Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Vidonorm 4 mg/5 mg tablety
Vidonorm 8 mg/5 mg tablety
Vidonorm 4 mg/10 mg tablety
Vidonorm 8 mg/10 mg tablety

perindoprilum erbuminum/amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich uCinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
lI¢karnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vidonorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vidonorm uzivat
Jak se ptipravek Vidonorm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vidonorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

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

Ptipravek Vidonorm je predepisovan k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo k 1écbé
stabilni ischemické choroby srde¢ni (stav, kdy zasobovani srdce krvi je snizeno nebo blokovano).

Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v jednotlivych tabletach, mohou misto toho uzivat
jednu tabletu ptipravku Vidonorm, ktery obsahuje obé¢ 1éCivé latky.

Ptipravek Vidonorm je kombinaci dvou IéCivych latek, perindoprilu a amlodipinu. Perindopril je
inhibitor ACE (angiotenzin-konvertujiciho enzymu). Amlodipin je blokator vapnikovych kanala
(patfici do skupiny lé¢ivych latek nazyvanych dihydropyridiny). Obé tyto latky spolecné rozsituji a
uvoliuji krevni cévy, takze jimi krev snadnéji protéka a pro Vase srdce je snaz$i udrzet dostatecny
krevni pritok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Vidonorm uZzivat
Neuzivejte piipravek Vidonorm

- jestlize jste alergicky(&) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE nebo na amlodipin nebo jiny
blokator vapnikovych kanali nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢
6). Tato alergie se mlize projevovat svédénim, zarudnutim kize nebo dechovymi obtizemi.
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jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe neuzivat piipravek Vidonorm ani na pocatku
téhotenstvi - viz bod "T¢hotenstvi").

jestlize jste pii predchozi 1écb¢ inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani (ztiZené
dychani), otok obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se
tyto pfiznaky vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém).

jestlize mate kardiogenni Sok (kdy srdce neni schopno zasobovat télo dostateCnym mnozstvim
krve), vysoky stupei aortalni stendzy (zizeni hlavni krevni cévy vychazejici ze srdce).

jestlize trpite zavaznou hypotenzi (velmi nizkym krevnim tlakem).

jestlize mate srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu.

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém piistroji mize byt
pro Vas pfipravek Vidonorm nevhodny.

jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (sten6za renalni
arterie).

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy piipravek k lécbe
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani (viz bod ,,Upozornéni a opatieni® a ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pfipravek Vidonorm®), protoze zvySuje riziko angioedému (nahly podkozni otok
napt. v krku). Informujte svého lékate nebo lékéarnika, jestlize uzivate, v nedavné dob¢ jste
uzival(a) nebo mozna budete uzivat sakubitril/valsartan.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Vidonorm se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

jestlize mate hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni
artérie (z0zeni tepny, ktera zasobuje ledvinu krvi),

jestlize mate jakékoli potiZe se srdcem,

jestlize u Vas dojde k vyraznému zvyseni tlaku krve (hypertenzni krize),
jestlize mate potize s jatry,

jestlize mate potize s ledvinami nebo pokud podstupujete hemodialyzu,

jestlize mate v krvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

jestlize trpite kolagendzou (onemocnéni pojivové tkan¢), jako je systémovy lupus erythematodes
nebo sklerodermie,

jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus),

jestlize mate dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate nahrady soli obsahujici draslik
(vyvazena hladina drasliku v krvi je dtlezita),

jestlize jste cernosského pivodu, protoze inhibitory ACE mohou byt méné Uc¢inné a je vyssi
pravdépodobnost vyskytu angioedému,

jestlize jste star$i pacient,
jestlize kojite,

jestlize uzivate nektery z nasledujicich pripravkt pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
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- blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici
s diabetem,

- aliskiren.

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

- jestlize uzivate ncktery z nasledujicich 1¢€kl, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril (pouzivany k 1écbé prijmu),
- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin (1é¢ivé ptipravky k 1écb¢ diabetu (cukrovky)),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i léky ze tfidy inhibitord mTOR (uzivaji se k
zamezeni odmitnuti transplantovanych organi a k 1é€bé nddorového onemocnéni).

Informujte svého Iékatre, pokud se domnivate, Ze jste t€¢hotna (nebo byste mohla ot¢hotnét). Uzivani
ptipravku Vidonorm neni doporucené na pocatku téhotenstvi a nesmite ho uzivat, pokud jste vice nez
3 mesice téhotna; pti uzivani v tomto obdobi by mohl zpisobit zavazné poskozeni vaseho ditéte (viz
"Tehotenstvi").

Viz také informace v bodé¢: “Neuzivejte ptipravek Vidonorm”.

Pokud uzivate pfipravek Vidonorm, mate informovat svého l1ékate nebo zdravotnicky personal i v
pripadé, ze:

- mate podstoupit celkovou anestézii a/nebo velkou operaci;
- jste v nedavné dobé mél(a) prijjem nebo jste zvracel(a);
- mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje);

- mate podstoupit desenzibilizacni 1écbu za ucelem sniZeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici

Ptipravek Vidonorm neni doporucen pro pouziti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pfipravek Vidonorm

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vsSech lécich, které uzivate, které¢ jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

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

Pokud uzivate jiné 1écivé ptipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, vEetné blokatoru receptort pro
angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "NeuZzivejte ptipravek Vidonorm" a
"Upozornéni a opatieni") nebo diuretika (1éky, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach)."

Ptipravek Vidonorm se nema uzivat soucasn¢ s:
- lithiem (pouzivanym k 1é¢b¢ manie nebo deprese),
- estramustinem (pouzivanym k 1é¢b¢ rakoviny),

- draslik Setficimi diuretiky (spironolakton, triamteren), dopliiky drasliku nebo néhradami soli
obsahujicimi draslik,
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sakubitril/valsartan pro dlouhodobé (chronické) srdecni selhani (viz také informace pod nadpisem
,Neuzivejte ptipravek Vidonorm®.

Lécbu ptipravkem Vidonorm mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky. Lékar miize zménit Vasi davku
a/nebo zavést jina opatfeni.

Ujistéte se, ze jste informoval(a) svého 1ékare, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éku, protoze
muze byt tfeba zvlastni péce:

betablokétory uzivané pii srde¢nim selhavani (bisoprolol, karvedilol, metoprolol),
nesteroidni protizanétlivé léky (napf. ibuprofen) ke zmirmeéni bolesti nebo vysoké davky aspirinu;
1éky k 1é¢bé cukrovky (napft. insulin nebo metformin),

leky k 1écbé dusevnich poruch jako deprese, tzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika),

alopurinol (k 1écbé dny),

prokainamid (k 1écb¢ nepravidelného srde¢niho rytmu),

vazodilatancia - pfipravky rozsitujici krevni cévy (jako je verapamil, diltiazem), vCetné nitratd,
heparin (1ék pouzivany k fedéni krve),

efedrin, noradrenalin nebo adrenalin (I¢ky pouZzivané k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo
astmatu),

baklofen nebo dantrolen (infuze) k 1é€bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako je roztrousena
skler6za; dantrolen se také pouziva k 1é¢bé maligni hypertermie béhem anestézie (s ptiznaky jako
velmi vysoka horecka a svalova ztuhlost),

nékteré 1éky k 1écbé bakterialnich infekei (rifampicin, erythromycin nebo klarithromycin), HIV
(ritonavir, indinavir, nelfinavir) nebo plisniovych infekei (ketokonazol, itrakonazol),

antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

alfa-blokatory pouzivané k 1écbé zvétSené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,

amifostin (pouzivany k predchazeni nebo sniZzeni nezddoucich Gc¢inkl vyvolanych jinymi léky
nebo ozafovanim pii 1é¢bé rakoviny),

kortikosteroidy (pouZzivané k 1écbé riznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy),
rostlinny 1éCivy piipravek znamy jako trezalka teckovana (Hypericum perforatum),
soli zlata, pfedev§im nitrozilni podéani (pouZzivané k 1é¢b¢ ptiznakii revmatoidni artritidy);

imunosupresiva (léky, které snizuji obranny mechanismus téla) uzivané k 1écb¢é autoimunitnich
onemocnéni nebo po transplantacnich chirurgickych vykonech (napt. cyklosporin),

takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovéedi téla, umoziuje télu pfijmout transplantovany
organ),

trimethoprim a kotrimoxazol, oznaCovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol (k 1écbé
infekci,

simvastatin (1¢k snizujici cholesterol),

1écivy pripravek, ktery se nejcastéji pouziva k 1écbe prijmu (racekadotril) nebo 1écivé piipravky
k1écbé cukrovky (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) nebo 1éCivé ptipravky
pouzivané k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu nebo k 1€¢bé nadorového onemocnéni

(sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éCivé pripravky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod
,,Upozornéni a opatieni”,
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Piipravek Vidonorm s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Vidonorm ma byt uzivan pted jidlem.

Pacienti uzivajici pfipravek Vidonorm nemaji konzumovat grapefruitovy dzus a grapefruity. Je to
proto, ze grapefruity nebo grapefruitovy dzus mohou vést ke zvyseni hladiny 1écivé latky amlodipinu
v krvi, coz miize zplsobit nepiedvidatelné zvyseni ucinku piipravku Vidonorm na snizeni krevniho
tlaku.

Konzumace alkoholu béhem uzivani ptipravku Vidonorm miize zplsobit zévrat’ nebo toceni hlavy.
Porad’te se se svym lékafem, zda je konzumace alkoholu béhem 1écby pro Vas vhodna.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd (nebo byste mohla ot€hotnét). Lékat
Vam doporuci vysazeni pfipravku Vidonorm jesté diive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
tehotna, a prevede Vas na jinou lécbu. Uzivani piipravku Vidonorm neni vhodné na pocatku
tehotenstvi. Od tfetiho mésice t¢hotenstvi se ptipravek Vidonorm nesmi uzivat, protoze behem druhé a
treti tfetiny t€hotenstvi by mohl zplisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1¢ékate, pokud kojite nebo pokud cheete zacit kojit. Amlodipin prokazatelné prechézi
do matefského mléka v malych mnozstvich, proto neni piipravek Vidonorm doporucen kojicim
matkam a Vas Iékat mtze zvolit jinou 1écbu, pokud si piejete kojit, zejména pokud kojite novorozené
nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Vidonorm neovliviluje pozornost, ale mize se u Vas vyskytnout zavrat’ nebo slabost
vyvolana nizkym krevnim tlakem nebo miizete pocitovat nevolnost nebo Vas muze bolet hlava, coz
muze naru$it Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Vidonorm uziva

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

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu rano pied jidlem. Davku,
ktera je pro Vas vhodna, urci Iékar. Obvykla davka je jedna tableta denné.

Piipravek Vidonorm je obvykle pfedepisovan pacientlim, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v
tabletach samostatné.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich nebyla tcinnost a snaSenlivost perindoprilu samotného nebo v kombinaci

s amlodipinem stanovena. Pfipravek Vidonorm proto neni doporucen pro pouziti u déti a
dospivajicich.

Pouziti u starSich pacientt
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Kombinaci 1é¢ivych latek je tfeba pouzivat s opatrnosti, zvlaste u starSich pacientti. U pacientt je tfeba
se vyvarovat dehydratace (ztraty velkého mnozstvi vody) a pravidelné lékaiské kontroly maji
zahrnovat Casté monitorovani funkce ledvin (kreatinin a hladina drasliku).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Vidonorm, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, okamzité kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom
teknéte svému lékafi. Nejpravdépodobnéjsim tcinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvali
kterému se Vam muze tocit hlava, nebo mtzete omdlit. Pokud k tomu dojde, mtize Vam pomoci, kdyz
si lehnete a dolni koncetiny date do zvysené polohy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vidonorm

Je dtlezité uzivat tento 1éCivy ptipravek kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je nejucinnéjsi. Pokud si
vSak zapomenete vzit svou davku pfipravku Vidonorm, vezméte si dal§i davku v obvyklém case.
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Vidonorm

Jelikoz 1écba piipravkem Vidonorm je obvykle dlouhodobd, mate vysazeni tohoto ptipravku predem
probrat se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenaite jakykoli z nasledujicich ucinki, prestaiite okamzité uZivat tento lécivy
pripravek a ihned informujte svého lékafte:

- otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, obtize pii dychani;
- silné zavraté nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku;

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep, bolest na hrdi (angina pectoris) nebo infarkt
myokardu;

- slabost rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt ptfiznakem mozné cévni
mozkové piihody;

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pfi dychani (zuZeni dychacich cest,
bronchospasmus);

- zénét slinivky biisni, ktery mlze vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se
silnym pocitem nevolnosti;

- zezloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), které mohou byt ptiznakem zanétu jater (hepatitida);

- zéavazné kozni reakce zahmujici silnou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti kGze celého téla,
zavazné svédeéni, tvorbu puchyiid, olupovani a otok klze, zanét sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce;

- kozni vyrazka, kterd Casto zaCina Cervenymi skvrnami na obliceji, pazich nebo nohou (erythema
multiforme).

Kontaktujte svého lekare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
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otok.
Casté nezadouci u&inky (postihuji az 1 z 10 pacientil)

bolest hlavy, zavrat, toceni hlavy (vertigo), mravenceni, ospalost, poruchy zraku, palpitace (velmi
rychlé buseni srdce), tinitus (huceni v uSich), z€ervenani (pocit horka nebo tepla v obliceji), kasSel,
dusnost (dyspnoe), gastrointestinalni poruchy (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti,
dyspepsie nebo zazivaci obtize, prijem, zacpa), alergické reakce (jako jsou kozni vyrazky, svédeni),
svalové kiece, otok kotnikt, pocit slabosti, pocit inavy, nizky krevni tlak.

Méné casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

zmény laboratornich paramentti (vysoka hladina drasliku v krvi, ktera se vraci k normalu po vysazeni
1€ku, nizkd hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizké4 hladina cukru v krvi) u pacientli s cukrovkou,
zvySena hladina mocCoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi, zvySeny pocet eozinofili (typ
bilych krvinek), deprese, zmény nalady, Uzkost, nespavost, poruchy spanku, tfes, mdloby, ztrata
vnimani bolesti, problémy se srde¢nim rytmem, rychly srde¢ni rytmus, vaskulitida (zanct krevnich
cév), kychani/ryma zplsobené zanétem nosni sliznice (rinitida), bronchospasmus (tlak na hrudi, sipani
a dusnost), sucho v tstech, angioedém (piiznaky jako sipot, otok obliceje nebo jazyka), fotosenzitivni
reakce (zvySena citlivost kiize na slunce), onemocnéni kiize s puchyii (pemfigoid), vypadavani vlast,
zvySené poceni, Cervené skvrny na klzi, odbarveni klize, koptivka, artralgie (bolest kloubtl), myalgie
(bolest svalll), bolest zad, problémy s ledvinami, porucha moceni, zvySena potfeba mocit v noci,
zvySena Cetnost moceni, impotence, nepohodli (diskomfort) nebo zvétSeni prstt u muzi, bolest na
hrudi, bolest, malatnost, horecka, zvyseni télesné hmotnosti nebo sniZeni télesné hmotnosti, pad.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientt)

zmény laboratornich hodnot: zvySena hladina jaternich enzymu, vysoka hladina bilirubinu v séru;
zmatenost, zhorSeni lupénky.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientt)

zmeény krve jako je snizeni poctu bilych a Cervenych krvinek, sniZzeni hladiny hemoglobinu, snizeni
poctu krevnich desticek, alergické reakce, zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemie), hypertonie
(abnormalni zvySeni svalového napéti), neuropatie (porucha nervl, kterd mulze zpUsobit slabost,
mravenceni nebo necitlivost), angina pectoris, srde¢ni infarkt, eozinofilni pneumonie (vzacny druh
zapalu plic), cévni mozkova piihoda, zanét slinivky bfisni, nadmuti bficha (gastritida), otok désni,
abnormalni funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (Zloutenka), erythema multiforme
(kozni vyréazka, ktera Casto zacind Cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, hornich a dolnich
koncetinach), zanétliva kozni onemocnéni (exfoliativni dermatitida, Stevens-Johnsoniv syndrom),
Quinckeho edém, akutni selhani ledin.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
tfes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chtize.

Zahusténa mo¢ (tmava barva), celkovy pocit nemoci, svalové kieCe, zmatenost a zachvaty, které
mohou byt zptisobeny nepfimétenou sekreci ADH (antidiureticky hormon). Pokud mate tyto piiznaky,
kontaktujte ihned svého Iékare.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete 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.
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NahlaSenim nezaddoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pfipravek Vidonorm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistrech za:
"EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCive piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Vidonorm obsahuje
- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a amlodipinum (jako amlodipini besilas).

Vidonorm 4 mg/5 mg tablety: obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg a amlodipinum 5 mg
(jako amlodipini besilas).

Vidonorm 8 mg/5 mg tablety: obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg a amlodipinum 5 mg
(jako amlodipini besilas.)

Vidonorm 4 mg/10 mg tablety: obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg a amlodipinum 10 mg
(jako amlodipini besilas.)

Vidonorm 8 mg/10 mg tablety: obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg a amlodipinum 10 mg
(jako amlodipini besilas).

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, draselna stil polakrilinu, hydrofobni koloidni
oxid kfemicity, magnesium-stearat.
Jak pripravek Vidonorm vypada a co obsahuje toto baleni

Vidonorm 4 mg/5 mg tablety: bilé az témet bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm. Na jedné
strané s vyrazenym oznacenim “CH3”, druhd strana bez oznaceni.

Vidonorm 8 mg/5 mg tablety: bilé az témet bil¢, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm. Na jedné
strané s vyrazenym oznacenim “CH4”, druhd strana bez oznaceni.

Vidonorm 4 mg/10 mg tablety: bilé¢ az téméf bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 11mm. Na jedné
strané s vyrazenym oznacenim “CHS5”, druhd strana bez oznaceni.

Vidonorm 8 mg/10 mg tablety: bilé¢ az téméf bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 11mm. Na jedné
strané s vyrazenym oznacenim “CH6”, druhd strana bez oznaceni.

30 a 90 tablet v PA/AI/PVC//Al blistrech a papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest’,

Mad’arsko

Vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21,
1103 Budapest,
Mad’arsko

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polsko

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

Bulharsko Vidonorm
Ceska republika Vidonorm
Lotyssko Vidonorm
Mad’arsko Vidonorm
Rumunsko Beatil

Slovenska republika Vidonorm

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 3. 2019
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