Sp. zn. sukls144364/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amesos 10 mg/5 mg tablety
Amesos 20 mg/10 mg tablety
Amesos 20 mg/5 mg tablety

lisinoprilum/amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému I¢kafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadeé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amesos a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Amesos uzivat
Jak se ptipravek Amesos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amesos uchovavat

AR

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amesos a k ¢emu se pouZiva

Amesos tablety je kombinovany ptipravek amlodipinu, ktery patii do skupiny 1ékti zvanych blokatory
vapnikovych kanalt, a lisinoprilu, ktery patii do skupiny Iékii zvanych inhibitory angiotenzin
konvertujicitho enzymu (ACE). Ptipravek Amesos se uziva k 1é€bé hypertenze (vysoky krevni tlak) u
dospélych osob.

Pripravek Amesos 10 mg/5 mg tablety je urCen pro pacienty, jejichz krevni tlak byl kontrolovan
kombinaci 10 mg lisinoprilu a 5 mg amlodipinu.

Ptipravek Amesos 20 mg/10 mg tablety je urCen pro pacienty, jejichz krevni tlak byl kontrolovan
kombinaci 20 mg lisinoprilu a 10 mg amlodipinu.

Pripravek Amesos 20 mg/5 mg tablety je urCen pro pacienty, jejichz krevni tlak byl kontrolovan
kombinaci 20 mg lisinoprilu a 5 mg amlodipinu.

U pacientll s vysokym krevnim tlakem piasobi amlodipin relaxaci (uvolnénim) krevnich cév, takze
krev jimi mize snadnéji protékat. ZlepSuje také krevni zasobeni srde¢niho svalu. Lisinopril sniZuje
napéti krevnich cév a snizuje krevni tlak.

Ptiznaky zvySeného krevniho tlaku se u Vas nemusi projevovat, ale mlize se zvySovat riziko n¢kterych
komplikaci (naptiklad mrtvice a infarktu), pokud neuZzivate antihypertenzni ptipravek pravidelné.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Amesos uZivat

Neuzivejte pripravek Amesos

Tento ptipravek nesmite uzivat:

jestlize jste alergicky(a) na lisinopril nebo amlodipin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

jestlize jste alergicky(4) na jiné ACE inhibitory (jako je enalapril, kaptopril a ramipril) nebo na
jiné blokatory vapnikovych kanalt (jako je nifedipin, felodipin nebo nimodipin);

jestlize jste mél(a) angioedém (zdvazna alergicka reakce s ptiznaky jako je svédéni, kopftivka,
dusnost a otok rukou, krku, st a o¢nich vicek) v souvislosti s [é¢bou ACE inhibitorem nebo bez
této souvislosti;

jestlize nekdo z Vasich ptibuznych mel nékdy zavaznou alergickou reakci (hereditarni angioedém)
nebo pokud jste nékdy mél/méla zadvaznou alergickou reakci nezndmé piiciny (idiopaticky
angioedém);

jeslize mate prili§ nizky tlak krve (zavazna hypotenze);

jestlize mate zuzeni aorty (aortalni sten6za), zuzeni srdecni chlopé (mitralni stenoza), zesilené
srdecni svalstvo (hypertroficka kardiomyopatie);

jestlize trpite obéhovym selhanim (vcetn¢ Soku zplisobeného srdcem nazyvaného kardiogenni
sok);

jestlize jste me¢l(a) srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu) se srde¢nim selhanim;

jestlize jste vice nez 3 mésice téhotna (je 1épe vyhnout se uzivani piipravku Amesos i v Casném
téhotenstvi, viz bod “Téhotenstvi a kojeni®);

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é€Civy pripravek k 1é¢be
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospé€lych, protoze zvySuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pokud jste téhotna (nebo se domnivate, ze mizete byt téhotnd) musite to oznamit svému lékati.
Piipravek Amesos se nedoporucuje v ¢asném obdobi t€hotenstvi a nesmi se uZzivat po 3. mésici
téhotenstvi, protoze miize zplsobit vazné poskozeni ditéte, pokud je v tomto obdobi uzivan (viz bod
“T¢hotenstvi a kojeni‘).

Porad’te se s Iékatem dfive, nez zaCnete pripravek Amesos uzivat:

jestlize mate srdecni potize

jestlize mate problémy s krevnimi cévami (kolagenni onemocnéni cév)
jestlize mate potize s ledvinami

jestlize jaterni potize

jestlize se mate podrobit operaci (v¢etne zubni operace) nebo anestezii

jestlize chodite na dialyzu (uméla ledvina)

jestlize budete mit 1écbu zvanou LDL aferéza k odstranéni cholesterolu
jestlize je Vam vice nez 65 let

jestlize mate dietu s nizkym obsahem soli nebo pouZzivate ndhrazky nebo dopliiky soli s obsahem
drasliku nebo mate vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie)

jestlize mate cukrovku



- jestlize mate priijem nebo zvracite
- jestlize se podrobujete desenzibilizacni 1éCbe, aby se snizila alergie na vceli nebo vosi pichnuti

- jestlize jste Cerno$ského piivodu, protoze u Vas mize snadngji dojit k nezadoucimu ucinku
»angioedém* (zavaznd alergicka reakce)

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich piipravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokéatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také zndmé jako sartany - napiiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem

- aliskiren

jestlize uzivate ncktery z nasledujicich 1ékd, hrozi zvySené riziko angioedému (nihlého
podkozniho otoku, napt. v krku):

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal§i 1éky ze tfidy mTOR inhibitort (uzivaji se k
zamezeni odmitnuti transplantovanych organd nebo k 1é¢bé nadorového onemocnéni)

- aktivatory tkanového plasminogenu (lécivé pripravky k rozpousténi krevnich srazenin), které
se podavaji obvykle v nemocnici

- vildagliptin, 1éCivy ptipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky)
- racekadotril, 1éCivy piipravek k 1é¢bé priujmu;

- jestlize uzivate n¢ktery zl1ékd uvedenych nize (viz bod ,Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek
Amesos®).

Promluvte se se svym lékafem, pokud se u Vas po zacatku 1écby ptipravkem Amesos objevil suchy
kasel, ktery dlouhou dobu pretrvava.

Vas lékat miize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “Neuzivejte ptipravek Amesos”.

Déti a dospivajici

Ptipravek Amesos nesmi byt pouzivan u déti mladsich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amesos

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Draslik Setfici diuretika (jako je spironolakton, amilorid, triamteren, které se podavaji ke sniZeni
zadrzovani tekutin), dopliiky drasliku nebo nahrazdky soli obsahujici draslik se mohou uzivat spolu s
ptipravkem Amesos jen pod peclivym lékatskym dohledem.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud se pfipravek Amesos uziva spole¢né s nasledujicimi 1éky:

mocopudné latky nazyvané diuretika (podavaji se ke snizeni zadrzovani tekutin)
- jiné léky, které se podavaji ke snizeni krevniho tlaku (antihypertenziva)
- léky uzivané k 1é¢bé onemocnéni srdce (napf. verapamil, diltiazem)

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) jako je kyselina acetylsalicylova (podavané k 1é¢bé zanétu
kloubi, svalovych bolesti, bolesti hlavy, zan€tu, horecky)

- lithium, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, podavana k 1é¢bé dusevnich poruch

- insulin a peroralni antidiabetika (1éky proti cukrovce podavané injekéné nebo usty)



- stimulatory autonomniho nervového systému (sympatomimetika), jako je efedrin, fenylefrin,
xylometazolin a salbutamol, pouzivanymi k 1écbé prekrveni, kasle, rymy a astmatu

- imunosupresiva pouzivana k pfedchazeni odmitnuti transplantatu (napi. kortikosteroidy,
cytotoxické latky a antimetabolity)

- alopurinol k 1é¢bé dny
- prokainamid (uzivany u arytmii)

- léky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou dopliiky stravy obsahujici draslik
(v€etné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné 1é¢ivé ptipravky, které mohou zvysit hladinu
drasliku v krvi (jako je heparin, pfipravek pouzivany k fedéni krve k zabranéni tvorby krevnich
srazenin, kotrimoxazol, oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol, k 1écbé infekci
zpusobenych bakteriemi a cyklosporin, imunosupresivum pouzivané k zamezeni odmitnuti
transplantovaného organu)

- simvastatin (ke snizeni cholesterolu a nékterych tukovych latek v krvi)
- narkotika, morfin a podobné Iéky podavané pii 1écbé silné bolesti
- léky proti rakoviné

- anestetika, podavana pfi chirurgickych a nékterych zubnich vykonech. Upozornéte lékate, ze
uzivate pripravek Amesos dfive, nez dostanete celkovou nebo mistni anestézii, kvili moznému
riziku kratkodobého poklesu krevniho tlaku

- antikonvulziva (jako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin), k 16¢b¢ epilepsie

- antibiotika (I€ky urcené k 1é¢bé bakterialnich infekci), jako jsou rifampicin, erythromycin nebo
klarithromycin,

- léky urcené k 1écbé HIV/AIDS (tzv. inhibitory protedz napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir) nebo
kvasinkovych infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol).

- rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum)
- soli zlata, zvlasté podavané intravenozné (uzivané k 1é¢b¢ priznakd revmatoidni artritidy)
- dantrolen (k relaxaci kosterniho svalstva, uzivany k 1é¢bé maligni hypertermie)

- takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi organismu, umoznuje té€lu piijmout
transplantovany organ).

Nasledujici 1é¢ivé pfipravky mohou zvySovat riziko vzniku angioedému (znamky angioedému
zahrnuji otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo krku s dychacimi nebo polykacimi obtizemi):

- lécivé pripravky na rozpousténi krevnich srazenin (aktivatory tkanového plasminogenu), obvykle
podavané v nemocnici.

- 1écivé pripravky, které se nejcastéji uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt nebo
k 1é€bé nadorového onemocnéni (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze tfidy mTOR
inhibitortr). Viz bod “Upozornéni a opatieni.

- vildagliptin pouzivany k 1écb¢ cukrovky (diabetu).

- racekadotril pouzivany k 1é¢b¢ prijmu.

Mozna bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:

- pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v
bod¢ "Neuzivejte piipravek Amesos" a "Upozornéni a opatteni")."

Piipravek Amesos s jidlem, pitim a alkoholem



Ptipravek Amesos lze uzit spolu s jidlem i pitim, ale v prib¢hu 1écby je nutné se vyhnout alkoholu.

Béhem uzivani pfipravku Amesos se nema konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruit. Je to z toho
davodu, ze grapefruitovy dzus a grepefruit mohou zvysit hladiny 1éc¢ivé latky amlodipin v krvi, coz
muze vést k neodhadnutlnému zvyseni ucinku ptipravku Amesos na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Pokud jste t€hotna (nebo se domnivate, ze mtzete byt t€hotnd) musite to oznamit svému Iékati. Lékar
Vam obvykle doporuci pfestat uzivat ptipravek Amesos pfed ot€hotnénim nebo ihned, jakmile se
dovite, ze jste t€hotnd a misto piipravku Amesos Vam doporuci jiny piipravek.

Piipravek Amesos se nedoporucuje v casném obdobi téhotenstvi a nesmi se uzivat po 3. meésici
tehotenstvi, protoze mize zptisobit vazné poskozeni ditéte, pokud je uzivan po 3. mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné prechazi do materského mléka v malych mnozstvich. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek Amesos se nedoporucuje podavat kojicim
matkdm a Vas lékai Vam miize vybrat jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit, zvlasté pokud se jedna o
novorozence nebo piedcasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nez budete fidit dopravni prostiedky, uzivat nastroje nebo obsluhovat stroje nebo vykonavat dalsi
aktivity, které vyzaduji pozornost, ujistéte se, ze vite jak na Vas ptipravek Amesos ptisobi. Pripravek
Amesos muze ovlivnit Vasi schopnost bezpe¢né fidit a obsluhovat stroje (zv1asteé na zac¢atku 1écby).

Netid'te a neobsluhujte stroje, pokud zaznamenate, ze piipravek Amesos negativné ovliviiuje Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje, napt.zptisobuje nevolnost, zdvrat’ nebo tinavu, nebo bolest hlavy.

Pripravek Amesos obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Amesos uzZiva

Vzdy uZivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka je 1 tableta pripravku Amesos denn¢. Piipravek Amesos miize byt uzivany s jidlem
nebo bez jidla. Spolknénte celou tabletu a zapijte ji vodou. Uzivejte tabletu kazdy den vzdy ve stejnou
dobu.

Pokud mate pocit, Ze je ucinek piipravku Amesos pfilis silny ¢i slaby, promluvte si se svym Iékafem
nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Amesos nesmi byt z diivodu nedostateénych tdaji o bezpecnosti a i¢innosti pouzivan u déti
do 18 let.

Starsi pacienti

Obecné neni tieba u osob starsich 65 let davku upravovat.



Porucha funkce jater

Onemocnéni jater muZze ovlivnit hladiny amlodipinu v krvi. V tomto pfipadé Vam lékai doporuci

Castgjsi Iékarské kontroly.

Poruch funkce ledvin

Pravidelné lékaiské kontroly b&hem 1écby ptfipravkem Amesos budou zahrnovat Casté sledovani
funkce ledvin, hladin drasliku a sodiku v séru. V piipadé zhorSeni funkce ledvin bude piipravek
Amesos vysazen a nahrazen 1écbou jednotlivymi slozkami v pfiméfené upravenych davkach.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amesos, neZ jste mél(a)
Informujte ihned svého 1ékate ¢i vyhledejte pohotovostni ambulanci v nejbliz§i nemocnici.

Predavkovani bude mit patrné za nasledek velmi nizky krevni tlak, ktery je nutné peclivé sledovat.
Ptiznaky predavkovani jsou elektrolytova nerovnovaha, selhani ledvin, rychlé dychani
(hyperventilace), rychly tlukot srdce, palpitace (buseni srdce), pomalé buseni srdce, zavrat, uzkost a
kasel.

Muzete mit pocit na omdleni, mdloby nebo slabost. Pokud je pokles tlaku hodné zdvazny, mtze dojit
k Sokovému stavu. Kize mize byt studend a studen¢ vlhkd a muzete ztratit védomi. Pokud dojde
k charakteristickym klinickym projeviim jako zavraté a bolest hlavy, musite se ulozit do polohy vleze
na znak. Dalsi opatieni zajisti 1€kar.

Muze dochazet k hromadéni ptebytec¢né tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amesos

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu, tim predejdete riziku
predavkovani. Nasledujici tabletu uZijte v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Amesos

Uzivjete tablety tak dlouho, dokud Vam lékai nefekne, abyste piestal (a). Pokud se citite 1épe,
nepiestavejte tablety uzivat. Pokud je pfestanete uzivat, Vas stav se mtize zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout a? 1 z 10 pacientii):

V klinické studii s kombinaci amlodipinu a lisinoprilu se vyskytly: bolest hlavy, kasel, zavrat’.

Pfi uzivani piipravku Amesos se mohou projevit alergické reakce (precitlivélost). Musite prestat
uzivat pripravek Amesos a okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc, pokud se u Vas vyvine néktery
z nasledujicich priznakd angioedému:

- dychaci potize s nebo bez otokl obliceje, rtli, jazyka a/ nebo krku.

- otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo krku, ktery miize zptsobit polykaci potize.



- zavazné kozni reakce, véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyid, olupovani a otoku klize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce.

Dalsi nezddouci ucinky zjisténé u samotného amlodipinu ¢i lisinoprilu (dvé 1éc¢ivé latky), které by se
pfi uzivani pripravku Amesos mohly také projevit:

Amlodipin
Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

Otok.

Casté nezddouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

Bolest hlavy, otoky kotnikl, svalové kiece, pocit tnavy, slabost, ospalost, poruchy zraku, pocit
nemoci, porucha traveni, zmena vyprazdiovani stieva (prljem a zacpa), zavraté, bolest bficha,
palpitace (rychlejsi nebo nepravidelny srdecni tep), z€ervenani, dusnost.

Oznamte 1ékafi, pokud Vam tyto priznaky ptisobi jakékoli potize nebo pokud trvaji déle nez tyden.

Meéné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Kozni vyrazka, svédéni klize, vypadavani vlasi, ¢ervené skvrny na kizi, zmény barvy kize, koptivka,
zvraceni, bolest svalili nebo kloubil, bolest zad, bolest na hrudi, zmény ndlady (vCetné uzkosti),
deprese, nespavost, tfes, tinnitus (zvonéni v usich), nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie), hypotenze
(nizky krevni tlak), kasSel, chutové zmeény, parestezie (necitlivost nebo brnéni), ryma, Castéjsi potieba
moceni v noci, poruchy moceni, sucho v ustech, ztrata vnimani bolesti, zvySené poceni, mdloba,
bolest, nevolnost (neciténi se dobte), zvétSeni prsi u muzd, impotence, zvySeni télesné hmotnosti,
snizeni t€lesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit):

Zmatenost.

Velmi vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):

Alergické reakce, abnormalni hodnoty testi jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize
(Zloutenka), snizeni poc¢tu bilych krvinek a desti¢ek v krvi, zvySeni hladiny glukosy v krvi, srde¢ni
zachvat (infarkt myokardu), zavazné kozni reakce (vyrazka, Supinaténi nebo olupovani se klze),
zavazné alergické reakce spojené s horeCkou, ¢ervenymi skvrnami, bolesti kloubli /nebo poruchami
o¢i (Stevens-Johnsonliv syndrom), otok rtli, o¢nich vi¢ek a genitalu (Quinckeho edém), otok nebo
bolest dasni, zanét slinivky biisni (pankreatitida), zanét sliznice zaludku (gastritida), citlivost na
svétlo, hypertonie (zvysSené napéti svalll), periferni neuropatie (onemocnéni nervi zptisobujici slabost
a pocit brnéni), zanét krevnich cév.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost):

Ttes, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

Lisinopril

Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout a 1 z 10 pacientii):

Bolest hlavy, zavraté nebo toceni hlavy, zejména po rychlém postaveni, prijem, kasel, zvraceni,
problémy s ledvinami.

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti).

Zmény nalady, zména barvy (zmodrani nasledné zCervenani) a/nebo sniZzena citlivost nebo brnéni
prsti na rukou nebo nohou (Raynaudiiv fenomén), zmény ve vnimani chuti, halucinace (vidéni nebo
slySeni véci, které nejsou skutecné), tnava, pocit ospalosti nebo obtizné usinani, pocit toceni se
(vertigo), abnormalni pocity na kizi (jako bméni nebo svédéni nebo pdleni), pocit rychlé nebo
nepravidelné srdecni ¢innosti (palpitace), srde¢ni zachvat (srde¢ni infarkt), mozkova mrtvice, ryma,



pocit na zvraceni, bolest zaludku nebo zaZivaci potize, impotence, Gnava, zmény vysledk nékterych
laboratornich vySetieni (které ukazuji, jak pracuji Vase ledviny nebo jatra), kozni vyrazka, svédéni,
rychly tlukot srdce (tachykardie).

Vzacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Angioedém (reakce precitlivélosti s ndhlym otokem rtil, obliceje a krku a obcas i nohou a rukou; vyssi
vyskyt angioedému je pozorovan u cernochii nez u ostatnich pacientll). Zmatenost, nepfiméiend
sekrece antidiuretického hormonu, ktery kontroluje, jaké mnozstvi moci vyloucite. Akutni problémy
s ledvinami, selhani ledvin, sucho v ustech, vypadavani vlasii, psoriaza, kopfivka, zvétSeni prsit u
muzil. Zmény ¢ichového vnimani.

ZhorSeni krevniho obrazu: sniZzeni hladiny hemoglobinu a hematokritu. Zvyseni hladiny bilirubinu
(zluCovy pigment), nizk4a hladina sodiku v krvi.

Velmi vzacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti).

Snizeni glukosy v krvi (hypoglykemie), bolest dutin, sipani, zanét plic (pneumonie), zluta ktize a/nebo
o¢i (zloutenka), zanét jater nebo slinivky bfisni, selhani jater, zavazné kozni poruchy (ptiznaky, které
zahrnuji zarudnuti, tvorbu puchyii a olupovani), poceni. SniZzeni objemu moci (vylu¢ovani mensiho
mnozstvi moc¢i nebo zadné moci). Otok stfev. ZhorSeni krevniho obrazu: snizeni poctu Cervenych
krvinek (anemie). ZhorSeni krevniho obrazu: snizeni poctu desticek v krvi (trombocytopenie), snizeni
poctu bilych krvinek (neutropenie, leukopenie, agranulocytoza). Tyto problémy mohou zpisobit
prodlouzené krvaceni, inavu, slabost, onemocnéni lymfatickych uzlin, autoimunitni onemocnéni (kdy
imunitni systém produkuje protilatky proti vlastnim tkanim). Mtzete snadné€ji onemocnét infekcemi.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

Mdloby, deprese, zavazné alergické reakce z precitlivélosti (anafylaktické/anafylaktoidni reakce).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amesos uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amesos obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivymi latkami jsou lisinoprilum a amlodipinum.

Amesos 10 mg/5 mg tablety:

Jedna tableta obsahuje 10 mg lisinoprilu (jako dihydrat) a 5 mg amlodipinu (jako besylat).

Amesos 20 mg/10 mg tablety:

Jedna tableta obsahuje 20 mg lisinoprilu (jako dihydrat) a 10 mg amlodipinu (jako besylat).

Amesos 20 mg/5 mg tablety:

Jedna tableta obsahuje 20 mg lisinoprilu (jako dihydrat) a 5 mg amlodipinu (jako besylat).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A) a
magnesium-stearat.

Jak pripravek Amesos vypada a co obsahuje toto baleni

Amesos 10 mg/5 mg tablety:

Bila az témér bild, kulata, plocha tableta se zkosenym okrajem, s pilici ryhou na jedné strané a
vyrazenym ,,A+L* na druhé strané. Primér ptiblizné 8§ mm.

Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné
davky.

Baleni obsahuje 30 nebo 90 tablet v bilych neprihlednych PVC/PE/PVDC-hlinikovych blistrech v
krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Amesos 20 mg/10 mg tablety:

Bila az témér bila, kulatd, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,CF3* na jedné stran€, druhd strana bez
vyrazeni. Primér ptiblizn€ 11 mm.

Baleni obsahuje 30 nebo 90 tablet v bilych nepruhlednych PVC/PE/PVDC-hlinikovych blistrech v
krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Amesos 20 mg/5 mg tablety:

Bila az témér bild, kulatd, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,CF2* na jedné strané€, druha strana bez
vyrazeni. Primér 11 mm.

Baleni obsahuje 30 nebo 90 tablet v bilych neprihlednych PVC/PE/PVDC-hlinikovych blistrech v
krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomréi at 19-21.
Mad’arsko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Dironorm

Ceska republika: Amesos

Estonsko: Dironorm

Litva: Dironorm

Lotyssko: Dironorm

Mad’arsko: Lisonorm a Lisonorm Forte
Polsko: Dironorm

Rumunsko: Lisonorm

Slovenska republika: Dironorm a Dironorm Forte

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 8. 2022
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