Sp. zn. sukls118871/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg tablety
Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg tablety
Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg tablety
Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg tablety

perindopril-erbumin/indapamid/amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lopridam a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lopridam uZivat
Jak se pripravek Lopridam uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lopridam uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SIS e

1. Co je pripravek Lopridam a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lopridam je kombinaci tfi 1é¢ivych latek: perindoprilu, indapamidu a amlodipinu. Je to
antihypertenzivum a pouziva se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

Ptipravek Lopridam je pouzivan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u pacientt, jejichz krevni tlak je jiz
kontrolovan kombinaci perindopril/indapamid a amlodipinem, uzivanych ve stejné davce.

Kazda z 1écivych latek snizuje krevni tlak a spolecné kontroluji Vas krevni tlak:

Perindopril patti do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory ACE. Plsobi tim, Ze rozsifuji cévy, ¢imz je pro
Vase srdce snadnéjsi pumpovat pres n€ krev.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvysuji mnozstvi moci vytvarené v ledvinach. Indapamid se vSak
lisi od ostatnich diuretik, jelikoz mnozstvi vytvarené moci zvySuje jen mirng.

Amlodipin patfi do skupiny 1ékli nazyvanych vapnikovymi antagonisty. U pacientd s vysokym krevnim
tlakem tato 1é¢iva latka plisobi tim, Ze uvolniuje krevni cévy, takze jimi krev snadnéji protéka.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Lopridam uZivat

NeuZivejte piipravek Lopridam:

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE, na indapamid, jakékoli dalsi
sulfonamidy, na amlodipin nebo na jiné blokatory vapnikovych kanali nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste zaznamenal(a) ptiznaky, jako je sipani, otok obli¢eje nebo jazyka, intenzivni
svédéni nebo zadvazné kozni vyrazky souvisejici s ptedchozi 1écbou ACE inhibitory nebo jestlize
jste tyto ptiznaky mel(a) za jakychkoli dalSich okolnosti (stav nazyvany angioedém),

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1€cCivy piipravek k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napt. v krku),

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

- jestlize trpite t€zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym jaterni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku),

- jestlize mate tézké onemocnéni ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stenoza
renalni arterie),

- jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zdvislosti na pouzitém pfistroji pro Vas
muze byt piipravek Lopridam nevhodny,

- jestlize mate nizkou nebo vysokou hladinu drasliku v krvi,

- jestlize je u Vas podezieni na neléCené dekompenzované srdecni selhdni (zdvazné zadrzovani
vody, dychaci obtize),

- jestlize trpite zGzenim hlavni cévy vedouci ze srdce (stendza aorty) nebo kardiogennim Sokem
(stav, kdy srdce neni schopno Cerpat dostatecné mnozstvi krve do téla),

- jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu,

- pokud mate zavazn¢€ nizky krevni tlak (hypotenze),

- pokud jste t€hotna déle nez tii mésice (je vSak lepsi se vyhnout uzivani piipravku Lopridam i
v Casném teéhotenstvi — viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni).

Upozornéni a opatrieni

Pted uzitim ptipravku Lopridam se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého 1ékafe, jestlize trpite nebo jste trpél(a) nékterym z nasledujicih stavi:

- stendza aorty (zazeni hlavni krevni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertroficka
kardiomyopatie (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendza rendlni arterie (zGizeni tepny, ktera
zasobuje ledviny krvi),

- nedavny srde¢ni infarkt,

- srdecni selhani nebo jakékoli jiné problémy se srdcem,

- problémy s ledvinami nebo jste na dialyze,

- jestlize mate v krvi abnormalné€ zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

- zavazné€ zvyseny krevni tlak (hypertenzni krize),

- onemocnéni jater,

- onemocnéni kolagenu (onemocnéni kiize), jako je systémovy lupus erythematodes nebo
sklerodermie,

- aterosklerdza (kornaténi tepen),

- hyperparatyredza (zvySena aktivita pfistitnych télisek),

- dna,

- diabetes (cukrovka),

- jestlize jste na dieté s omezenym obsahem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik,

- jestlize mate svalové poruchy vcetné bolesti svald, citlivosti, slabosti nebo kie¢i,

- jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici diuretika (spironolakton, triamteren) nebo dopliky
drasliku, je totiz tfeba se vyvarovat jejich soucasnému uzivani s ptipravkem Lopridam,

- jestliZe jste star$i osoba a Vase davka potiebuje zvysit,



- pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MuzZe se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky (choroidalni efuze) nebo o zvysSeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az
tydnil po pouziti pripravku Lopridam. Bez 1é¢by mtize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku,

- jestlize jste mél(a) fotosenzitivni reakce,

- jestlize mate zavaznou alergickou reakci s rychlym podkoznim otokem v mistech jako oblice;j,
rty, Usta, jazyk nebo hrdlo, ktery miZe zapficinit potize s polykédnim nebo dychanim
(angioedém). Tyto priznaky se mohou objevit kdykoliv béhem 1é€by. Jestlize se u Vas tyto
pfiznaky objevi, pieruste 1écbu a okamzité vyhledejte 1ékate. Viz také bod 4.

- jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, zvysuje se riziko angioedému:

- racekadotril, 1éCivy piipravek k 1&¢bé prijjmu,

- 1é¢ivé piipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k lécbé
nadorového onemocnéni (napt. temsirolimus, sirolimus, everolimus a dal$i 1éky pattici do
skupiny mTOR inhibitort),

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢be diabetu (cukrovky).

- jestlize jste cernosského pivodu, muiZete totiz mit vyssi riziko vzniku angioedému, a tento 1€k
muze byt méné ucinny pii snizovani krevniho tlaku oproti pacientiim necernosského ptivodu,

- jestlize jste pacientem na hemodialyze, dialyzovanym membranami s vysokym tokem,

- pokud uzivate néktery z nasledujicih pripravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

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

- aliskiren.

Vas Iékar muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytd

(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Lopridam*.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
pfipravku Lopridam se nedoporucuje v casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoze mize zplsobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi
(viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Pokud uzivate ptipravek Lopridam, mate téz informovat svého lékare nebo zdravotnicky personal:

- jestlize se mate podrobit anestezii a/nebo chirurgickému zakroku,

- jestlize jste nedavno trpé€l(a) prijmem nebo zvracenim, nebo jste dehydratovany(a),

- jestlize podstupujete dialyzu nebo se mate podrobit aferéze LDL (odtrafiovani cholesterolu
z krve pomoci pfistroje),

- jestlize se mate podrobit desenzibiliza¢ni 1écbe pro sniZeni u€inkd piecitlivélosti na bodnuti
vcelou nebo vosou,

- jestlize mate podstoupit 1ékatské vySetieni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka,
ktera pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku),

Sportovci maji védét o tom, ze pripravek Lopridam obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), ktera mize
vyvolat pozitivni reakci pii testech na pritomnost 1éka.

Déti a dospivajici
Pripravek Lopridam neni u¢en k pouziti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lopridam

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

Ptipravek Lopridam nemate uzivat soucasné s:

- lithiem (pouzivanym k 1é¢b¢€ manie nebo deprese),



- aliskirenem (1€k pouzivany k 1é¢bé hypertenze), jestlize mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo
problémy s ledvinami,

- dopliiky stravy obsahujici draslik (véetn¢ nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k
1é¢bé bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é€ivo k potla¢eni imunitni odpovédi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin),

- estramustinem (pouzivanym k 1é¢bé rakoviny),

- dalsimi léky pouzivanymi k 1é€bé vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotenzin-
konvertujiciho enzymu a blokatory angiotenzinového receptoru,

- kombinaci sakubitril/valsartan — pouzivané k 1é¢b€ dlouhotrvajiciho (chronického) srde¢niho
selhani u dospélych pacienti (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Lopridam®).

Lécba ptipravkem Lopridam muze ovlivnit nebo byt ovlivnéna jinymi léky. Ujistéte se, ze jste
informoval(a) svého lékare, jestlize uzivate néktery z nésledujicich 1éki. Mozné bude nutné, aby Vas
1ékat zménil Vasi davku a/nebo ucinil jin4 opatien:

- jiné léky uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, véetné blokatorti receptoru pro
angiotenzin II (ARB) nebo aliskirenu (viz informace v bodech ,,Neuzivejte pfipravek
Lopridam* a ,,Upozornéni a opatieni®),

- draslik Setfici diuretika pouzivana k 1é¢bé srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v
davkach mezi 12,5 mg a 50 mg za den,

- anestetika,

- jodované kontrastni ¢inidlo,

- moxifloxacin, sparfloxacin (antibiotika: Iéky pouzivané k 1é¢b¢ infekci),

- metadon (pouzivany k 1é¢b¢ zavislosti),

- prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu),

- alopurinol (k 1é¢b¢ dny),

- mizolastin, terfenadin nebo astemizol (antihistaminika proti senné rymé nebo alergiim),

- kortikosteroidy pouzivané k 1é¢bé riznych stavii véetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy (zanétlivé onemocnéni kloubi),

- imunosupresiva, jako je takrolimus (pouzivany k fizeni imunitni odpovédi Vaseho téla,
umoznujici Vasemu télu pfijmout transplantovay organ),

- injek¢éné podavané zlato (pouzivané k 1écbé revmatoidni polyartritidy (zdnétlivé onemocnéni
vice kloubit)),

- 1€ky k 1écbé rakoviny,

- halofantrin (pozivany k 1é¢bé nékterych druht malarie),

- pentamidin (pouzivany k 1é€bé pneumonie (zanét plic)),

- vinkamin (pouZivany k 1é¢b¢ ptiznakli poruch paméti u starSich osob, vCetné ztraty paméti),

- bepridil (pouzivany k 1€cb¢ anginy pectoris (onemocnéni srdce)),

- sultoprid (k 1é¢bé psychoz),

- 1éky pouzivané kvuli problémulim se srde¢nim rytmem (napf. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol),

- cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢b¢€ zaludecnich a travicich problémi),

- digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é¢bé problému se srdcem),

- baklofen (k 1écbe svalové ztuhlosti vyskytujici se pfi onemocnénich, jako je roztrousena
skler6za),

- 1éky k 1é¢bée diabetu, jako je inzulin, metformin nebo gliptiny (napt. vildagliptin),

- vapnik véetné doplikt vapniku,

- stimulacni laxativa (1éky stimulujici vyprazdiovani stfev, napt. senna),

- injekéni amfotericin B (k 1&€bé zavaznych mykotickych (plisinovych) onemocnéni),

- 1éky k 1écbé dusevnich poruch, jako je deprese, tizkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, neuroleptika),

- tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby),



- 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 16¢bé prijmu (racekadotril) nebo zabranéni odminutni
transplantovanych organt (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky patfici do t¥idy tzv.
mTOR inhibitorti). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni*,

- 1éky pouzivané k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin),

- ketokonazol, itrakonazol (I€ky proti plisnim),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1écbé HIV),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika — k 1é¢b¢ infekci zptisobenych
bakteriemi),

- hypericum perforatum (tfezalka teCkovana),

- verapamil, diltiazem (Iéky na srdce),

- dantrolen (infuze pro zavazné abnormality télesné teploty),

- simvastatin (1ék na sniZeni cholesterolu).

Piipravek Lopridam s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici ptipravek Lopridam nemaji konzumovat grapefruitovou stavu a grapefruit.
Grapefruit a grapefruitova §tava mohou totiz zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi, a tim
zpusobit nepiedvidatelné zvyseni ucinku ptipravku Lopridam na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého l1ékarte, jestlize si myslite, ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Vas
1ékat Vam obvykle doporuci vysazeni ptipravku Lopridam diive, nez ot€hotnite nebo jakmile zjistite,
Ze jste t€hotna, a poradi Vam uzivani jin¢ho 1éku misto piipravku Lopridam.

Ptipravek Lopridam se nedoporucuje uzivat v casném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna
déle nez 3 mésice, protoze mize zptisobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte, je-li uzivan po tfetim meésici
téhotenstvi.

Kojeni

Pokud kojite, pripravek Lopridam se nedoporucuje uzivat.
Informujte ihned svého 1ékare, jestlize kojite nebo se chystate kojit.
Navstivte ihned svého 1ékate.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Lopridam muze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud po uziti tablet citite
nevolnost, zavrat nebo ospalost, nebo Vas boli hlava, nefidte a neobsluhujte stroje a okamzité
kontaktujte svého lékaie.

Pripravek Lopridam obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lopridam uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je jedna tableta denné.
Vas lékat se miize rozhodnout zmeénit rezim davkovani, jestlize trpite poruchou funkce ledvin.

Spolknéte tabletu a zapijte ji sklenici vody, nejlépe rano a pted jidlem.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lopridam, nez jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) pfili§ mnoho tablet, okamzité kontaktuje svého lékaie nebo nejblizsi zdravotnické
zafizeni. Uziti pfili§ mnoha tablet miZze zplsobit, ze Vas krevni tlak bude nizky nebo dokonce
nebezpecné nizky. MuzZete se citit na omdleni, zavrativé nebo slabé. Pokud je pokles krevniho tlaku
prili§ vazny, mtze dojit k Soku. Vase kiize mize byt chladna a vlhka a mtzete ztratit védomi.

Muize dochazet k hromadéni pfebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zplisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

Jestlize uZzijete ptili§ mnoho tablet pfipravku Lopridam, okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lopridam

Je dulezité, abyste sviyj 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je ucinnéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku piipravku Lopridam, vezméte si dalsi davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uZivat pripravek Lopridam

Jelikoz 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodoba, mate se o ukonceni 1éCby timto
pfipravkem piedem poradit se svym lékafem. V&S stav se mlze vratit, jestlize prestanete tento ptipravek
uzivat dfive, nez Vam bude doporuceno.

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

4. MozZné nazadouci Gcinky

Podobne¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1é¢ivy pripravek a okamzité vyhledejte 1ékate, jestliZze se u Vas vyskytne

néktery z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

- nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (méné Casté¢) (mohou postihnout az
1 ze 100 pacienttl),

- otok o¢nich vicek, tvare, rtl, Gst, jazyka nebo hrdla, které zptisobuji velké obtize pii dychani
(angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni*) (mén¢ ¢asté) (mohou postihnout az 1 ze 100
pacientt),

- silné zavraté nebo mdloby kvili nizkému krevnimu tlaku (¢asté) (mohou postihnout az 1 z 10
pacient),

- kardiovaskularni poruchy — nepravidelny srde¢ni tep, angina pectoris (bolesti na hrudi, Celisti a
zadech, vyvolané fyzickou ndmahou), srde¢ni infarkt (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1
z 10 000 pacienti)

- neobvykle rychly nebo nepravidelny zivot ohrozujici srde¢ni tep (Torsade de Pointes) (neni
znamo) (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit),

- zavazné kozni reakce véetné kozni vyrazky, ktera ¢asto zacina cervenymi svédivymi skvrnami
na tvafi, rukou nebo nohou (erythema multiforme), intenzivni kozni vyrazka, koptivka,
z¢ervenani kiize celého téla, t€zké svédéni, puchyfte, loupani a otoky klize, zanéty sliznic
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxické epidermélni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce
(velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientlt),

- slabost rukou nebo nohou, nebo problémy s mluvenim, které by mohly byt ptiznaky mozné
mozkové mrtvice (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd),

- zanét slinivky biisni, ktery mize zpusobit silnou bolest biicha a zad a byt doprovazen
celkovym pocitem nepohody (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka), coz mtize byt projev hepatitidy (zanét jater) (velmi
vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit),



- onemocnéni mozku zplsobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (neni znamo) (¢etnost
z dostupnych udajt nelze urdit),

- svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest a zvlaste, pokud se zarovei necitite dobfe nebo mate
vysokou teplotu, miize to byt zpiisobeno abnormalnim rozpadem svali (rhabdomyolyza) (neni
Znamo).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Jelikoz je ptipravek Lopridam kombinaci tfi u€innych latek, jsou hldSeny nezadouci ucinky spojené bud’
s uzitim kombinace perindopril/indapamid, nebo s uzitim amlodipinu.

Nezadouci uc¢inky spojené s uzitim kombinace perindoprilu/indapamidu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- kozni reakce u pacientll nachylnych k alergickym a astmatickym reakcim,

- bolest hlavy,

- zavrat’,

- vertigo (zavrat),

- mravenceni,

- poruchy zraku,

- zvonéni v usich (tinitus),

- kasel, pocit zkraceného dechu (dusnost),

- pocit na zvraceni (nauzea), nevolnost (zvraceni), bolest bficha, poruchy chuti, dyspepsie nebo
zazivaci potize, prijem, zacpa,

- kozni reakce, jako je vyrazka, svédéni,

- nizka hladina drasliku v krvi,

- svalové kiece,

- pocit slabosti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

- vykyvy nalady,

- poruchy spanku,

- deprese,

- kopftivka,

- cervené fleky na kuzi (purpura),

- puchyfte,

- problémy s ledvinami,

- impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci),

- pocenti,

- nadbytek eozinofili (typ bilych krvinek),

- zména laboratornich hodnot: vysoka hladina drasliku v krvi vratna po vysazeni 1éku,

- nizka hladina sodiku v krvi, jez mize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku,

- somnolence (spavost),

- mdloby,

- uvédomeéni si vlastniho buseni srdce (palpitace),

- rychly srde¢ni tep (tachykardie),

- velmi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) u diabetickych pacientii (pacientti
s cukrovkou),

- zanét krevnich cév (vaskulitida),

- sucho v ustech,

- zvysena citlivost kiize na slune¢ni zareni (fotosenzitivni reakce),

- bolesti kloubt (artralgie),

- bolesti svalil (myalgie),

- bolest na hrudi,

- malatnost,

- periferni edém (otok okrajovych ¢asti téla napt. nohou nebo rukou),
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horecka,
zvysena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi,
pad.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické
zachvaty. Mize se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiimétené sekrece
antidiuretického hormonu),

z<ervenani,

zhorSeni psoriazy (lupénky),

snizené mnozstvi moci nebo zéastava tvorby moci,

akutni selhani ledvin,

zmény laboratornich hodnot: zvySena hladina jaternich enzym1, vysoka hladina sérového
bilirubinu,

nizka hladina chloridu v krvi,

nizka hladina hoi¢iku v krvi,

Unava.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

sniZzeni poctu krevnich desticek, které miize mit za nasledek neobvyklou tvorbu modfin nebo
sklon ke krvaceni,

snizeny pocet bilych krvinek,

snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie),

nizsi hladina hemoglobinu,

vysoka hladina vépniku v krvi,

abnormalni funkce jater,

zmatenost,

eozinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic),

ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu (rinitida).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

abnormalni vysledky méteni EKG srdce,

zmény laboratornich hodnot: vysoké hladiny kyseliny mocové a vysoké hladiny cukru v krvi,
svalova slabost,

kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni,

snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal)),

pokud trpite systémovym lupus erythematodes (typ kolagenniho onemocnéni), mohou se
ptiznaky zhorsit,

zm¢éna barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo nohou (Raynaudiiv fenomén).

Muize dojit k porucham krve, ledvin, jater ¢i slinivky a zménam v laboratornich hodnotach (krevnich
testech). Miize byt nutné, aby Vam lékar provedl vySetfeni krve ke sledovani Vaseho stavu.

Nezadouci ucinky spojené s uzitim amlodipinu

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttl):

zadrzovani tekutin (edém).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

pocit zkraceného dechu,

bolest hlavy, zavraté, spavost (zvlasté na zacatku 1écby),
pocit tlukotu srdce (palpitace), navaly horka,

bolest bricha, pocit na zvraceni (nauzea),

pozmeénéné stifevni pohyby, prijem, zacpa, poruchy traveni,
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- unava, pocit slabosti,

- poruchy zraku, dvojité vidéni,
- svalové kiece,

- otoky kotnikd.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

- zmény nalady, uzkost, deprese, nespavost,

- ttes, chut'ové abnormality, mdloby,

- pocit necitlivosti nebo brnéni v koncetinach, ztrata vnimani bolesti,

- zvonéni v usich (tinitus),

- nepravidelny srdecni tep,

- ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu (rinitida),

- kasel,

- sucho v tstech, nevolnost (zvraceni),

- vypadavani vlast, zvySené poceni, svédeni, vyrazka, ¢ervené skvrny na kizi (purpura), zména
barvy ktze, koptivka,

- porucha pii moceni, zvySena potifeba moceni v noci, zvySeny pocet moceni,

- neschopnost dosahnout erekce, potize nebo zvétseni prsii u muzd,

- bolest, celkovy pocit nemoci,

- bolesti kloubt nebo svalii, bolesti zad, bolest na hrudi,

- zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienttt):
- zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- snizeny pocet bilych krvinek,

- sniZzeni poctu krevnich desticek, které miize mit za nasledek neobvyklou tvorbu modfin nebo
sklon ke krvaceni,

- nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie),

- porucha nervii, kterd mize zptsobit svalovou slabost, brnéni nebo necitlivost,

- otoky dasni,

- nadmuti bticha (gastritida),

- zanét jater (hepatitida), zezloutnuti ktize (Zloutenka), zvysené hladiny jaternich enzymt,

- zvysené napéti svald,

- kozni vyrazka, ktera ¢asto za¢ina Cervenymi svédivymi skvrnami na tvari, rukou nebo nohou
(erythema multiforme),

- zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou,

- zména vzhledu kiize po vystaveni kiize slune¢nimu zaieni nebo umélému UV A zafeni
(fotosenzitivni reakce).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- tes, rigidni (ztuhly) postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

Hlaseni neZadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lopridam uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které uz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivostni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lopridam obsahuje
- Lécivymi latkami jsou perindopril-erbumin, indapamid a amlodipin-besilat.

Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 4 mg perindopril-erbuminu (odpovidajici 3,338 mg peridoprilu), 1,25 mg

indapamidu a 5 mg amlodipinu jako amlodipin-besilat.

Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 4 mg perindopril-erbuminu (odpovidajici 3,338 mg peridoprilu), 1,25 mg

indapamidu a 10 mg amlodipinu jako amlodipin-besilat.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 8 mg perindopril-erbuminu (odpovidajici 6,676 mg peridoprilu), 2,5 mg

indapamidu a 5 mg amlodipinu jako amlodipin-besilat.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 8 mg perindopril-erbuminu (odpovidajici 6,676 mg peridoprilu), 2,5 mg

indapamidu a 10 mg amlodipinu jako amlodipin-besilat.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, tfida PH-112; bezvody hydrogenfosforec¢nan
vapenaty; Cerveny oxid zelezity (E172); sodna sil kroskarmelosy; koloidni bezvody oxid

kfemicity; magnesium-stearat.

Jak pripravek Lopridam vypada a co obsahuje toto baleni

Lopridam 4 mg/1,25 mg/5 mg tablety: Tmavé rGzové mramorované kulaté tablety o priméru 7 mm

s vyrazenym oznacenim ,,4 1.25 5° na jedné strané.

Lopridam 4 mg/1,25 mg/10 mg tablety: Svétle rizové kulaté tablety o priméru 9,4 mm s vyrazenym

oznacenim ,,4 1.25 10“ na jedné stran¢.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/5 mg tablety: RGzové mramorované kulaté tablety o priméru 9,4 mm

s vyrazenym oznacenim ,,8 2.5 5“ na jedné strané.

Lopridam 8 mg/2,5 mg/10 mg tablety: Tmave rizové mramorované kulaté tablety o priméru 9,4 mm

s vyrazenym oznacenim ,,8 2.5 10* na jedné strané.
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Pripravek Lopridam je dostupny v OPA/Al/PVC/Al blistrech.
Velikost baleni: 30, 60, 90 tablet
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko [Ipungan

Ceska republika, Italie, Slovenska republika Lopridam

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 1. 2025.
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