EUVASCOR

atorvastatin / perindopril arginin

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 obsahuiji 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 Latku. Indikace*: Euvascor je indikovén v ramci Lécby ke snizeni kardiovaskularniho
rizika jako substitucni terapie u dospélych pacientti adekvtné kontrolovanych atorvastatinem a perindoprilem podavanymi sou¢asné ve stejné davce, ale jako samostatné pripravky. Davkovani a zpiisob podani*:
Obvykla davka je jedna tobolka denné rano pied jidlem. Euvascor neni vhodny pro inicialni Lécbu. Je-li nutna zména dévkovani, titrace se mé provadét s jednotlivymi slozkami. Béhem Léby pripravkem Euvascor mé
pacient pokracovat v bézné dieté sniZujici hladinu cholesterolu. Soubézné podavani s jingymi Légivymi piipravky: U pacientd, ktefi sou¢asné uZivaji tipranavir, ritonavir, telaprevir nebo cyklosporin, nesmi davka
atorvastatinu piekrotit 10 mg/den. U pacientd, ktefi sou¢asné uzivaji boceprevir, elbasvir/grazoprevir nebo letermovir v profylaxi infekce cytomegalovirem**, nesmi davka atorvastatinu piekroit 20 mg/den. Pou-
Ziti pipravu Euvascor se nedoporutuje u pacientd uZivajicich Letermovir soub&zné podavany s cyklosporinem™*. Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin: Lze podavat pacientiim s clearance kreatininu
260 ml/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto pacientd se doporutuje individualni titrace davky s jednotlivymi slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Piipravek ma byt po-
davan s opatrnosti a je kontraindikovan u pacienti s jaternim onemocnénim v aktivnim stavu. Pediatrickd populace: PouZiti u déti a dospivajicich do 18 Let se nedoporuuje. Kontraindikace*: Hypersenzitivita na Lé¢i-
vé Latky, nebo na jiné ACE inhibitory nebo 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 antikoncepéni prostiedky (viz bod Téhotenstvi a kojeni*), souéasné uZivani s antivirotiky
glekaprevir/pibrentasvir proti hepatitidé C, anamnéza angioedému souvisejiciho s predchozi terapif inhibitory ACE, hereditarni nebo idiopaticky angioneuroticky edém, sou¢asné uZivani s piipravky obsahujicimi
aliskiren u pacient( s diabetem mellitem nebo poruchou funkce Ledvin (GFR < 60 mL/min/1,73 m?) (viz bod Interakce*), sou¢asné uZivani se sakubitrilem/valsartanem, Euvascor nesmi byt nasazen diive nez 36 hodin
po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu* (viz bod ZvlaStni upozornéni* a Interakce™), mimotélni Lé¢ba vedouc ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem (viz bod Interakee®), signifikantni bilateralni stenéza
rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni*). Upozornéni*: Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: VLiv na jétra: Vizhledem k obsahu atorvastatinu v piiprav-
ku Euvascor maji byt pravidelné provadény jaterni funkéni testy. Pacientim, u kterych se zjisti jakékoliv zndmky nebo piiznaky jaterniho poskozeni, maji byt provedeny jaterni testy. Pacienti, u kterych se objevi zvy-
Seni aminotransferdz, musi byt sledovani az do doby, nez se hodnoty opét znormalizuji. Pokud pretrvavaji vice neZ trojnasobné zvySené hodnoty aminotransferaz nad horni hranici normatnich hodnot, doporucuje se
sniZit davku atorvastatinu pomoci jednotlivych slozek nebo Lé¢bu atorvastatinem ukontit. Pacientdim, ktei'i konzumuji velké mnoZstvi alkoholu a/nebo maji v anamnéze jaterni onemocnéni, je nutné podavat piipra-
vek Euvascor s opatrnosti. Vliv na kosterni svalstvo: Jsou-li hladiny CK vyznamné zvy3ené (>5 x ULN) oproti normalnim hodnotam, lé¢ba nema byt zahajena. Lécba ma byt prerusena, objevi-li se vyznamné zvyseni
hladin CK (> 10 x ULN), nebo je-Li diagnostikovéna, piipadné predpokladana rhabdomyolyza. SoubéZnd Lécba s jinymi Lécivymi pripravky: Riziko rhabdomyolyzy je zvySené pii soucasném podavani piipravku Eu-
vascor s urcitymi Léky, které mohou zvySovat plazmatickou koncentraci atorvastatinu, napr. se silnymi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteindi (napf. cyklosporin, ketokonazol, letermovir**, tipranavir/rito-
navir atd.). Riziko myopatie miiZe byt rovnéz zvy$eno sou¢asnym uZivanim gemfibrozilu a dalsich derivétd kyseliny fibrové, antivirotik k Lé¢bé hepatitidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/grazopreviru), erythro-
mycinu, niacinu nebo ezetimibu. Pipravek Euvascor se nesmi poddvat soucasné se systémovou Lé¢bou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dnii po ukonceni Lécby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu
atorvastatinu. U pacientd, u kterych je systémové podani kyseliny fusidové povaZovano za nezbytné, se musi po dobu Lé¢by kyselinou fusidovou pierusit Lé¢ba statinem. Béhem Lé¢by nebo po Lé¢bé nékterymi statiny
byly velmi vzacné hlaSeny pripady imunitné zprostfedkované nekrotizujici myopatie (IMNM). Intersticidlni plicni onemocnéni: Pfi podezi‘eni na vznik intersticialniho plicniho onemocnéni u pacienta musi byt terapie
piipravkem Euvascor prerusena. Diabetes mellitus: U diabetiki Lé¢enych peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem ma byt v pribéhu prvnich mésicii Lécby peélivé sledovdna glykemie. Hypotenze: monitorovani
tlaku krve, renalnich funkci, a drasliku je nutné u pacientd s vysokym rizikem symptomatické hypotenze (volumova deplece nebo zavazné renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srde¢nim selhanim
(se sou¢asnou rendlni insuficienci nebo bez ni) nebo s ischemickou chorobou srdeéni nebo cerebrovaskularnimi chorobami. Pfechodna 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: Pfipravek se mé podavat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou
zkuSenosti s podavanim piipravku pacientdm po nedavno prodélané transplantaci ledvin. Renovaskuldrni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterlni stendzou renalni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné
fungujici Ledviny Lé¢eni inhibitory ACE, je zvy3ené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécba diuretiky miiZe byt pFispivajici faktor. Ztrata rendlnich funkci se miiZe projevit pouze minimalni zménou sérové-
ho kreatininu u pacienti s unilateralni stenézou rendlni arterie. Porucha funkce Ledvin: Monitorovani hladiny kreatininu a drasliku, individualni titrace davky s jednotlivymi slozkami u pacientd s clearance kreatini-
nu < 60 ml/min, u pacientd se stendzou rendlni arterie bylo pozorovano zvy3eni sérovych koncentraci urey a kreatininu, u renovaskularni hypertenze je riziko zdvazné hypotenze a rendlni insuficience zvy3ené.
U pacientti na hemodialyze: U pacientd dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran byly zaznamendany anafylaktoidni reakce, ma byt zvaZeno poufZiti jinych membran. Hypersenzitivita/angioedém: Okamzi-
té vysazeni Lé¢by a zahdjeni monitorovani do plného vymizeni piznakd. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mdiZe byt smrtelny. Sou¢asné uZivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovano z ddvo-
du zvySeného rizika vzniku angioedému. Lé¢bu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit diffve nez 36 hodin po posledni dévce perindoprilu. Pokud je Lé¢ba sakubitrilem/valsartanem ukonéena, Lé¢bu perindoprilem
nelze zahajit diive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu. Sou¢asné uZivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. Linagliptin,
saxagliptin, sitagliptin, vildagLiptin) mdZe vést ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani). U pacientd, ktefjiz uZivaji inhibitor ACE,
je teba opatrnosti pii potateénim podéni racekadotrilu, mTOR inhibitorti a gliptin{™*. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich Lipoproteind (LDL): Vzacny vyskyt Zivot ohroZujicich anafylaktoidnich
reakci, kterym Lze predejit do¢asnym vysazenim Lé¢by pred kaZdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: Byly zaznamenany béhem desenzibilizaéni Lé¢by (nap:. jedem blanokridLych), reakcim je
mozné se vyhnout do¢asnym vysazenim LéEby, nicméné se znovu objevily po netimystné expozici. Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie: Pripravek Euvascor ma byt pouZivan s extrémni opatrnosti
u pacientd se systémovym onemocnénim pojiva (collagen vascular disease), u pacient(i uZivajicich imunosupresivni Lé¢bu, LéEbu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovani poétu
Leukocytll a pacienti maji byt pouceni, aby hlasili jakékoli znamky infekce (napf. bolest v krku, hore¢ku). Rasa: Perindopril miiZe byt méné t¢inny na snizeni krevniho tlaku a mize vést k vy3Simu vyskytu angioedému
u ¢erno3skych pacientd ve srovnani's jingmi rasami. KaseL: neproduktivni, ustupuje po ukonéeni Lé¢by. Operace/anestezie: Lé¢ba by méla byt prerusena jeden den pied vykonem. Hyperkalemie: Pravidelné monitoro-
vani sérovych koncentraci drasliku u renalni insuficience, zhor$ené renalni funkce, véku (> 70 Let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolické acidézy a u sou¢asného uZivani diuretik
Setificich draslik a draslikovych dopliik(i nebo nahrad soli s obsahem drasliku, nebo u pacientdi uZivajicich jiné Lé¢ivé pripravky, které mohou zplisobovat vzestup sérovych koncentraci drasliku (napf. heparin, kotri-
moxazol) a zejména antagonistd aldosteronu nebo blokatord receptorti angiotensinu. U pacient( uZivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptord angiotensinu uzivany opatrné
ama byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin™. Kombinace s Lithiem: Nedoporutuje se. Dualni blokada systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Sou¢asné uZivani ACE inhibitord, blokétort
receptord pro angiotensin Il nebo aliskirenu zvy3uije riziko hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce Ledvin (véetn& akutni selhani Ledvin). Dualni blokdda RAAS se proto nedoporutuje. ACE inhibitory a blokatory
receptord pro angiotensin |l nemaji byt pouZivény sou¢asné u pacientd s diabetickou nefropatii. Primdrni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenz-
ni Lé¢bu pdsobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivani tohoto piipravku nedoporutuje. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy nebo
nedostatkem sacharaso-isomaltasy by piipravek Euvascor neméli uZivat. Hladina sodiku: bez sodiku. Interakce™: Kontraindikace: Aliskiren (u pacientd s diabetem melLitem nebo poruchou funkce Ledvin), mimot&Lni
Lécba, sakubitril/valsartan, glekaprevir/pibrentasvir. Nedoporucované kombinace: Silné inhibitory CYP3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinych pacientd, nez jsou diabetici
apacienti s poruchou funkce ledvin), hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), sou¢asnd Lé¢ba ACE inhibitorem a blokatorem recep-
toru angiotensinu, estramustin, Lithium, draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli drasliku, grapefruit nebo grapefruitova $tava. Kombinace vyZadujici zvlastni opatrnost:
Induktory a stiedné silné inhibitory CYP3A4, digoxin, ezetimib, kyselina fusidova, gemfibrozil / derivéty kyseliny fibrové, inhibitory transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika), baklofen,
diuretika neSetfici draslik, racekadotril, imTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (Linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), nesteroidni antiflogistika (NSAID) (véetné kyseliny
acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZaduijici urcitou opatrnost: Kolchicin, kolestipol, peroralni kontraceptiva, sympatomimetika, tricyclicka antidepresiva/antipsychotika/anestetika, zlato, antihypertenziva
a vasodilatancia. Téhotenstvi a kojeni*: PFipravek Euvascor je kontraindikovan béhem téhotenstvi, kojeni a u Zen planujicich téhotenstvi, které nepouZivaji vhodné antikoncepéni prostedky. Fertilita* Uginky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje*: U nékterych pacient(i se mohou vyskytnout individualni reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem, zejména na zacatku Lécby. Nezadouci acinky*: Casté: Nazofaryngitida,
hypersenzitivita, hyperglykemie, zvrat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a Gi¢éinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngealni bolest, epistaxe, kasel, dyspnoe, nauzea,
zvraceni, bolest horni a dolni ¢asti bificha, dyspepsie, prijem, zacpa, flatulence, vyraZzka, pruritus, otok kloubd, bolest konZetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormalni vysledky testd ja-
ternich funkei, zvySend hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Méné Casté: Eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukonceni LéEby, anorexie, insomnie, zmény nélad, poruchy spanku,
noéni mry, somnolence, synkopa, hypestezie, amnezie, rozmazané vidéni, tachykardie, palpitace, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v dstech, pankreatitida, fihani, hepatitida cytolytickd nebo cholestatickd, ko-
privka, hyperhidrdza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakce, bolest Sije, svalova slabost, rendlni selhani, erektilni dysfunkce, Gnava, bolest na hrudi, malatnost, periferni edém, pyrexie, zvy3end hla-
dina urey a kreatininu v krvi, zvy3eni télesné hmotnosti, pozitivni nalez leukocytii v modi, pad. Vzacné: Trombocytopenie, periferni neuropatie, cholestaza, zhor3eni psoridzy, Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka
epidermaLlni nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida, rhabdomyolyza, ruptura svalu, tendinopatie (nékdy komplikovana rupturou), vzestup jaternich enzymd, zvy$end hladina bilirubinu v krvi. Velmi
vzdcné: Rinitida, Leukopenie/neutropenie, agranulocytéza nebo pancytopenie, hemolyticka anemie u pacient s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe, stavy zmatenosti, cévni mozkovd piihoda mozna sekundarné
k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacienti, ztrata sluchu, infarkt myokardu, sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, angina pectoris, arytmie, eosinofilni pneumonie, jaterni selha-
ni, Lupus-like syndrom, akutni rendlni selhani, gynekomastie, sniZeni hLadiny hemoglobinu a snizeni hematokritu. Neni zndmo: Imunitné zprostfedkovana nekrotizujici myopatie. U jinych inhibitor( ACE byly hlaseny
pripady SIADH (syndrom nepiiméiené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Lze povaZovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s Lé¢bou inhibitory ACE, véetné perindoprilu, Raynauddv fenomén.
Predavkovani*. Farmakologické vlastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktazy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE inhibitor), ktery konver-
tuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin I1. Uchovéavani: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vLhkosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na tvrdé tobolky po 30 tobolkach) tur-
dych 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.
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: 11. 6. 2021. Vydej: Ped predepsanim piipravkd si prectéte Souhrn tidajti o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Lékérnach na Léka'sky predpis. Pripravky
jsou Eastecné hrazeny z prosti‘edk( verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a ihrad Lécivych pfipravk: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-Leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na ad-
rese: Servier, s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118 111, www.servier.cz

* pro Gplnou informaci si prosim pre¢téte cely Souhrn Gidajd o piipravku
vsimnéte si prosim zmén v informaci o Lé¢ivém piipravku * -~
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