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Pribalova informace: informace pro pacienta

Parvaxor 10 mg/5 mg tvrdé tobolky
Parvaxor 20 mg/5 mg tvrdé tobolky
Parvaxor 40 mg/5 mg tvrdé tobolky
Parvaxor 10 mg/10 mg tvrdé tobolky
Parvaxor 20 mg/10 mg tvrdé tobolky
Parvaxor 40 mg/10 mg tvrdé tobolky

atorvastatinum/perindoprilum argininum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Parvaxor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Parvaxor uzivat
Jak se pripravek Parvaxor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Parvaxor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o e

1. Co je pripravek Parvaxor a k ¢emu se pouZziva
Pripravek Parvaxor obsahuje dve 1é¢ivé latky, atorvastatin a perindopril-arginin v jedné tobolce.

Atorvastatin patii do skupiny 1€kt znamych jako statiny, coz jsou 1éky snizujici hladiny lipida (tuki).
Atorvastatin se pouZziva ke sniZeni hladiny tukd nazyvanych cholesterol a triglyceridy v krvi, pokud se
nepodafilo dosahnout jejich snizeni pomoci nizkotu¢né diety a upravy zivotniho stylu. Pokud mate zvysené
riziko srde¢niho onemocnéni, atorvastatin miize byt téz pouzivan ke snizeni tohoto rizika, a to i v ptipadé, ze
mate normalni hladiny cholesterolu.

Perindopril-arginin je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (ACE). U pacientl s vysokym krevnim
tlakem piisobi tak, Ze rozsifuje cévy, ¢imz usnadiiuje Vasemu srdci zajist'ovat prutok krve cévami.

Ptipravek Parvaxor je urcen pro dospé€lé pacienty, ktefi jsou jiz 1éCeni atorvastatinem a perindopril-argininem
ve form¢ samostatnych tablet za iCelem snizeni rizika onemocnéni srdce a cév. Misto uzivani atorvastatinu

a perindopril-argininu ve form¢ samostatnych tablet budete uzivat jednu tobolku ptipravku Parvaxor , ktera
obsahuje ob¢ 1écivé latky stejné sily.

Béhem 1é¢by byste mél(a) pokracovat v bézné dieté snizujici hladinu cholesterolu.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Parvaxor uZivat

Neuzivejte piipravek Parvaxor:

. jestlize jste alergicky(4) na atorvastatin nebo na podobné 1éky pouzivané ke snizeni hladiny tukd, na
perindopril nebo na kterykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

. jestlize mate onemocnéni postihujici jatra,

. jestlize mate neobjasnéné abnormalni hodnoty krevnich jaternich testd,
jestlize jste pfi pfedchozi 1écbe inhibitory ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako hvizdavé dychani, otok
obliceje, jazyka nebo hrdla, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se tyto piiznaky
vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),

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

. jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mize byt pro
Vs ptipravek Parvaxor nevhodny,

. jestlize trpite problémy s ledvinami, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (stendza renalni
arterie),

° jestlize uzivate sakubitril/valsartan, 1ék na srde¢ni selhani (viz bod ,,Upozornéni a opatieni a ,,Dalsi
1é¢ivé piipravky a Parvaxor).

. jestlize jste t€hotna nebo se o t¢hotenstvi pokousite, nebo jestlize jste Zena v plodném véku
a nepouzivate spolehlivou ochranu proti poceti,

. jestlize kojite.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Parvaxor se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. mate problémy s jatry nebo onemocnéni jater v anamnéze,
. pravidelné konzumujete velké mnozstvi alkoholu,
. uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1€k nazyvany kyselina fusidova (Iék na bakterialni

infekce), a to sty nebo injekéné. Kombinace kyseliny fusidové a pfipravku Parvaxor miize zpusobit
zavazné problémy se svaly (thabdomyolyza),

. mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svall nebo jste bolesti svalti mél(a) v minulosti nebo blizky
pribuzny ma problémy se svaly, které se v rodin¢ dédi,

. jste mel(a) jiz diive problémy se svaly pii uzivani 1€kt snizujicich hladinu tukd v krvi (napf. jinymi

statiny nebo fibraty),

mate snizenou funkci $titné zlazy (hypothyreoidismus),

mate zavazné selhavani dechu,

mate cukrovku (vysokou hladinu cukru v krvi),

trpite selhdvanim srdce nebo mate jiné problémy se srdcem,

nedavno jste me¢l(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydrovany(d) (nedostatek tekutin v téle),

mate aortalni stendzu (zaZeni hlavni cévy vedouci ze srdce), nebo hypertrofickou kardiomyopatii

(onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu rendlni arterie (zazeni tepny zasobujici ledviny krvi),

mate problémy s ledvinami, nedavno jste prod€lal(a) transplantaci ledvin nebo jste na dialyze,

jste star$i pacient (nad 70 let),

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

. mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliCeje, Ust, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit
obtize pii polykani nebo dychani (angioedém). Ta se mize objevit kdykoli béhem 1é¢by. Pokud se
u Vas takové priznaky vyskytnou, okamzité ukoncete 1é¢bu ptipravkem Parvaxor a okamzité
vyhledejte 1¢kate,

. mate kolagenové cévni onemocnéni (ukladani kolagenu v cévach), napt. systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermii,

. jste pacient Cernosské rasy, jelikoz mtizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mize byt méné
ucinny na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy,

° uzivate nékteré z nasledujicich 1ékt, nebot’ se zvysuje riziko angioedému:



- racekadotril (pouZzivany k 16¢bé prujmu)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky ze skupiny tzv. inhibitord mTor (pouzivané
k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem) ~

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k 1é¢bé dlouhodobého
srdec¢niho selhani)

mate podstoupit LDL aferézu (odstranéni cholesterolu z krve pomoci pfistroje),

mate podstoupit desenzibilizacni 1écbu ke snizeni ucinkt alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,

mate podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,

jste na diet€ s omezenym piijmem soli nebo uzivate ndhrady soli obsahujici draslik,

Vas lékat Vam tekl, ze nesnésite nekteré cukry,

uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorii pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - napf. valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

Vas lékat muze v takovém ptipadé pravidelné kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti
(napt. drasliku) v krvi. Viz také informace v kapitole ,,NeuZzivejte ptipravek Parvaxor®.

Jestlize se Vas tyka néktera z uvedenych situaci, je tieba, aby 1ékaf provedl pted 1é¢bou a mozna béhem
1écby krevni testy ke stanoveni rizika nezadoucich ucinkd pro svaly. Je znamo, Ze riziko nezadoucich ucink
pro svaly, napt. rhabdomyolyzy, se zvySuje pifi soucasném uzivani nékterych 1€kt (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé
pfipravky a ptipravek Parvaxor®).

Zaroven informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize mate pretrvavajici svalovou slabost. Mohou byt nutné
dalsi testy a l1éky ke zjiSténi pticiny a k [éCbe.

Béhem 1é¢by timto piipravkem Vas bude 1ékat peclive sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko pro vznik
cukrovky. Pravdépodobnost vzniku cukrovky mate v pripad¢€, ze mate zvysené hladiny cukrt a tukl v krvi,
nadvahu a vysoky krevni tlak.

Déti a dospivajici
Uzivani ptipravku Parvaxor se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Parvaxor
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uZzivat.

Nékteré 1éky mohou zménit u€inek piipravku Parvaxor nebo jejich u€¢inek miize byt zménén piipravkem
Parvaxor. Kvili tomuto vzajemnému piisobeni se mtize snizit u¢innost nékterého léku nebo obou 1ék.
Pripadné se mize zvysit riziko zavaznych nezadoucich G¢inkt, v¢etné stavu poskozujiciho svaly, ktery se
nazyva rhabdomyolyza a je popsan v bod¢ 4.

Ptipravek Parvaxor nesmi byt pouzivan soucasné s:

. aliskirenem (pouzivanym na vysoky krevni tlak) u diabetikl nebo u pacientti s poruchou funkce
ledvin,
. sakubitrilem/valsartanem (pouzivaji se k 1é¢bé dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz bod ,,NeuZzivejte

ptipravek Parvaxor* a ,,Upozornéni a opatfeni®.

Pripravek Parvaxor nema byt pouzivan soucasné s nasledujicimi léky:

. imunosupresiva (1€ky snizujici obranné mechanismy téla) pouzivana k 1é¢bé autoimunitnich
onemocnéni nebo po transplantacich (napf. cyklosporin, takrolimus),
klarithromycin, telithromycin (antibiotika),

. 1éky pouzivané k 1é¢bé HIV nebo onemocnéni jater, jako je hepatitida C, napt. delavirdin, ritonavir,
lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, telaprevir, boceprevir, tipranavir, elbasvir nebo grazoprevir,

. stiripentol (1€k proti kie¢im pouzivany u epilepsie),

. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol (1éky proti plisnim),

. jiné léky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku veetné aliskirenu u jinych pacientti, nez jsou diabetici nebo



pacienti s poruchou funkce ledvin, blokatoru receptoru pro angiotenzin II (napf. valsartan), viz také
informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Parvaxor ” a ,,Upozornéni a opatieni®, nebo diuretika (Iéky,
které zvysuji mnozstvi mo¢i tvotrené ledvinami),

. estramustin (pouZzivany v protinadorové terapii),
lithium pro 1é¢bu manie nebo deprese,
. 1€ky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é€bé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti

transplantovanych organi télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi Iéky ze skupiny tzv.
mTor inhibitort). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

. diuretika Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), doplitky drasliku nebo
dopliiky soli obsahujici draslik, jiné Iéky, které mohou zvysit hladinu drasliku v téle (napt. heparin
a kotrimoxazol, také znamy jako trimetoprim/sulfametoxazol).

Lécba ptipravkem Parvaxor mize byt ovlivnéna jinymi 1éky. Nezapomerite informovat 1ékate, jestlize
uzivate nasledujici 1éky, nebot’ mlize byt zapottebi zvlastni opatrnost:

. flukonazol (1€k proti plisnim),
. rifampicin, erythromycin, kyselina fusidova, trimethoprim (antibiotika),
. n¢které blokatory vapnikovych kanali pouzivané u anginy pectoris nebo vysokého krevniho tlaku,

napf. diltiazem, verapamil,
. efavirenz (1ék pouzivany k 1écbé HIV),
voln¢ prodejné 1éky: hypericum perforatum neboli tiezalka teckovana (rostlinny 1€k pouzivany k 1é¢be
deprese),
1éky ovliviiujici srdecni rytmus, napt. digoxin, amiodaron, prokainamid,
dalsi 1éky regulujici hladiny tukd, napt. gemfibrozil, dalsi fibraty, kolestipol, ezetimib,
1éky snizujici srazlivost krve (antikoagulancia, jako je warfarin, heparin),
baklofen (pouzivany k 1é¢b¢€ svalové ztuhlosti u onemocnéni jako je roztrousena sklerdza),
diuretika nesettici draslik (Iéky, které zvySuji mnozstvi moci tvofené ledvinami),
1éky na cukrovku (napf. inzulin nebo metformin),
nesteroidni protizanétlivé léky (napt. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo 1écbé zanétu (napf.
u revmatoidni artritidy) nebo vysoka davka kyseliny acetylsalicylové.

Pokud musite peroraln€ (asty) uzivat kyselinu fusidovou na 1é€bu bakterialni infekce, bude nutné, abyste
docasné prerusil(a) uzivani ptipravku Parvaxor. Vas 1ékat Vam sdéli, kdy zase budete moci bezpecné zacit
pripravek Parvaxor uzivat. Uzivani pfipravku Parvaxor soucasné s kyselinou fusidovou miize vzacné
vyvolat svalovou slabost, citlivost nebo i bolest (thabdomyolyzu). Vice informaci tykajicich se
rhabdomyolyzy viz bod 4.

Pouziti ptipravku Parvaxor s nasledujicimi Iéky ma byt peclivé zvazeno:

. kolchicin (pouzivany k 1écbé dny, coZ je onemocnéni s bolestivymi, oteklymi klouby v disledku
usazovani krystalti kyseliny mocové),

jiné léky na regulaci hladin tukd, napt. kolestipol,

usty uzivané antikoncepcni ptipravky,

1€ky k 1€¢bé nizkého krevniho tlaku (napf. efedrin, noradrenalin nebo adrenalin),

nekteré blokatory vapnikovych kanald pouzivané pfi anginé pectoris nebo vysokém krevnim tlaku,
napf. amlodipin,

1€ky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, tizkost, schizofrenie (napf. tricyklicka antidepresiva,
antipsychotika),

soli zlata, zejména pfi nitrozilnim podani (pouzivané na ptiznaky revmatoidni artritidy),
vasodilatancia véetné nitratd (1éky rozsitujici cévy),

cimetidin (pouzivany na paleni zahy a pepticky vied),

fenazon (proti bolesti),

antacida (1éky na zaZivani obsahujici hlinik nebo hot¢ik),

alopurinol (k 1é¢b¢ dny).

Pripravek Parvaxor s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Parvaxor se ma uzivat nejlépe rano pied snidani.



Grapefruit a grapefruitovd stava

Pokud uzivate ptipravek Parvaxor , neméli byste vypit vice nez jednu nebo dvé malé sklenice grapefruitové
Stavy za den, protoze velké mnozstvi grapefruitové stavy vede ke zvySeni ucinku aktivni slozky
atorvastatinu.

Alkohol
Béhem 1écby timto pripravkem se vyhnéte konzumovani piili§ velkého mnozstvi alkoholu. Podrobnosti viz
bod 2 ,,Upozornéni a opatieni.*

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Neuzivejte ptipravek Parvaxor , jestlize jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotnd, nebo planujete
otehotnét, nebo jestlize mizete ot€¢hotnét a nepouzivate spolehlivé antikoncepéni prostredky (viz ,,Neuzivejte
pripravek Parvaxor ).

Tento 1€k nesmi byt pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Jestlize kojite, nesmite pfipravek Parvaxor uzivat. Jestlize kojite nebo mate zacit kojit, ihned to sdélte svému
1ékafi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Parvaxor mize vyvolat zavrat nebo slabost. Pokud jste takto ovlivnén(a), VasSe schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje mtize byt narusena.

Pripravek Parvaxor obsahuje sacharosu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Pripravek Parvaxor obsahuje sodik
Pripravek Parvaxor obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu tobolku, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Parvaxor uziva

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

Doporucend dévka pripravku je jedna tobolka jednou denné. Tobolku spolknéte celou a zapijte sklenici vody,
nejlépe ve stejnou denni dobu rano pied jidlem. Tobolky nekousejte a nedrt'te.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Parvaxor se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Parvaxor , neZ jste mél(a)

JestlizZe jste uzil(a) vice tobolek, nez Vam bylo pfedepsano, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo to
okamzit¢ oznamte svému lékafi. Po uziti nadmérného mnozstvi tablet miize dojit k poklesu krevniho tlaku

a muzete pocitovat zavraté, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Jestlize k tomu dojde, mtize pomoci, kdyZ si
lehnete se zdvizenyma nohama. Uziti velkého mnoZstvi tobolek téZ mize vyvolat zavrat’, bolest hlavy,
zvonéni v usich, zmatenost, nevolnost, zvraceni a bolest bficha. T¢zké predavkovani mize zptsobit
nadmérné zrychleni dychani (hyperventilaci), hore¢ku, neobvykle nizkou tvorbu moci, neklid, zachvaty
kteci, halucinace, nizky krevni tlak, koma, Sok a zastavu dechu.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Parvaxor

Je dulezité uzivat tento 1€k kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba je nejucinngjsi. Pokud si vSak zapomenete
vzit svou davku pripravku Parvaxor , vezméte si dalsi davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Parvaxor
Jelikoz je 1écba piipravkem Parvaxor obvykle dlouhodoba, méel(a) byste se o ukonceni 1é¢by timto

pfipravkem pfedem poradit se svym lékaiem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, ktery miiZe byt zavazny, prestaiite
uZzivat tento l1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékafie:

. otok ocnich vicek, obliceje, rti, Ust, jazyka nebo hrdla, dychaci obtiZe (angioedém), (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni”),

. zavazna zavrat’ nebo mdloba nasledkem nizkého krevniho tlaku,

) zavazné kozni reakce véetné silné vyrazky, koptivky, zCervenani klize na celém téle, silné svédéni,

tvorba puchyid, olupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) nebo dalsi alergické reakce,

) svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zaroven necitite dobie nebo mate vysokou
teplotu. Pfi¢inou miize byt abnormalni rozpad svall, ktery Vas miize ohrozit na Zivot¢ a zpusobit
problémy s ledvinami (rhabdomyolyza),

) slabost rukou nebo nohou nebo problémy s mluvenim, coZ mohou byt projevy mozné cévni mozkové
ptihody,

) neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi (angina pectoris) nebo srde¢ni
zachvat,

) nahlé hvizdavé dychani, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (bronchospasmus),

. zanét slinivky bfisni, ktery mtize vyvolat silnou bolest bficha a bolest v zadech spojeny s vyraznym
celkovym pocitem nemoci,

) pokud zaznamenate problémy s ne¢ekanym nebo neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modtin, coz
muze nasvédCovat problémdm s jatry,

. zezloutnuti kiize nebo o¢i (zloutenka), které mize byt znamkou zanétu jater (hepatitidy),

) kozni vyrazka, ktera Casto za¢ina cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, rukou nebo nohou

(erythema multiforme),
Informujte svého lékai‘e, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich u¢inki:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

) zanét sliznice dutiny nosni,

) vzestup hladiny cukru v krvi (jestlize mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladiny cukru
v krvi), vzestup kreatinkinazy v krvi,

zavrat’ s to¢enim hlavy, zavrat’,

bolest hlavy,

mravencéeni kuize,

poruchy zraku,

tinitus (huceni nebo zvonéni v usich),

bolest v krku,

krvaceni z nosu,

kasel, dusnost (dyspnoe),

bolest kloubu, bolest koncetin, otok kloubu, svalové kiecCe, bolest svali a bolest zad,
pocit slabosti,



abnormalni vysledky krevnich testli hodnoticich funkci jater,
poruchy traviciho traktu: pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, plynatost, zazivaci obtize, prijem, bolest
v horni a dolni ¢asti bficha, poruchy chuti.

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

nadmérny pocet eosinofilti (druh bilych krvinek),
anorexie (ztrata chuti k jidlu),

nespavost,

vykyvy nélady,

poruchy spanku,

nocni mury,

ospalost,

mdloby,

snizena citlivost na bolest nebo dotek,

ztrata paméti,

rozostiené vidéni,

tachykardie (zrychleny srdecni tep),

palpitace (buSeni srdce),

vaskulitida (zanét cév),

sucho v ustech,

fihani,

zvySené poceni,

vypadavani vlasi,

tvorba shlukd puchyit na kuzi,

fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost klize na slunce),
bolest sije,

svalova slabost,

problémy s ledvinami,

neschopnost dosahnout erekce, impotence,

unava,

bolest na hrudi,

malatnost,

otok lokalizovany na urcitém misté (periferni otok),
zvySena teplota (horecka),

zvySeni télesné hmotnosti,

mocove testy s pozitivnim nalezem bilych krvinek,
pad,

zmény laboratornich parametr(: vysoka hladina drasliku v krvi, ktera se vraci k normalu po ukon¢eni
1é¢by, nizka hladina sodiku, velmi nizka hladina cukru v krvi (jestlize jste diabetik, mél(a) byste
pokracovat v peclivém sledovani hladiny cukru v krvi), zvySena hladina mo¢oviny v krvi a zvySena
hladina kreatininu v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

nizky pocet krevnich desti¢ek, ktery mize vést k neobvyklé tvorbé modiin nebo krvaceni,

porucha nervl vyvolavajici slabost, mravenceni nebo znecitlivéni,

cholestaza (zezloutnuti kiize a o¢niho b&lma),

zhorSeni lupénky,

zanét svalu,

poranéni slach,

zmény laboratornich parametrii: zvySena hladina jaternich enzymul, zvysena hladina bilirubinu v séru.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

kychani/ryma v disledku zanétu nosni sliznice (rinitida),

zmény krevnich hodnot, jako je nizky pocet bilych a cervenych krvinek, snizena hladina hemoglobinu,
nemoc v dusledku rozpadu ¢ervenych krvinek,

zmatenost,

ztrata sluchu,



) cosinofilni pneumonie (vzacny druh zanétu plic),
. akutni selhani ledvin,
) citlivost nebo zvétseni prsou u muzi.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych idaju nelze urcit)
) trvald svalova slabost.

Béhem 1écby inhibitory ACE mtize dojit k zahusténi moci (tmava barva), pocitu nevolnosti nebo zvraceni,
svalovym kfecim, zmatenosti a zdchvatim, které mohou byt zpisobeny syndromem nepfimétené sekrece
ADH (antidiureticky hormon). Pokud tyto piiznaky mate, kontaktujte co nejdiive svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi . Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim nezaddoucich ucinki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a obalu tobolek za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Parvaxor obsahuje:
. Lécivymi latkami jsou atorvastatinum a perindoprilum argininum.

Jedna tvrda tobolka pfipravku Parvaxor 10 mg/5 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 10,82 mg odpovidajici atorvastatinum 10 mg, perindoprilum argininum 5 mg odpovidajici
perindoprilum 3,395 mg.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Parvaxor 20 mg/5 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 21,64 mg odpovidajici atorvastatinum 20 mg, perindoprilum argininum 5 mg odpovidajici
perindoprilum 3,395 mg.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Parvaxor 40 mg/5 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 43,28 mg odpovidajici atorvastatinum 40 mg, perindoprilum argininum 5 mg odpovidajici
perindoprilum 3,395 mg.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Parvaxor 10 mg/10 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 10,82 mg odpovidajici atorvastatinum 10 mg, perindoprilum argininum 10 mg odpovidajici
perindoprilum 6,79 mg.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Parvaxor 20 mg/10 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 21,64 mg odpovidajici atorvastatinum 20 mg, perindoprilum argininum 10 mg odpovidajici
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perindoprilum 6,79 mg.

Jedna tvrda tobolka ptipravku Parvaxor 40 mg/10 mg tvrdé tobolky obsahuje atorvastatinum calcicum
trihydricum 43,28 mg odpovidajici atorvastatinum 40 mg, perindoprilum argininum 10 mg odpovidajici
perindoprilum 6,79 mg.

. Pomocnymi latkami jsou:
- Pelety atorvastatinu: uhli¢itan vapenaty (E170), hyprolosa (E463), polysorbat 80 (E433), sodna st
kroskarmelosy (E468), zrnény cukr (sacharosa a kukuti¢ny skrob)
- Pelety perindoprilu: hyprolosa (E463), zrnény cukr (sacharosa a kukufi¢ny Skrob)
- Mastek
- Tobolka:
- Parvaxor 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg and 40 mg/5 mg: oxid titani¢ity (E171), brilantni modf
FCF (E133), Zelatina,
- Parvaxor 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg and 40 mg/10 mg: oxid titanicity (E171), brilantni
modi FCF (E133), zluty oxid zelezity (E172), Zelatina.
- Inkoust na potisk: Selak (E904), propylenglykol (E1520), koncentrovany roztok amoniaku (E527),
cerny oxid zelezity (E172), hydroxid draselny (E525).

Jak pripravek Parvaxor vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Parvaxor jsou tvrdé Zelatinové tobolky velikosti 2, obsahujici bilé az témét bilé kulaté pelety.
Parvaxor 10 mg/5 mg tvrdé tobolky maji svétle modré télo s cernym potiskem “10 5 a svétle modré vicko
s Sernym potiskem “*5" .

Parvaxor 20 mg/5 mg tvrdé tobolky maji svétle modré t€lo s Cernym potiskem “20 5 a modré vicko

s ernym potiskem “*5" .

Parvaxor 40 mg/5 mg tvrdé tobolky maji modré télo s cernym potiskem “40 5 a modré vicko s Cernym
potiskem “*5~

Parvaxor 10 mg/10 mg tvrdé tobolky maji svétle zelené télo s Cernym potiskem “10 10” a svétle zelené vicko
s ernym potiskem “*5" .

Parvaxor 20 mg/10 mg tvrdé tobolky maji svétle zelené télo s Cernym potiskem “20 10” a zelené vicko

s ¢ernym potiskem “*5° 7,

Parvaxor 40 mg/10 mg tvrdé tobolky maji zelené télo s Cernym potiskem “40 10 a zelené vic¢ko s Cernym
potiskem “*5~ 7,

Tvrdé tobolky jsou dostupné v obalech obsahujicich 10 (pouze pro silu 10 mg/5 mg), 30 a 100 tobolek.
Dale je dostupné baleni obsahujici 90 tvrdych tobolek (3 obaly po 30 tobolkach).

Obaly s 10, 30 a 100 tvrdymi tobolkami jsou uzavieny uzavérem.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest’, Kereszturi ut 30-38.

Mad’arsko

Vyrobce:

Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520 Gidy - Francie

a



Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 VarSava

Polsko

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

Bulharsko Parvaxor xamncyna, TBbpaa
Ceska republika, Polsko Parvaxor

Finsko Astarior kapseli, kova
Francie Astarior gélule

Litva Tacernol kietoji kapsulés
Lotyssko Parvaxor cietas kapsulas
Mad’arsko Parvaxor kemény kapszula
Nizozemsko Astarior capsule, hard
Portugalsko Astarior

Rumunsko Parvaxor capsule
Slovenska republika Parvaxor tvrda kapsula
Recko Astarior Koydxio, ckAnpo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 9. 2018
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