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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je ptipravek Amesos a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Amesos uzivat
Jak se piipravek Amesos uziva
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Obsah baleni a dalsi informace

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

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

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

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

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

U pacientt s vysokym krevnim tlakem ptisobi amlodipin relaxaci (uvolnénim) krevnich cév, takze
krev jimi mtze snadngji 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 miZe se zvySovat riziko nékterych
komplikaci (napiiklad mrtvice a infarktu), pokud neuzivate antihypertenzni ptipravek pravidelné.

2.

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

NeuZivejte pripravek Amesos

Tento pripravek nesmite uzivat:

jestlize jste alergicky(a) na lisinopril nebo amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6);

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

jestlize jste mél(a) angioedém (zavazna alergicka reakce s ptiznaky jako je svédéni, koptivka,
dusnost a otok rukou, krku, tst a o¢nich vicek) v souvislosti s 1éébou ACE inhibitorem nebo bez
této souvislosti;

jestlize n€kdo z VaSich piibuznych mél nékdy zavaznou alergickou reakci (hereditarni
angioedém) nebo pokud jste nékdy mél/méla zavaznou alergickou reakci neznamé piiciny
(idiopaticky angioedém);

jeslize mate prilis nizky tlak krve (zd&vazna hypotenze);

jestlize mate z(zeni aorty (aortalni sten6za), zizeni srdecni chlopé (mitralni sten6za), zesilené
srdeéni svalstvo (hypertroficka kardiomyopatie);

jestlize trpite ob&hovym selhanim (vCetné Soku zplisobeného srdcem nazyvaného kardiogenni
Sok);

jestlize jste mé¢l(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu) se srde¢nim selhanim;

jestlize jste vice nez 3 meésice téhotna (je lépe vyhnout se uzivani piipravku Amesos i v asném

téhotenstvi, viz bod “T¢hotenstvi a kojeni*);

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napft. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pokud jste téhotnd (nebo se domnivate, ze mizete byt téhotnd) musite to oznamit svému lékafi.
Ptipravek Amesos se nedoporucuje v ¢asném obdobi téhotenstvi a nesmi se uzivat po 3. mésici
téhotenstvi, protoze miiZze zpusobit vazné poskozeni ditéte, pokud je v tomto obdobi uzivan (viz bod
“T¢hotenstvi a kojeni®).

Porad'te se s 1¢katem diive, 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¢etné 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 nahrazky nebo dopliky soli s obsahem
drasliku nebo mate vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie)

- jestlize mate cukrovku

- jestlize mate priijem nebo zvracite

- jestlize se podrobujete desenzibilizacni 1€¢bé, aby se snizila alergie na vceli nebo vosi pichnuti

- jestlize jste Cerno$ského ptivodu, protoZze u Vas muze snadnéji dojit k nezadoucimu wcinku
»angioedém® (zavazna alergicka reakce)

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich pfipravka pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:

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

aliskiren

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

sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi Iéky ze tfidy mTOR inhibitorii (uzivaji se k
zamezeni odmitnuti transplantovanych organt nebo k 1é¢bé nadorového onemocnéni)

aktivatory tkanového plasminogenu (1éCivé pripravky k rozpousténi krevnich srazenin), které
se podavaji obvykle v nemocnici

vildagliptin, 1é¢ivy piipravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky)

racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1é¢bé prajmu;

- jestlize uzivate néktery z lékti uvedenych nize (viz bod ,.Dalsi 1écivé piipravky a ptipravek
Amesos®).

Promluvte se se svym lékatfem, pokud se u Vas po zacatku 1éc¢by ptipravkem Amesos objevil suchy
kasel, ktery dlouhou dobu pietrvava.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “Neuzivejte piipravek 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 dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Draslik Settici 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 lékaiskym dohledem.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud se piipravek Amesos uziva spole¢né s nasledujicimi léky:

- mocopudné latky nazyvané diuretika (podavaji se ke snizeni zadrzovani tekutin)

- Jiné 1éky, které se podavaji ke snizeni krevniho tlaku (antihypertenziva)



1éky uzivané k 1é¢bé onemocnéni srdce (napt. verapamil, diltiazem)

c W

nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) jako je kyselina acetylsalicylova (podavané k lécbé
zanétu kloubu, svalovych bolesti, bolesti hlavy, zanétu, 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 1é¢bé piekrveni, kasle, rymy a astmatu

imunosupresiva pouzivana K pfedchazeni odmitnuti transplantatu (napf. kortikosteroidy,
cytotoxické latky a antimetabolity)

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

1éky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi, jako jsou dopliky stravy obsahujici draslik
(vCetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné 1éCivé ptipravky, které mohou zvysit
hladinu drasliku v krvi (jako je heparin, ptipravek 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 n¢kterych tukovych latek v krvi)
narkotika, morfin a podobné Iéky podavané pti 1é¢bé silné bolesti
1éky proti rakoviné

anestetika, podavana pii chirurgickych a nékterych zubnich vykonech. Upozornéte 1ékafe, ze
uzivate pripravek Amesos dfive, nez dostanete celkovou nebo mistni anestézii, kviili moznému
riziku kratkodobého poklesu krevniho tlaku

antikonvulziva (jako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin), k 1é¢b¢ epilepsie

antibiotika (léky uréené k 1é€bé bakterialnich infekci), jako jsou rifampicin, erythromycin nebo
klarithromycin,

1éky urc¢ené k 1é¢bé HIV/AIDS (tzv. inhibitory proteaz napt. ritonavir, indinavir, nelfinavir) nebo
kvasinkovych infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol).

rostlinné piipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)
soli zlata, zvlast€ podavané intravenozné (uzivané k 1é¢b¢ priznakti revmatoidni artritidy)
dantrolen (k relaxaci kosterniho svalstva, uzivany k 1écb¢€ maligni hypertermie)

takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi organismu, umoznuje télu pfijmout
transplantovany organ).

Nasledujici 1écivé ptipravky mohou zvySovat riziko vzniku angioedému (znamky angioedému
zahrnuji otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo krku s dychacimi nebo polykacimi obtizemi):

1é¢ivé ptipravky na rozpousténi krevnich srazenin (aktivatory tkanového plasminogenu), obvykle
podavané v nemocnici.

1é¢ivé pripravky, které se nejcastéji uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organa nebo
k 1écbé nadorového onemocnéni (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi l1éky ze tfidy mTOR
inhibitord). Viz bod “Upozornéni a opatieni®.

vildagliptin pouzivany k 1é¢bé cukrovky (diabetu).

racekadotril pouzivany k 1€¢bé prijmu.



Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zménil Vasi davku a/nebo udé€lal jina opatieni:

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

Pripravek Amesos s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek Amesos lze uzit spolu s jidlem i pitim, ale v prib&hu 1é¢by je nutné se vyhnout alkoholu.

Béhem uzivani pfipravku Amesos se nema konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruit. Je to z toho
dtvodu, 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€éhotna (nebo se domnivate, ze mizete byt t€hotnd) musite to oznamit svému lékafti. Lékat
Vam obvykle doporuci piestat uzivat piipravek Amesos pted ot€hotnénim nebo ihned, jakmile se
dovite, ze jste t€hotna a misto ptipravku Amesos Vam doporuci jiny ptipravek.

Ptipravek Amesos se nedoporucuje v casném obdobi téhotenstvi a nesmi se uzivat po 3. mésici
téhotenstvi, protoze miize zplisobit vazné poskozeni ditéte, pokud je uzivan po 3. mésici téhotenstvi.

Kojeni

Amlodipin prokazateln¢ prechdzi do matefského mléka v malych mnozstvich. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek Amesos se nedoporucuje podéavat kojicim
matkdm a Vas 1ékat Vam miize vybrat jinou lécbu, pokud si ptejete kojit, zvlasté pokud se jedna o
novorozence nebo piedCasné narozené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nez budete tidit dopravni prostiedky, uzivat nastroje nebo obsluhovat stroje nebo vykonavat dalsi
aktivity, které vyzaduji pozornost, ujistéte se, Ze vite jak na Vas ptipravek Amesos plisobi. Ptipravek
Amesos muze ovlivnit Vasi schopnost bezpe¢né tidit a obsluhovat stroje (zvlasté na zacatku 1é¢by).

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

Piipravek Amesos obsahuje sodik

Tento 1écivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Amesos uZziva

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 1 tableta ptipravku Amesos denné. Piipravek Amesos mize 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 Gcinek piipravku Amesos piili§ silny ¢i slaby, promluvte si se svym lékatem
nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich



Ptipravek Amesos nesmi byt z divodu nedostate¢nych udaji o bezpecnosti a G¢innosti pouzivan u déti
do 18 let.

Star$i pacienti

Obecn¢ neni tfeba u osob starSich 65 let davku upravovat.

Porucha funkce jater

Onemocnéni jater mize ovlivnit hladiny amlodipinu v krvi. V tomto pfipadé Vam lékai doporuéi

Castéjsi 1ékarské kontroly.

Poruch funkce ledvin

Pravidelné 1ékatské kontroly béhem lécby piipravkem Amesos budou zahrnovat Casté sledovani
funkce ledvin, hladin drasliku a sodiku Vv séru. V piipad¢é zhorSeni funkce ledvin bude piipravek
Amesos vysazen a nahrazen 1écbou jednotlivymi slozkami v pfiméfen¢ upravenych davkach.

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

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

MiZete mit pocit na omdleni, mdloby nebo slabost. Pokud je pokles tlaku hodné zavazny, mize dojit
k Sokovému stavu. Kize mize byt studena a studené vlhka a muzete ztratit védomi. Pokud dojde
k charakteristickym klinickym projevim jako zavraté a bolest hlavy, musite se ulozit do polohy vleze
na znak. Dalsi opatieni zajisti 1ékaf.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Amesos

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Amesos

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

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

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

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



Pti uzivani ptipravku Amesos se mohou projevit alergické reakce (precitlivélost). Musite prestat
uZivat piipravek Amesos a okamrzité vyhledat 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyvine néktery
z nésledujicich ptiznakt angioedému:

- dychaci potize s nebo bez otokti obliceje, rt, jazyka a/ nebo krku.
- otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo krku, ktery mtize zptisobit polykaci potize.

- zavazné kozni reakce, vCetné silné kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédeéni, tvorby puchyti, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce.

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

Amlodipin
Velmi casté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):

Otok.

Casté nezddouci vuicinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientit):

Bolest hlavy, otoky kotnikt, svalové kiede, pocit tnavy, slabost, ospalost, poruchy zraku, pocit
nemoci, porucha traveni, zména vyprazdiovani stieva (prijem a zacpa), zavraté, bolest bficha,
palpitace (rychlejsi nebo nepravidelny srde¢ni tep), zéervenani, dusnost.

Oznamte 1ékarti, pokud Vam tyto pfiznaky ptisobi jakékoli potize nebo pokud trvaji déle nez tyden.

Méné Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Kozni vyrazka, svédéni klize, vypadavani vlast, Cervené skvrny na kizi, zmény barvy kiize, koptivka,
zvraceni, bolest svali nebo kloubtl, bolest zad, bolest na hrudi, zmény nalady (vCetné uzkosti),
deprese, nespavost, ties, tinnitus (zvonéni Vv usich), nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie), hypotenze
(nizky krevni tlak), kasel, chutové zmény, parestezie (necitlivost nebo brnéni), ryma, ¢asté&jsi potieba
moceni V noci, poruchy moceni, sucho v ustech, ztrata vnimani bolesti, zvySené poceni, mdloba,
bolest, nevolnost (neciténi se dobie), zvétSeni prstt u muzl, impotence, zvyseni té€lesné hmotnosti,
snizeni t€lesné hmotnosti.

Vzdacné nezddouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Zmatenost.

Velmi vzdcné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit):

Alergické reakce, abnormalni hodnoty testl jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize
(zloutenka), snizeni poctu bilych krvinek a desti¢ek v krvi, zvySeni hladiny glukosy v krvi, srde¢ni
zachvat (infarkt myokardu), zdvazné kozni reakce (vyrazka, Supinaténi nebo olupovani se kuze),
zavazné alergické reakce spojené s horeckou, Cervenymi skvrnami, bolesti kloubt /nebo poruchami
oc¢i (Stevens-Johnsonliv syndrom), otok rtli, oCnich vic¢ek a genitalu (Quinckeho edém), otok nebo
bolest dasni, zanét slinivky bfisni (pankreatitida), zanét sliznice zaludku (gastritida), citlivost na
svétlo, hypertonie (zvySené napéti svalit), periferni neuropatie (onemocnéni nervii zptisobujici slabost
a pocit brnéni), zanét krevnich cév.

Neni znamo (z dostupnych vudajii nelze urcit cetnost):

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

Lisinopril
Casté nezddouct ucinky (mohou postihnout a2 I z 10 pacientil):




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

Méné Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Zmény nalady, zména barvy (zmodrani nasledné zcervendni) a/nebo snizena citlivost nebo brnéni
prstl na rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén), zmény ve vnimani chuti, halucinace (vidéni nebo
slySeni véci, které nejsou skute¢né), unava, pocit ospalosti nebo obtizné usindni, pocit toceni se
(vertigo), abnormalni pocity na kizi (jako brnéni nebo svédéni nebo paleni), pocit rychlé nebo
nepravidelné srde¢ni Cinnosti (palpitace), srdeéni zachvat (srde¢ni infarkt), mozkova mrtvice, ryma,
pocit na zvraceni, bolest Zaludku nebo zazivaci potize, impotence, inava, zmény vysledkd nékterych
laboratornich vySetteni (které ukazuji, jak pracuji Vase ledviny nebo jatra), kozni vyrdzka, svédéni,
rychly tlukot srdce (tachykardie).

Vzdcné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil):

Angioedém (reakce precitlivélosti s ndhlym otokem rtii, obliceje a krku a obcas i nohou a rukou; vyssi
vyskyt angioedému je pozorovan u cernochll nez u ostatnich pacientil). Zmatenost, nepfimeiena
sekrece antidiuretického hormonu, ktery kontroluje, jaké mnozstvi moci vyloucite. Akutni problémy
s ledvinami, selhani ledvin, sucho v Gstech, vypadavani vlast, psoriaza, kopfivka, zvétSeni prsu u
muzl. Zmény ¢ichového vnimani.

ZhorSeni krevniho obrazu: sniZzeni hladiny hemoglobinu a hematokritu. Zvyseni hladiny bilirubinu
(zlucovy pigment), nizka hladina sodiku v Krvi.

Velmi vzdcné nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit):

Snizeni glukosy v krvi (hypoglykemie), bolest dutin, sipani, zanét plic (pneumonie), zluta ktize a/nebo
o€i (Zloutenka), zanét jater nebo slinivky bfi$ni, selhdni jater, zavazné kozni poruchy (pfiznaky, které
zahrnuji zarudnuti, tvorbu puchyit a olupovani), poceni. Snizeni objemu moci (vylu¢ovani mensiho
mnozstvi moci nebo zddné moci). Otok stiev. 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 zpusobit
prodlouzené krvaceni, inavu, slabost, onemocnéni lymfatickych uzlin, autoimunitni onemocnéni (kdy
imunitni systém produkuje protilatky proti vlastnim tkanim). Mazete snadnéji onemocnét infekcemi.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii Urcif)

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

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich U€inkul, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amesos uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.


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

Nepouzivejte tento pripravek 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 doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co priipravek Amesos obsahuje
- Lécivymi latkami jsou lisinoprilum a amlodipinum.

Amesos 10 mg/5 mq 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 mq tablety:

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

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

Jak pripravek Amesos vypada a co obsahuje toto baleni
Amesos 10 mg/5 mg tablety:

Bila az téméF bila, kulata, plocha tableta se zkosenym okrajem, s pulici ryhou na jedné strané a
vyrazenym ,,A+L" na druh¢ stran€. Pramér ptiblizn€ 8 mm.

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

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Amesos 20 mg/10 mq tablety:

Bila az téméft bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,CF3“ na jedné stran€, druha strana bez
vyrazeni. Primér pfiblizné 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 ma/5 mq tablety:

Bila az témét bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,CF2* na jedné strang, 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 vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest,
Gyomréi ut 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 pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 5. 2019
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