Sp. zn. sukls327564/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Amlator 10 mg/5 mg potahované tablety
Amlator 10 mg/10 mg potahované tablety
Amlator 20 mg/5 mg potahované tablety
Amlator 20 mg/10 mg potahované tablety

(atorvastatinum/amlodipinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Amlator a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amlator uZivat
Jak se pfipravek Amlator uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amlator uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amlator a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Amlator je kombinovany piipravek, ktery obsahuje dve 1€civé latky, atorvastatin a amlodipin.

Atorvastatin patii do skupiny 1ékd znamych jako statiny, coz jsou léky, které upravuji hladinu lipidta
(tuk®) v tele.

Amlodipin patti do skupiny 1€k nazyvanych blokatory vapnikovych kanald, které plsobi tim, ze snizuji
napéti krevnich cév.

Piipravek Amlator je uren pro substitucni 1écbu u téch pacientli, ktefi jsou dostatecné léceni
amlodipinem a atorvastatinem podavanymi samostatné ve stejnych davkach, které jsou v kombinaci a
ktefi maji vysoky krevni tlak (hypertenzi) (s chronickym stabilnim onemocnénim koronarnich arterii
nebo bez né¢ho nebo s Prinzmetalovou anginou) spolu s jednim z nasledujicich stavi:

- zvySené hladiny cholesterolu (stav nazyvany primarni hypercholesterolemie) nebo soucasné
zvySené hladiny cholesterolu a triglyceridli (stav nazyvany kombinovana nebo smiSena
hyperlipidemie).
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zvy$ené hladiny cholesterolu dédi¢ného plvodu (stav nazyvany homozygotni familiarni
hypercholesterolemie).

potieba prevence kardiovaskularnich prihod u dospélych pacientt, u kterych je odhadované vysoké
riziko vniku prvni kardiovaskuléarni ptihody, jako dopln€k k upravée dalSich rizikovych faktora.

Ptipravek Amlator neni ur€en pro pocatecni 1éCbu. Jakmile za¢nete uzivat pripravek Amlator, musite
prestat uzivat jednotlivé 1é¢ivé latky (1éCivé ptipravky obsahujici amlodipin a atorvastatin).

Béhem lécby musite i nadale dodrzovat standardni nizkocholesterolovou dietu.

Pokud se Vas Iékat domniva, Ze jsou pro Vas vhodné obé 1éCivé latky zvlast nebo pokud jiz uzivate
1é¢ivé pripravky s obsahem téchto l1écivych latek, miize Vam lékat predepsat piipravek Amlator.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Amlator uzZivat

Neuzivejte pripravek Amlator

jestlize jste alergicky(4) na amlodipin nebo na atorvastatin, nebo pokud jste alergicky (4) na skupinu
latek nazyvanou ,,blokatory vapnikového kanalu“ nebo na kterykoli 1ék podobny atorvastatinu ke
snizeni tukti v krvi nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze).

jestlize mate zGzeni aortalni srde¢ni chlopné (aortalni stendza) nebo kariogenni Sok (stav, pii
kterém srdce neni schopno dostatecné zasobovat tkané krvi).

jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim infarktu.

jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni jater.

jestlize jste nékdy mél(a) neobvyklé vysledky krevnich jaternich testti nejasné pticiny.
jestlize jste zena v reprodukénim véku a neuzivate vhodnou antikoncepci.

jestlize jste t€hotna nebo t€hotenstvi planujete.

jestlize kojite.

jestlize pouzivate k 1é¢bé hepatitidy C kombinaci glekaprevir/pibrentasvir.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Amlator se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

pokud mate srde¢ni selhani.
pokud jste nedavno prod¢lal(a) srde¢ni zachvat.
pokud mate vyrazné€ zvyseni krevni tlak (hypertenzni krize).

pokud jste nékdy mel(a) cévni mozkovou pithodu (mrtvici) s krvacenim do mozku nebo mate
v mozku po predchozi cévni mozkové piihodé malé kapsy naplnéné tekutinou.

pokud trpite onemocnénim ledvin.
pokud mate sniZzenou funkci §titné zlazy (hypotyre6za).

pokud jste v minulosti trpél(a) opakovanymi nebo nevysvétlenymi bolestmi svalil, pokud mate
v osobni anamnéze nebo rodinné anamnéze onemocnéni svaltl.

Pokud mate nebo jste v minulosti m¢l(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svalii, v n€kterych ptipadech vcetné svalli pouzivanych pii dychéni) nebo ocni formu myastenie
(onemocnéni zpusobujici slabost svalii oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorSit nebo
vest k vyskytu myastenie (viz bod 4).
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- pokud se u Vas v minulosti objevily svalové obtize béhem 1é¢by jinymi 1éky snizujicimi hladinu
tukti v krvi (napf. ostatni statiny nebo léky ze skupiny fibrata).

- pokud pravidelné konzumujete nadmérné mnozstvi alkoholu.
- pokud jste v minulosti prod¢lal(a) onemocnéni jater.
- pokud je Vam vice nez 70 let.

- pokud uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1éCivy pfipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢b¢ bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formée injekci. Kombinace kyseliny
fusidové a ptipravku Amlator mtize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza).

Pred uzitim pripravku Amlator se poradte se svym lékarem nebo lékarnikem

- mate-li zavazné selhani dechu

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych bodi tyka, Vas lékat Vam provede krevni testy pfed tim, nez
Vam ptipravek Amlator ptedepise, ptipadné i v prib&hu [é¢by timto ptripravkem; na jejich zaklade bude
moci uréit riziko svalovych nezadoucich ucinkl. Riziko svalovych nezadoucich ucinkt, napf.
rhabdomyolyzy, je zvySeno pfi soubézném uzivani urcitych 1€kd (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
ptipravek Amlator®).

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika, také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pietrvava. Pro
diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt pottebné dalsi testy a [éCivé ptipravky.

V prubéhu 1é¢by timto pripravkem Vas bude 1ékar peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
pro vznik cukrovky. V piipadé, Ze mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Amlator neni vzhledem k nedostatku udaja tykajicich se bezpecnosti a u¢innosti doporucen
pro uziti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amlator

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré z téchto 1€kt mohou ovliviiovat u€inek ptipravku Amlator nebo jejich uc¢inek mize byt ovlivnén
pripravkem Amlator. Toto vzajemné ovlivnéni mlize zptsobit nizsi ucinnost jednoho nebo obou 1ékt.
Také to mize zvysit riziko nebo zavaznost nékterych nezadoucich 0Uc¢inkd, véetné vyznamného
onemocnéni svalli, nazyvané¢ho rhabdomyolyza (popsané v bodu 4).

- Nektera antibiotika nebo protiplisiové pfipravky, napf. erythromycin, klarithromycin,
telithromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin.

- Jiné Iéky pouzivané ke snizeni hladin lipida v krvi: napt. gemfibrozil, ostatni fibraty, kolestipol,
simvastatin.

- Nekteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané k 1écbé anginy pectoris nebo vysokého tlaku
krve, napt. diltiazem; 1éky pouzivané k upravé srde¢niho rytmu, napf. digoxin, verapamil,
amiodaron.

- Léky, které méni ¢innost imunitniho systému, napft. cyklosporin.
- Letermovir, 1éCivy pripravek, ktery pomaha zabranit onemocnéni zptisobenému cytomegalovirem.

- Léky pouzivané k 1é¢bé HIV, napf. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, nelfinavir,
kombinace tipranavir/ritonavir atd.
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- Nekteré 1éky uzivané k1é¢b¢ hepatitidy C, napf. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir.

- Mezi dalsi 1éCivé pripravky, u kterych je znama interakce s piipravkem Amlator patii ezetimib
(ktery snizuje cholesterol), warfarin (ktery snizuje krevni srazlivost), peroralni antikoncepce,
stiripentol (1€k proti kie¢im u epilepsie), cimetidin (pouziva se proti paleni zdhy a zalude¢nim
viediim), fenazon (pouziva se proti bolesti), kolchicin (pouziva se k 1éCbé dny) a antacida
(ptipravky upravujici traveni obsahujici hlinik nebo hot¢ik).

- Daptomycin (1€k pouzivany k 1écbé komplikovanych infekei kiize a koznich struktur a stavt, kdy
jsou bakterie pritomny v krvi).

- Dantrolen (infuze pfi zavaznych abnormalitach télesné teploty).

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus, a everolimus (léky uzivané k ovlivnéni fungovani imunitniho
systému).

- VoIné prodejny pripravek trezalka teCkovana (hypericum perforatum).

- Pokud poti‘ebujete uzivat kyselinu fusidovou usty (peroralné) k 1é¢bé bakterialni infekce,
budete muset docasné prerusit 1écbu timto pripravkem. Vas lékai Vam sdéli, kdy bude
bezpecné v 1é¢bé pripravkem Amlator znovu pokracovat. UZivani pripravku Amlator s
kyselinou fusidovou miiZe vzacné vést k svalové slabosti, bolesti nebo citlivosti svala
(ptiznaky tzv. rhabdomyolyzy). Vice informaci o rhabdomyolyze viz bod 4.

Ptipravek Amlator miize Vas krevni tlak snizit jesté vice, pokud jiz uzivate jiné pfipravky na lécbu
vysokého krevniho tlaku.

Pripravek Amlator s jidlem, pitim a alkoholem
Informace o uzivani pripravku Amlator viz bod 3. Prosim, vezmeéte na védomi nasledujici informace:
Grapefruitovy dzus

Osoby uzivajici ptipravek Amlator nemaji konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruity. To proto, Ze
grapefruit a grapefruitovy dzus mohou vést ke zvySeni hladin 1é¢ivé latky, amlodipinu, v krvi, coz mize
zpusobit nepiedvidatelné zvyseni u¢inku piipravku Amlator na snizeni krevniho tlaku.

Alkohol

Béhem 1écby timto pripravkem se vyhybejte nadmérné konzumaci alkoholu. Pro vice informaci viz bod
2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Amlator uzivat®.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Amlator, pokud jste t€hotna nebo téhotenstvi planujete. Neuzivejte piipravek
Amlator jste-li v reprodukénim véku, pokud neuzivate spolehlivou antikoncepéni metodu.

Neuzivejte ptipravek Amlator, pokud kojite.
Bezpecnost pripravku Amlator béhem téhotenstvi a kojeni nebyla prokazana.

Amlodipin prokazatelné ptechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Pokud jste t€hotna nebo
kojite, domnivate se, Zze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo
l1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Obvykle tento ptipravek neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicmén¢ nefid’te dopravni
prostiedky a neobsluhujte stroje, pokud Vam tablety zptisobuji nevolnost, zavraté nebo unavu nebo
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bolest hlavy, rozostiené vidéni nebo ovliviiuji Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje jakymkoli
jinym zptuisobem.

Pripravek Amlator obsahuje sodnou siil karboxymethylSkrobu

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Amlator uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pred zacatkem lécby piripravkem Amlator Vam lékat nasadi nizko-cholesterolovou dietu, kterou budete
dodrzovat v prubchu 1écby ptipravkem Amlator.

Dospéli

Davka pripravku Amlator pfedepsana lékatfem miize byt jedna potahovana tableta pfipravku Amlator 10
mg/5 mg potahované tablety, Amlator 10 mg/10 mg potahované tablety, Amlator 20 mg/5 mg
potahované tablety nebo Amlator potahované tablety 20 mg/10 mg denné.

Maximalni denni davka je jedna potahovana tableta pfipravku Amlator 20 mg/10 mg.

Tablety ptipravku Amlator se polykaji celé a zapijeji se vodou. Tablety mizete uzivat kdykoli v prub&hu
dne, s jidlem nebo bez jidla. Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejny ¢as.

Rid’te se dietnim doporucenim svého lékate, zvlaste dodrzujte dietu se snizenym obsahem tuki,
pravidelné cvicte a nekufte.

Délku lecby pripravkem Amlator urci Vas lékar.

Pokud ziskate pocit, Ze G¢inek pripravku Amlator je piili$ silny nebo slaby, porad’te se se svym Iékarem.

Starsi pacienti

U starsich pacientli neni tieba pfizpisobovat davku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek neni doporucen pro podani détem a dospivajicim.

Porucha funkce ledvin

U téchto pacientl neni treba ménit davku.

Porucha funkce jater

U téchto pacientu je tieba pripravek Amlator podavat s opatrnosti a pravidelné 1ékaiské kontroly maji
zahrnovat ¢asté sledovani funkce jater.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Amlator, nezZ jste mél(a)

Uziti prilis velkého mnozstvi tablet muze zpasobit, ze Va§ krevni tlak bude nizky nebo dokonce
nebezpecné nizky. Mlzete pocitovat zavraté, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pokud je pokles tlaku
hodné velky, mize dojit k Soku. Mazete mit studenou nebo studené vlhkou kazi a ztratit védomi.
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Jestlize jste uzil(a) vice tablet pfipravku Amlator, nez jste m¢l(a), pozadejte svého lékafe nebo
nejbliz§iho 1ékafe nebo nemocnicni zafizeni o radu. Nezapomeiite si s sebou vzit zbyvajici mnozstvi
tablet, obal od piipravku a tuto ptibalovou informaci proto, aby Iékaii byli schopni co nejdiive rozpoznat
druh ptipravku, ktery jste uzil(a).

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

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amlator
Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku, uzijte dalsi davku ve stanovenou dobu.

Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek Amlator
Neukoncujte uzivani tohoto ptipravku, dokud Vam to Vas Iékat nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud Vas postihne kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich G¢inki nebo piiznaki,
prestaiite tyto tablety uZivat a obrat’te se neprodlené na svého lékaie nebo vyhledejte nejblizsi
nemocnici s pohotovostni sluzbou.

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

- srdec¢ni arytmie, abnormalni srde¢ni rytmus.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- Zavazna alergicka reakce, kterd zpiisobi otok obliceje, jazyka a hrdla, které mohou vést k velkym
dychacim potizim.

- Zavazné kozni reakce, vCetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyii, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce.

- Svalova slabost, citlivost, bolest nebo ¢erveno-hnédé zbarveni moci, zejména pokud Vam soucasné
neni dobie nebo mate vysokou teplotu, mize to byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svalu.
Abnormalni rozpad svalli nemusi vzdy ustoupit, i kdyz atorvastatin prestanete uzivat, miize byt
zivot ohrozujici a miize vést k problémim s ledvinami.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- Srdecni zachvat.
- Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a poruchy krevnich bunék)

- Pokud se u Vas vyskytnou problémy s neocekdvanym nebo neobvyklym krvacenim nebo tvorbou
modfin, mize to byt pfiznakem onemocnéni jater. Co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich kondéetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles ocnich vicek, potiZe s polykianim nebo
dusnost.
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Dalsi mozné nezadouct ucinky spojené s pripravkem Amlator:

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

otok.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):

ospalost, bolesti hlavy, zavraté (zvlasté na zacatku 1é¢by), inava, pocit slabosti,

poruchy vidéni (v¢etné dvojitého vidéni),

zanét nosni sliznice, bolest v krku, krvaceni z nosu,

z¢ervenani,

palpitace (buseni srdce vnimané pacientem),

dusnost,

bolest bricha, nevolnost (nauzea), zacpa, plynatost, porucha traveni, prijem,

bolest svali, svalové kieCe, otok kotniku, bolest kloubt a bolest v zadech, bolest koncetin,
alergické reakce,

zvyseni hladiny cukru v krvi (mate-li cukrovku, musite pravidelné sledovat hladinu Vaseho
krevniho cukru),

zvySeni hladiny krevni kreatinkinazy,

vysledky krevnich testil, které mohou naznacovat §patnou funkci jater.

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

zanét sliznice nosu (rhinitida/kychani, ryma),

kasel,

anorexie (ztrata chuti k jidlu), zvySeni hmotnosti, snizeni hmotnosti, snizeni hladiny cukru v krvi
(mate-li cukrovku, musite i nadale pravideln¢ sledovat hladinu Vaseho krevniho cukru),

zmény nalady, uzkost, deprese, ties,

necitlivost nebo brnéni prstli na rukou a nohou, snizeni citlivosti na bolest nebo pohmat, zména citu
pro chut’, ztrata paméti,

rozmazané vidéni,

zvonéni v uSich a/nebo v hlavé,

bolest na hrudi,

srdecni arytmie, abnormalni srdecni rytmus,

mdloby, nizky krevni tlak (hypotenze),

sucho v ustech, zvraceni, fihani, bolest horni a dolni ¢asti bficha (nadbfisku i podbftisku),
pankreatitida (zanét slinivky biisni vedouci k bolesti bricha),

hepatitida (zanét jater),

vypadavani vlast, cervené skvrny na kizi, zména barvy kize, vyrazka, kozni vyrazka se svédeénim,
kopftivka, ekzantém, zvysené poceni,

bolest za krkem, svalova Ginava

porucha moceni, zvy$ena potfeba mocit v noci, zvySeny pocet moceni,

neschopnost dosahnout erekce (impotence), gynekomastie (diskomfort nebo zvétSeni prst u muzii
iu Zen),

zvysena teplota, neciténi se dobfe, otok zvlasté v oblasti kotniku,

no¢ni mury, nespavost,

pozitivita testll moci na bilé krvinky.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

snizeni poctu krevnich desticek, které mize vést k neocekdvanému krvaceni nebo tvorbé modfin,
cholestaza (zezloutnuti kiize a o¢niho bélma),

zmatenost,

periferni neuropatie (porucha nervii, ktera mize zpisobit slabost, brnéni nebo pocit necitlivosti),
zranéni Slach,

angioedém,

vyrazka, ktera se muze objevit na kiizi, nebo viidky v tstech (lichenoidni 1ékova reakce),
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- fialové kozni 1éze (znamky zanétu cév, vaskulitida)

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

- snizeni poctu bilych krvinek v krvi,

- svalova ztuhlost nebo napéti, kombinace ztuhlosti a/nebo poruch pohybu,

- srde¢ni zachvat,

- zvySeny rast dasni,

- alergicka reakce - pfiznaky mohou zahrnovat nahly piskot pfi dychani a bolest nebo tlak na hrudi,
otok o¢nich vicek, tvare, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla, dychaci obtize, kolaps,

- fotosenzitivita (zvysena citlivost klize na slune¢ni zafeni),

- ztrata sluchu,

- nafouknuti bficha, gastritida (zanét Zaludecni sliznice),

- jaterni selhani.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- svalova slabost, ktera pretrvava,

- myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici celkovou slabost svalti, v nékterych piipadech vcetné
svall pouzivanych pti dychéni),

- o¢ni forma myastenie (onemocnéni zplsobujici slabost svall oka),

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

Mozné nezadouci ti€inky hlaSené u nékterych statind (1éka stejného typu):

- sexudlni potize,

- deprese,

- dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka,

- cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tukd v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékar Vas bude sledovat v prubéhu 1écby.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékdrnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit 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 ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amlator uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Amlator obsahuje
Lécivymi latkami v ptipravku Amlator jsou amlodipinum a atorvastatinum.

Amlator 10 mg/5 mg potahované tablety obsahuje atorvastatinum 10 mg (jako atorvastatinum
lysinicum) a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas) v jedné potahované tabletg.

Amlator 10 mg/10 mg potahované tablety obsahuje atorvastatinum 10 mg (jako atorvastatinum
lysinicum) a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas) v jedné potahované tableté.

Amlator 20 mg/5 mg potahované tablety obsahuje atorvastatinum 20 mg (jako atorvastatinum
lysinicum) a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas) v jedné potahované tablet¢.

Amlator 20 mg/10 mg potahované tablety obsahuje atorvastatinum 20 mg (jako atorvastatinum
lysinicum) a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas) v jedné potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

uhli¢itan vapenaty,
mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly skrob (kukuficny),
sodna stl kroskarmelosy,

oxid vapenaty,

sodna sul karboxymethylskrobu (typ A),
hyprolosa,

polysorbat 80,

koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety:

castecné hydrolyzovany polyvinylalkohol,
oxid titanicity (E171),

makrogol 4000,

mastek.

Jak pripravek Amlator vypada a co obsahuje toto baleni

Amlator 10 mg/5 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru
ptiblizné 9,00 mm. Na jedné stran€ vyrazeno “CE3”, druhd strana hladka.

Amlator 10 mg/10 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru
priblizné 9,00 mm. Na jedné stran¢ vyrazeno “CES5”, druh4 strana hladka.

Amlator 20 mg/5 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, velikost
pfiblizné 15,5 x 8,0 mm. Na jedné stran¢ vyrazeno “CE4”, druh4 strana hladka.

Amlator 20 mg/10 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety, velikost
priblizné 15,5 x 8,0 mm. Na jedné strané vyrazeno “CE6”, druha strana hladka.

30 a 90 tablet je v bilém, neprihledném PA/AI/PVC/Al blistru a papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21.
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Vyrobce

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures
Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Amlator
Ceska republika: Amlator
Mad’arsko: Amlator
Polsko: Amlator
Rumunsko: Duplecor

Slovenska republika: ~ Amlator

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 1. 2025

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv, https://www.sukl.cz/.
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