Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Euvascor, 10 mg + 5 mg, kapsulki twarde
Euvascor, 20 mg + 5 mg, kapsulki twarde
Euvascor, 40 mg + 5 mg, kapsulki twarde
Euvascor, 10 mg + 10 mg, kapsulki twarde
Euvascor, 20 mg + 10 mg, kapsulki twarde
Euvascor, 40 mg + 10 mg, kapsulki twarde

Atorvastatinum + Perindoprilum argininum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Euvascori w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euvascor
Jak stosowac Euvascor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Euvascor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Euvascor i w jakim celu si¢ go stosuje
Euvascor zawiera dwie substancje czynne w jednej kapsutce: atorwastatyne i peryndopryl z argining.

Atorwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych statynami, ktore sa srodkami regulujacymi stgzenie
lipidow (thuszczow) we krwi. Atorwastatyna jest stosowana w celu zmniejszenia stezenia lipidow,
okreslanych jako cholesterol i triglicerydy we krwi, kiedy sama dieta ubogottuszczowa oraz zmiana
trybu Zycia nie sg skuteczne. Jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko choroby serca,
atorwastatyna moze by¢ takze stosowana w celu zmniejszenia tego ryzyka, nawet wowczas, gdy
stezenie cholesterolu jest prawidlowe.

Peryndopryl z argining jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (inhibitorem ACE -
ang. Angiotensin Converting Enzyme). U pacjentdow z wysokim ci$nieniem krwi dziala poprzez
rozszerzanie naczyn krwionosnych, co ulatwia sercu pompowanie krwi.

Euvascor jest przeznaczony dla dorostych pacjentéw juz leczonych atorwastatyng i peryndoprylem

z argining w oddzielnych tabletkach - lekami, ktore sa czesécia leczenia majacego na celu zmniejszenie
ryzyka sercowo-naczyniowego. Zamiast przyjmowac atorwastatyng i peryndopryl z argining

w oddzielnych tabletkach, pacjent bedzie stosowat jedng kapsutke leku Euvascor, ktora zawiera dwie
substancje czynne w takich samych dawkach.

Podczas terapii nalezy kontynuowac standardows diete o zmniejszonej zawartosci cholesterolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Euvascor

Kiedy nie stosowac leku Euvascor:



jesli pacjent ma uczulenie na atorwastatyne lub jakikolwiek inny podobny lek stosowany do
zmniegjszenia stezenia lipidow we krwi, na peryndopryl lub inny inhibitor ACE, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma chorobe, ktora wptywa na watrobe;

jesli u pacjenta stwierdzono niewyjasnione, nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych
watroby;

jesli w przypadku wcezesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy,
takie jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy, jezyka lub gardta, intensywne swedzenie lub
nasilone wysypki, lub jesli takie objawy wystepowaty u 0séb spokrewnionych w jakichkolwiek
innych okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Euvascor moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powoduja, ze doptyw krwi do nerek jest zmniejszony
(zwezenie tetnicy nerkowej);

jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl 1 walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnosci serca, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skorg w okolicy gardia) (patrz ,,Ostrzezenia

1 Srodki ostroznosci” oraz ,,Euvascor a inne leki”);

jesli pacjent jednoczesnie stosuje glekaprewir z pibrentaswirem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C;

jesli pacjentka jest w ciagzy albo probuje zajs¢ w ciaze, lub jest w wieku rozrodczym i nie
stosuje odpowiednich metod zapobiegania ciazy;

jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Euvascor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent ma zaburzenia watroby lub przebyt chorobe watroby w przesztosci;

pacjent regularnie pije znaczne ilo$ci alkoholu;

pacjent stosuje lub stosowal w ciagu ostatnich 7 dni lek o nazwie kwas fusydowy (stosowany

w zakazeniach bakteryjnych), doustnie lub we wstrzyknigciu. Jednoczesne stosowanie kwasu
fusydowego i leku Euvascor moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen migséni (rabdomiolizy);
pacjent ma powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migéni, miat dolegliwos$ci migéni

w przesztosci albo podobne dolegliwosci wystgpowaty u 0s6b spokrewnionych;

pacjent mial wczesniej zaburzenia dotyczace migéni podczas leczenia innymi lekami
zmniejszajacymi stezenie lipidow (np. innymi statynami lub fibratami);

pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycys;

pacjent ma cigzka niewydolnos¢ oddechowa;

pacjent ma cukrzyce (duze stezenie glukozy we krwi);

pacjent ma niewydolno$¢ serca lub jakiekolwiek inne zaburzenia serca;

u pacjenta wystepowata ostatnio biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony;

u pacjenta stwierdzono zwezenie aorty (zwezenie gtdwnego naczynia krwionosnego
prowadzacego z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba migsnia serca) lub zwegzenie tetnic
nerkowych (tetnice zaopatrujace nerki w krew);

pacjent ma zaburzenia nerek, niedawno miat przeszczep nerki lub byl poddawany dializie;
pacjent ma nieprawidtowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 70 lat);

u pacjenta wystepuje cigzka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardla,

z trudnosciami w przetykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy). Reakcja ta moze
wystapi¢ w r6znych momentach podczas leczenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy
przerwac przyjmowanie leku Euvascor i skontaktowac¢ si¢ niezwtocznie z lekarzem.

pacjent ma kolagenoze (chorobe, w ktorej kolagen gromadzi si¢ w naczyniach krwiono$nych),
takg jak toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzina skory;

u pacjenta rasy czarnej istnieje wigksze ryzyko wystapienia obrzgku naczynioruchowego, za$ lek
moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u pacjentow innych ras;



pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwieksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego:

o racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

o syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionych
narzagdow oraz w leczeniu raka);

o sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan),
stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca;

o linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do
grupy lekow zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy);

- pacjent jest poddawany zabiegowi aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia);

- pacjent jest poddawany leczeniu odczulajgcemu w celu zmniejszenia skutkéw uczulenia na
uzadlenia pszczodt i os;

- pacjent jest poddawany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- pacjent jest na diecie o matej zawartosci soli lub stosuje zamienniki soli kuchennej zawierajace
potas;

- pacjent zostal poinformowany przez lekarza, Zze ma nietolerancj¢ pewnych cukrow;

- pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

o antagonist¢ receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane rowniez jako sartany - np. walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca;

o aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz st¢zenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Euvascor”.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, przed rozpoczeciem leczenia

i podczas terapii lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi, aby przewidzie¢ ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych mig$ni. Wiadomo, ze ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych mig$ni
np. rabdomiolizy, zwigksza sie, kiedy pewne leki sg stosowane w tym samym czasie (patrz punkt 2
,Euvascor a inne leki”).

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli utrzymuje si¢ ostabienie mig¢$ni. Moga by¢
potrzebne dodatkowe badania i leki, aby zdiagnozowac i leczy¢ ten stan.

W trakcie stosowania tego leku lekarz bedzie doktadnie obserwowal pacjenta celem wykrycia
wystapienia cukrzycy lub ryzyka wystapienia cukrzycy. Pacjenci z duzym stgzeniem cukru i thuszczu
we krwi, pacjenci z nadwaga oraz wysokim ci$nieniem t¢tniczym moga by¢ podatni na ryzyko
wystapienia cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Leku Euvascor nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Euvascor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Euvascor lub ich dziatanie moze by¢ zmienione przez
Euvascor. Ten rodzaj oddziatywania mogtby powodowac, ze jeden lub oba leki sag mniej skuteczne.
Moze si¢ takze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia lub ciezkos¢ dziatan niepozadanych lekow, w tym
ryzyko uszkodzenia mig¢$ni, tak zwana rabdomioliza, opisana w punkcie 4.

Nie nalezy stosowac¢ leku Euvascor z:
- aliskirenem (stosowanym w nadci$nieniu t¢tniczym) u pacjentow z cukrzyca lub z zaburzeniem
czynnosci nerek;



- lekiem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan (stosowanym w leczeniu przewleklej
niewydolnos$ci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Euvascor” oraz ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci”.

- lekiem ztozonym zawierajagcym glekaprewir i pibrentaswir (stosowanym w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu C).

Nalezy unika¢ stosowania leku Euvascor z:

- lekami immunosupresyjnymi (ktore zmniejszaja mechanizm obronny organizmu), stosowanymi
w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna,
takrolimus);

- klarytromycyna, telitromycyng (antybiotyki);

- lekami stosowanymi w leczeniu HIV lub choréb watroby, takich jak zapalenie watroby typu C,
np. delawirdyna, rytonawir, lopinawir, atazanawir, indynawir, darunawir, telaprewir,
typranawir, boceprewir oraz lek zlozony zawierajacy elbaswir z grazoprewirem;

- styrypentolem (lek przeciwdrgawkowy stosowany w padaczce);

- ketokonazolem, itrakonazolem, worykonazolem, pozakonazolem (leki przeciwgrzybicze);

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego, w tym aliskiren
u innych pacjentéw niz pacjenci z cukrzyca lub zaburzeniem czynno$ci nerek, antagonisci
receptora angiotensyny II (np. walsartan) - patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Euvascor” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci” lub leki moczopedne (leki
zwigkszajace ilos¢ wytwarzanego w nerkach moczu);

- estramustynag (stosowang w leczeniu raka);

- litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- lekami, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionych narzadow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”;

- lekami oszczedzajacymi potas (np. triamteren, amiloryd, eplerenon, spironolakton),
suplementami potasu lub zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas; innymi lekami,
ktore moga zwiekszy¢ stezenie potasu w organizmie (takimi jak heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow; trimetoprim i kotrimoksazol, znany
takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowane w leczeniu
zakazen powodowanych przez bakterie).

Na terapi¢ lekiem Euvascor moga wptywac inne leki. Nalezy upewnic sig, ze lekarz zostat

poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta nastepujacych lekow, poniewaz konieczna jest

szczeg6lna ostroznos¢:

- flukonazol (lek przeciwgrzybiczy);

- ryfampicyna, erytromycyna, kwas fusydowy, trimetoprim (antybiotyki);

- niektore leki bedace antagonistami wapnia, stosowane w dlawicy piersiowej lub nadci$nieniu
tetniczym, np. diltiazem, werapamil;

- letermowir, lek pomagajacy zapobiec chorobie wywotanej przez cytomegalowirusa;

- efawirenz (lek stosowany w leczeniu HIV);

- leki wydawane bez recepty, zawierajace Hypericum perforatum (ziele dziurawca zwyczajnego,
stosowane w leczeniu depresji);

- leki regulujgce rytm serca, np. digoksyna, amiodaron, prokainamid;

- inne leki regulujace stezenie lipidow, np. gemfibrozyl, inne fibraty, kolestypol, ezetymib;

- leki zmniejszajgce tworzenie si¢ zakrzepow krwi (leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
heparyna);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migsni wystepujacej w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

- leki moczopedne nieoszczedzajace potasu (leki zwiekszajace ilos¢ wytwarzanego w nerkach
moczu);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), stosowane w celu ztagodzenia bélu lub
leczeniu stanu zapalnego (np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow) albo duze dawki kwasu



acetylosalicylowego, substancji zawartej w wielu lekach, stosowanej przeciwbolowo
1 przeciwgoraczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi.

Jesli pacjent musi stosowac¢ doustnie kwas fusydowy w leczeniu zakazenia bakteryjnego, powinien
czasowo przerwac przyjmowanie leku Euvascor. Lekarz zdecyduje, kiedy bezpiecznie mozna
powr6ci¢ do stosowania leku Euvascor. Stosowanie leku Euvascor z kwasem fusydowym w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia migsni, tkliwosci lub bolu migsni (rabdomiolizy). Wigcej
informacji na temat rabdomiolizy znajduje si¢ w punkcie 4.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie leku Euvascor z:

- kolchicyng (stosowana w leczeniu dny moczanowej, choroby, w ktorej bol i obrzek stawow
wywolany jest przez krysztaly kwasu moczowego);

- innymi lekami regulujgcymi stezenie lipidow we krwi, np. kolestypolem;

- doustnymi $rodkami antykoncepcyjnymi;

- lekami stosowanymi w leczeniu niskiego cis$nienia tetniczego, wstrzasu (np. efedryna,
noradrenalina Iub adrenalina);

- niektorymi lekami bedacymi antagonistami wapnia, stosowanymi w dfawicy piersiowej lub
nadci$nieniu tetniczym, np. amlodypina;

- lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, Igk, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne);

- solami ztota, zwtaszcza podawanymi dozylnie (stosowanymi w leczeniu objawow
reumatoidalnego zapalenia stawow);

- lekami rozszerzajacymi naczynia krwiono$ne, w tym azotanami;

- cymetydyng (stosowang w leczeniu zgagi i wrzodéw trawiennych);

- fenazonem (lekiem przeciwbolowym);

- lekami zobojetniajacymi sok zotagdkowy (lekami na niestrawnos$¢ zawierajacymi glin lub
magnez);

- allopurynolem (stosowanym w leczeniu dny moczanowej).

Euvascor z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Euvascor rano przed positkiem.

Grejpfruty i sok grejpfrutowy

Jesli pacjent przyjmuje Euvascor, nie powinien pi¢ wiecej niz jedng lub dwie mate szklanki soku
grejpfrutowego dziennie, poniewaz duze ilosci soku grejpfrutowego moga spowodowac nasilone
dziatanie substancji czynnej atorwastatyny.

Alkohol
Podczas przyjmowania tego leku nalezy unikac picia za duzych ilosci alkoholu. Szczegolowe
informacje przedstawiono w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku Euvascor, jesli pacjentka jest w cigzy, probuje zajs¢ w ciaze lub jesli jest
w wieku rozrodczym, chyba ze stosuje odpowiednie metody zapobiegania cigzy (patrz ,,Kiedy nie
stosowac leku Euvascor™).

Nie wolno przyjmowac tego leku podczas cigzy.

Karmienie piersig
Nie wolno przyjmowac leku Euvascor, jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢

lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zaczyna karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Euvascor moze powodowac zawroty gtowy lub ostabienie. Jesli lek wptywa na pacjenta w ten sposob,
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Euvascor zawiera sacharoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

Euvascor zawiera séd
Euvascor zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé Euvascor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kapsutka na dobe¢. Nalezy potkna¢ kapsutke w calosci, popijajac szklanka
wody, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia, rano przed positkiem. Nie nalezy zu¢ ani rozgniatac¢
kapsutek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Euvascor

W przypadku zazycia wigkszej ilosci kapsutek niz zalecono, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie

z lekarzem lub uda¢ si¢ na pogotowie. Przyjecie zbyt wielu kapsutek moze spowodowac, ze cisnienie
tetnicze bedzie mate, moze to spowodowac uczucie zawrotow gltowy, ,.pustki” w glowie, omdlewania
lub ostabienia. W takiej sytuacji pomoc moze potozenie si¢ z uniesionymi nogami.

Pominiecie przyjecia leku Euvascor

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek regularnie kazdego dnia, wtedy jego dziatanie jest lepsze. Jesli
jednak pominie si¢ dawke leku Euvascor, nastepng dawke nalezy przyjac¢ o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Euvascor
Leczenie lekiem Euvascor jest zwykle dtugotrwale, dlatego przed przerwaniem przyjmowania tego
leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych lub

objawdw, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’);

- silne zawroty gtowy lub omdlenie z powodu niskiego ci$nienia tetniczego;

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciata, nasilone swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne;



ostabienie mig$ni, tkliwos¢, bol, zerwanie migsnia lub czerwonobrunatne zabarwienie moczu,
szczegoblnie jesli jednoczes$nie wystepuje zte samopoczucie lub wysoka goraczka, moze to by¢
spowodowane przez nieprawidlowy rozpad mig¢sni (rabdomiolizg), co moze zagrazaé zyciu

i prowadzi¢ do zaburzen nerek;

ostabienie rgk Iub ndg, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru mozgu;
niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
zawal serca;

nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznosé lub trudnosci

w oddychaniu (skurcz oskrzeli);

zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie;

jesli u pacjenta wystapi niespodziewane lub nietypowe krwawienie lub zasinienie, moze to
wskazywa¢ na nieprawidtowosci ze strony watroby;

zazotcenie skory lub oczu (z6ltaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby;

wysypka, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy);

zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow oraz wplyw na krwinki).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy ktéorykolwiek z nastepujacych objawéw
niepozadanych:

czeste (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

stan zapalny przewodow nosowych;

zwigkszenie stezenia cukru we krwi (jesli pacjent ma cukrzyce, powinien doktadnie
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi), zwickszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi;
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego lub osrodkowego;

bol glowy;

uczucie ktucia i mrowienia;

zaburzenia widzenia;

szum uszny (styszenie dzwigkdéw lub dzwonienie w uszach);

bol gardta;

krwawienie z nosa;

kaszel, duszno$¢;

bol stawdw, bol konczyn, obrzek stawdw, kurcze miesni, bol migéni i bol plecow;

uczucie ostabienia;

wyniki badan krwi wskazujace na zaburzenie czynnos$ci watroby;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe: nudnos$ci, wymioty, zaparcia, wiatry, niestrawno$¢, biegunka,
bol w gornej 1 dolnej czescei brzucha, zaburzenia smaku.

niezbyt czeste (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw):

zwigkszenie liczby eozynofiléw (rodzaj krwinek biatych);
jadlowstret (utrata apetytu);

depresja;

bezsennos¢;

wahania nastroju;

zaburzenia snu;

koszmary senne;

sennosc;

omdlenie;

zmniejszenie odczuwania bolu Iub dotyku;
utrata pamigci;

zamazane widzenie;

tachykardia (szybkie bicie serca);
kotatanie serca (odczuwanie bicia serca);
zapalenie naczyn krwiono$nych;

suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej;
odbijanie sig¢;



nasilone pocenie;

utrata wlosow;

tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze;

reakcja nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce);

bol szyi;

ostabienie mig$ni;

zaburzenia nerek;

niezdolnos¢ uzyskania wzwodu, impotencja;

zmegczenie;

bol w klatce piersiowej;

zte samopoczucie;

miejscowy obrzek (obrzek obwodowy);

podwyzszona temperatura (gorgczka);

zwickszenie masy ciata;

badania moczu wykazujace obecnos¢ krwinek biatych;

upadki;

zmiany wynikdéw badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu we krwi, bardzo mate stezenie cukru we krwi (jesli
pacjent ma cukrzyce, powinien doktadnie kontrolowac stezenie cukru we krwi), zwiekszenie
stezenia mocznika we krwi, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi.

rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

ostra niewydolno$¢ nerek;

ciemna barwa moczu, nudno$ci lub wymioty, kurcze mies$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego);
zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu;

nagte zaczerwienienie twarzy i szyi;

zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac nietypowe siniaczenie lub tatwe
krwawienie;

zaburzenia nerwow, ktore moga powodowac ostabienie, mrowienie lub zdretwienie;
cholestaza (zazolcenie skory i biatkdwek oczu);

nasilenie tuszczycy;

zapalenie migs$ni;

uszkodzenie $cigegna;

zmiany wynikow badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
zwickszenie st¢zenia bilirubiny w surowicy.

bardzo rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

kichanie lub katar spowodowane przez zapalenie btony §luzowej nosa;

zmiany sktadu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, choroba wynikajaca z uszkodzenia krwinek czerwonych;
dezorientacja;

utrata stuchu;

eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc);

dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn.

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

trwale oslabienie mig$ni;
zasinienie, drgtwienie i bol palcow dtoni lub stép (objaw Raynauda).

Mozliwe dziatania niepozadane zglaszane po zastosowaniu niektorych statyn (leki tego samego
rodzaju):

zaburzenia seksualne;
depresja;
zaburzenia oddychania, w tym uporczywy kaszel i (lub) dusznosc¢ albo gorgczka;



- cukrzyca. Jest bardziej prawdopodobna, jesli u pacjenta wystepuja duze stezenia cukru
i thuszczu we krwi, pacjent ma nadwage oraz wysokie cisnienie tetnicze. Podczas stosowania
tego leku lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Euvascor
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
»EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznos$ci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,,LLot” oznacza numer serii leku.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Euvascor
e Substancjami czynnymi leku s3: atorwastatyna i peryndopryl z argining.

Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 10 mg + 5 mg, zawiera 10,82 mg atorwastatyny wapniowej
trojwodnej, co odpowiada 10 mg atorwastatyny oraz 5 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
3,395 mg peryndoprylu.

Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 20 mg + 5 mg, zawiera 21,64 mg atorwastatyny wapniowej
trojwodnej, co odpowiada 20 mg atorwastatyny oraz 5 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
3,395 mg peryndoprylu.

Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 40 mg + 5 mg, zawiera 43,28 mg atorwastatyny wapniowej
trojwodnej, co odpowiada 40 mg atorwastatyny oraz 5 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
3,395 mg peryndoprylu.

Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 10 mg + 10 mg, zawiera 10,82 mg atorwastatyny wapniowe;j
trojwodnej, co odpowiada 10 mg atorwastatyny oraz 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
6,79 mg peryndoprylu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 20 mg + 10 mg, zawiera 21,64 mg atorwastatyny wapniowej
trojwodnej, co odpowiada 20 mg atorwastatyny oraz 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
6,79 mg peryndoprylu.
Kazda kapsutka twarda leku Euvascor, 40 mg + 10 mg, zawiera 43,28 mg atorwastatyny wapniowe;j
trojwodnej, co odpowiada 40 mg atorwastatyny oraz 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada
6,79 mg peryndoprylu.

e Pozostale skladniki to:

- granulki zawierajace atorwastatyne: wapnia weglan, hydroksypropyloceluloza, polisorbat
80, sacharoza, ziarenka, kroskarmeloza sodowa;

- granulki zawierajace peryndopryl z arginina: hydroksypropyloceluloza, sacharoza,
ziarenka;

- talk;

- otoczka kapsulki:
- Euvascor 10 mg + 5 mg, 20 mg + S mg, 40 mg + 5 mg: tytanu dwutlenek (E 171), Zelatyna,
biekit brylantowy (E 133);
- Euvascor 10 mg + 10 mg, 20 mg + 10 mg, 40 mg + 10 mg: tytanu dwutlenek (E 171),
zelatyna, blekit brylantowy (E 133), zelaza tlenek zotty (E 172);

- tusz: szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek stezony, zelaza tlenek czarny
(E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada Euvascor i co zawiera opakowanie
Euvascor to zelatynowe kapsutki twarde rozmiaru 2 zawierajace biate lub lekko biate kuliste granulki.

Euvascor, 10 mg + 5 mg: kapsutki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,10 5”
na jasnoniebieskim korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,*< ” na
jasnoniebieskim wieczku.

Euvascor, 20 mg + 5 mg: kapsutki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,20 5”
na jasnoniebieskim Korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,*5  na niebieskim
wieczku.

Euvascor, 40 mg + 5 mg: kapsulki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,40 5”
na niebieskim korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,*5 > na niebieskim wieczku.
Euvascor, 10 mg + 10 mg: kapsutki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,10 10”
na jasnozielonym korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,*5™ ” na jasnozielonym
wieczku.

Euvascor, 20 mg + 10 mg: kapsultki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,20 10”
na jasnozielonym korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,*5" > na zielonym
wieczku.

Euvascor, 40 mg + 10 mg: kapsutki twarde, z nadrukowanym czarnym tuszem oznakowaniem ,,40 10”

na zielonym korpusie oraz z nadrukowanym czarnym tuszem znakiem ,,%5 > na zielonym wieczku.

Kapsuiki twarde sg dostgpne w pojemnikach zawierajgcych 30 sztuk. Dostepne sg tez opakowania
zawierajace 90 sztuk (3 pojemniki po 30 kapsutek).

Pojemnik z kapsutkami jest zamkniety korkiem.

Calo$¢ umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytwoérca
Les Laboratoires Servier Industrie
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905 route de Saran
45520 Gidy
Francja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa

W celu uzyskania szczegdélowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594 90 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Lipercosyl gélule

Butgaria Euvascor karicyna, TBepza
Chorwacja Euvascor kapsule, tvrde
Republika Czeska Euvascor

Cypr Euvascor Kawydkio, okAnpd
Estonia Euvascor

Finlandia Euvascor kapseli, kova
Francja Lipercosyl gélule

Grecja Euvascor Kawydkio, okinpo
Irlandia Lipercosyl hard capsules
Wiochy Euvascor

Lotwa Euvascor cietas kapsulas
Litwa Euvascor kietoji kapsulés
Luksemburg Lipercosyl gélule

Holandia Euvascor capsule, hard
Polska Euvascor

Portugalia Euvascor

Rumunia Euvascor capsule

Stowacja Euvascor tvrda kapsula

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022
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