompenzace, metabolické aciddzy a u soutasného uzivani diuretik Setficich draslik a draslikovych dopliikii nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientd
uzivajicich jing Iégivé pripravky, které mohou zplsobovat vzestup sérovyich koncentraci drasliku (napf. heparin, kotrimoxazol). Kombinace s lithiem: Nedoporuguje se. Dudini blokéda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
Soutasné uzivani ACE inhibitord, blokdtord receptord pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvy3uje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vEetng akutni selhaniledvin). Dudini blokdda RAAS se proto nedoporutuje. ACE
inhibitory a blokdtory receptord pro angiotensin I nemajf bjt pouzivany soutasné u pacientli s diabetickou nefropatii. Primérni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na
antihypertenzni [bu pasobicf pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivani tohoto pfipravku nedoporuguje. Pacienti se vzacnymi déditnymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpei glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pfipravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné neZ 1 mmol sodiku (23 mg) v tobolce, to znamend, Ze je v podstaté ,bez sodiku’. Interakee™; Kontraindikace:
Aliskiren, mimotgIni légha, sakubitril/valsartan, glekaprevir/ pibrentasvir. Nedngorucnvane kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacientd, nez jsou diabetici
a pacienti s poruchou funkce ledvin), kotrimoxazol (trimetoprim,/sulfametoxazol), soucasnd Iécha ACE inhibitorem a blokatorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid,
eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitova Stéva. Kombinace vyZaduiic! zvIaStni opatrnost: Induktory a stfedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidova, gemfibrozil / derivaty kyseliny
fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika), baklofen, diuretika nesetici draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus), nesteroidni antiflogistika
(NSAID) (véetné kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den). Kombinace vyZaduici uréitou opatrnost: Kolchicin, kolestipol, peroréini kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd
antidepresiva/ antipsychotika//anestetika, zlato, antihypertenziva a vasodilatancia. Tehotenstvi a kejeni*: Pripravek Euvascor je kontraindikovén béhem tehotensti, kajeni a u Zen plénujicich téhotenstvi, kter nepouzivaji vhodné
antikoncepéni prostredky. Fertilita* Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje*: U nékterych pacientd se mohou vyskytnout individudini reakce souvisejici s nizkjm krevnim tlakem, zejména na zatatku léchy. NeZédouci
licinky*: Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivita, hyperglykemie, zawrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a cinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedlni bolest, epistae, kasel,
dyspnoe, nauzea, zvraceni, bolest horni a dolnf Gsti bicha, dyspepsie, prijem, zacpa, flatulence, vyrdzka, pruritus, otok kloubd, bolest konetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormdlni vysledky testi
jaternich funkef, zvySend hladina kreatinfosfokindzy vkrvi. Méné dasté: Eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukonceni 1éghy, anorexie, insomnie, zmény nlad, poruchy spanku, noéni miry,
somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Gstech, pankreatitida, fihni, hepatitida cytolyticka nebo cholestatickd, kopfivka, hyperhidrdza, alopecie,
angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest §fje, svalovd slabost, rendlni selhdni, erektilni dysfunkee, Ginava, bolest na hrudi, maldtnost, periferni edém, pyrexie, zvjSend hladina urey a kreatininu v krvi, zvy3eni télesné
hmotnosti, pozitivni nalez leukocytl v moti, pad. Vzdcng: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestdza, zhorSeni psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermdlni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie,
myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymi, zvy$end hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzacné: Rinitida, leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo
pancytopenie, hemolytickd anemie u pacient(i s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe, stavy zmatenosti, cévni mozkova prihoda moznd sekundarné k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowjch pacientd, ztrata sluchu, infarkt
myokardu, sekunddrné k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowjch pacient, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selhéni, lupus-ike syndrom, akutni rendlni selhdni, gynekomastie, snizeni hladiny hemoglobinu
asnizeni hematokritu. Neni zndmo: Imunitng zprostredkovand nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitord ACE byly hlaseny pripady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi
vzécnou, ale moznou komplikaci spojenou s €Ebou inhibitory ACE, véetng perindoprilu, Raynaudv fenomén. Preddvkovani™. Farmakologické viastnosti*; Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA
reduktazy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin II. Uchovavani; Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred
vihkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkach) tvrdjich 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 cedex, Francie. Registratni Gislo: 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
10mg/ 10 mg: 31/988/16-C, Euvascor 20 mg/ 10 mg: 317989/ 16-C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 317990/ 16-C. Datum posledni revize textu: 12.1.2021. Vydej: Pred predepsanim pfipravk(i si prectéte Souhrn tdaji o pripravku.
Pripravky jsou k dispozici v I6kérndch na Iékarsky predpis. Pripravky jsou céstednd hrazeny z prostedkii verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a dhrad égivych pripravkd: hitp:/ /www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pziu-
hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

pm Upinou informaci si prosim piectéte cely Souhm ddajii o pripravky -
**ySimnéte si prosim zmén v infarmaci o Jecivem pripravky * A—
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