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PRIBALOVA INFORMACE
Pribalova informace: informace pro pacienta

Olmesartan/Amlodipin Zentiva 20 mg/5 mg potahované tablety
Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/5 mg potahované tablety
Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/10 mg potahované tablety

olmesartan-medoxomil/amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva uZivat
Jak se pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY e

1. Co je pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva obsahuje dvé 1é¢ivé latky, olmesartan-medoxomil a
amlodipin (ve form¢ amlodipin-besilatu). Obé¢ tyto latky poméahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Olmesartan-medoxomil patii do skupiny 1é¢iv oznaovanych jako ,,antagonisté angiotensinu II*.
Tato 1éCiva snizuji krevni tlak roztazenim krevnich cév.

- Amlodipin patti do skupiny latek oznacovanych jako ,,blokatory vapnikovych kanala®.
Amlodipin zabrafiuje prostupu vapniku do stény krevnich cév, ¢imz zabraiuje zuzovani

- krevnich cév, a tim rovnéz snizuje krevni tlak.

Piisobeni obou téchto latek ptispiva k zabranéni stazeni krevnich cév, takze krevni cévy jsou uvolnény
a krevni tlak klesa.

Pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva se pouziva k 16€bé vysokého krevniho tlaku u pacientd,
jejichz krevni tlak neni dostatecné upraven samotnym olmesartan-medoxomilem nebo amlodipinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva
uzZivat

Neuzivejte pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva:

- jestlize jste alergicky(a) na olmesartan-medoxomil nebo na amlodipin nebo na urcitou skupinu
blokatorti vapnikovych kanalt, tzv. dihydropyridiny, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢€ 6). Domnivate-li se, ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se
pted uzitim pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva se svym lékarem.



- jestliZe jste déle neZ 3 mésice t¢hotna (uzivani piipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva je také
lepsi se vyvarovat v ¢asném téhotenstvi — viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

- pokud mate cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a uzivate 1€k snizujici krevni tlak obsahujici
aliskiren

- jestlize mate zdvazné onemocnéni jater, pii poruse sekrece zIuci nebo problémy s odtokem zluci
ze Zlu¢niku (napft. zlu€ovymi kameny), nebo jestlize mate zloutenku jakéhokoliv typu (zluté
zbarveni kiize a oci).

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak.

- jestlize trpite nedostate¢nym prokrvenim tkéani s pfiznaky jako napt. nizky krevni tlak, pomaly
tep, rychly tlukot srdce (Sok vcetné kardiogenniho Soku). Kardiogennim Sokem se rozumi Sok
kvtli vaznym srdecnim problémutm.

- jestlize je tok krve z Vaseho srdce je zablokovén, napt. kvtili zaZeni aorty (aortalni sten6za).

- jestlize Vase srdce pracuje s nizkym vykonem (coz se projevue zkracenim dechu nebo otoky
koncetin) po srde¢ni pfihodé (akutnim infarktu myokardu).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Prosim, informujte svého 1ékare, jestlize uzivate kterykoli z nasledujicich 1€ki pro 1é¢bu vysokého
krevniho tlaku:
- ACE inhibitory (napf. enalapril, lisinopril, ramipril) a to zejména, pokud mate problémy
s ledvinami spojenymi s cukrovkou
- aliskiren.

Vas lékat vam miize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi. Viz také bod ,,Neuzivejte piipravek Olmesartan/Amlodipin
Zentiva”,

Jestlize mate ne€ktery z uvedenych zdravotnich problémi, informujte svého 1ékafe, nezZ zaCnete uzivat

tento piipravek:

- problémy s ledvinami nebo transplantovanou ledvinu.

- onemocnéni jater.

- srdecni selhani nebo problémy se srde¢nimi chlopnémi nebo srdec¢nim svalem.

- silné zvraceni, prijem, pokud uzivate vysoké davky 1€kt zvySujicich tvorbu moci (diuretik — 1€ky
k odvodnéni) nebo mate dietu s nizkym obsahem soli ve stravé.

- zvySena hladina drasliku v krvi.

- problémy s nadledvinami (hormony produkujici z1azy ulozené na hornich castech ledvin).

Informujte svého lékare pokud trpite dlouhodobym silnym prijmem, ktery zapficinil pokles Vasi
télesné hmotnosti. Lékat zhodnoti vaSe obtize a rozhodne o dalsi 1écbé za ticelem upravy vaseho
krevniho tlaku.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva objevi
bolest biicha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékat rozhodne o dalsi 1écbé. Neprestavejte
uzivat pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva bez porady s 1ékatem.

Stejné jako u jinych 1éka snizujicich krevni tlak by mohl nadmérny pokles krevniho tlaku u pacienti s
poruchami prokrveni srdce nebo mozku zptsobit srdecni infarkt nebo mozkovou mrtvici. Lékat Vam
proto bude peclivé kontrolovat krevni tlak.

JestliZze se domnivate, ze jste t¢hotna (nebo Ze byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat svého
lékate. UZivani piipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva se v Casné fazi t€hotenstvi nedoporucuje a
ptipravek nesmi byt uzivan, jestlize jste t€hotna déle nez tii mésice, protoze by uzivani pfipravku v
tomto obdobi mohlo vazné poskodit Vase dité (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).




Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva détem a dospivajicim mlads$im 18 let se
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate, v neddvné dobé jste uzival(a) nebo
mozna budete uzivat n¢jaky jiny 1€k, zejména:

jiné léky ke snizeni krevniho tlaku, protoze u€inek ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva jimi
muze byt zesilen. Vas 1ékat Vam mulize upravit davku a/nebo uinit jind opatfeni, pokud uzivate
ACE inhibitor nebo aliskiren (viz body ,,Neuzivejte piipravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva“ a
,Upozomeni a opatieni®).

dopliky drasliku, ndhrady soli obsahujici draslik, 1éky zvysujici tvorbu moci (diuretika) nebo
heparin (1ék pouzivany k fedéni krve a prevenci krevnich srazenin). Uzivani téchto 1¢kl soucasné
s piipravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva Vam mtize zvysit hladinu drasliku v krvi.

lithium (Iék k 1é¢b€ zmén nalady a n€kterych druhti deprese), nebot’ se pfi sou¢asném uzivani
lithia a ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva miize zvysit toxicita lithia. Jestlize musite
lithium uzivat, 1ékai Vam bude kontrolovat hladinu lithia v krvi.

vcetné zanétu kloubil) uzivané soucasné s ptipravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva mohou
zvysit riziko selhani ledvin. Uginek piipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva miize byt
nesteroidnimi protizanétlivymi léky oslaben.

kolesevelam-hydrochlorid, 1€k snizujici hladinu cholesterolu v krvi, protoze u¢inek piipravku
Olmesartan/Amlodipin Zentiva mtze byt oslaben. Vas 1ékai Vam miize doporudit uzivani
pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva nejmén¢ 4 hodiny pied uzitim kolesevelam-
hydrochloridu.

néktera antacida (1éky pouzivané pii poruchach traveni nebo pii paleni zahy), protoze ucinek
pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva mtize byt mirn¢ oslaben.

1éky k 1é¢beé HIV/AIDS (napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir) nebo k 1é¢b¢ plisiiovych infekci
(napft. ketokonazol, itrakonazol).

diltiazem, verapamil (I€ky uzivané pfi poruchach srde¢niho rytmu a vysokém krevnim tlaku).
rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika pozivana k 1écb¢ tuberkulézy nebo jinych
infekci).

trezalku teCkovanou (Hypericum perforatum), bylinny 1ék.

dantrolen (infuze k 1é¢bé zavaznych problému s télesnou teplotou).

simvastatin, 1€k uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu a tuki (triglyceridtl) v krvi

takrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus a cyklosporin (pouzivané k tipraveé Vasi imunitni
odpoveédi tak, aby Vase télo ptijalo transplantovany organ).

Piipravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva s jidlem a pitim

Piipravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva mize byt uzivan s jidlem nebo nezavisle na jidle. Tablety
polknéte a zapijte je dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napft. jednou sklenici vody). Je-li to mozné,
uzivejte Vasi denni davku ptipravku kazdy den ve stejnou dobu, napf. pfi snidani.

Pacienti uzivajici Olmesartan/Amlodipin Zentiva nemaji konzumovat grapefruitovou $tavu ani
grapefruit. Grapefruit a grapefruitova stava mohou zapti¢init zvysSeni hladiny G¢inné latky amlodipinu
v krvi, coz miize vést k nepfedvidatelnému zesileni ucinku ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva
na pokles krevniho tlaku.

Stars$i pacienti
Jestlize jste stars$i 65 let, Iékat Vam bude pii kazdém zvySovani davky pravidelné kontrolovat krevni
tlak, aby se ujistil, Ze se Vam krevni tlak nesnizil pfilis.

Cernositi pacienti
Stejné jako u jinych podobnych 1€k mtize byt u ¢ernosskych pacientti ucinek na snizovani krevniho
tlaku pfipravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva pon¢kud niZzsi.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Jestlize se domnivate, ze jste t¢hotna (nebo Ze byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat svého
1ékate. Lékat Vam obvykle doporuci ukoncit uzivani ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva diive,
nez otehotnite, nebo ihned jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a doporu¢i Vam uzivani jiného 1éku misto
pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva. Uzivani piipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva se v
¢asné fazi t¢hotenstvi nedoporucuje a piipravek nesmi byt uzivan, jestlize jste téhotna déle nez tti
meésice, protoze by uzivani pfipravku po tfetim mésici t€hotenstvi mohlo vazné€ poskodit Vase dite.
Pokud otehotnite béhem 1écby piipravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva, vyhledejte, prosim,
neprodlené lékate a informujte jej.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné piechdzi do matefského mléka v malych mnozstvich. Jestlize kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva
uzivat. Uzivani pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva se nedoporucuje kojicim matkam. Jestlize si
ptejete kojit, zejména mate-li novorozené nebo predcasné narozené dité, Iékat Vam mize vybrat jiny
lek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1é¢be vysokého krevniho tlaku byste mohl(a) pocit'ovat ospalost, nevolnost, zavrat’ nebo bolesti
hlavy. Pokud pocitite takové ucinky, nefid'te ani neobsluhujte stroje, dokud ptiznaky nevymizi.
Porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva obsahuje monohydrat laktosy a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete

tento léCivy pripravek uzivat.

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

3. Jak se pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

- Doporucena davka ptipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva je 1 tableta denné.

- Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla. Tabletu polknéte a zapijte ji
dostateénym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody). Tablety nesmite zZvykat. Nezapijejte
grapefruitovou §t’avou.

- Je-li to mozné, uzivejte Vasi denni davku ptipravku kazdy den ve stejnou dobu, napf. pii snidani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva, nez jste mél(a), mohl(a) byste mit
nizky krevni tlak provazeny ptiznaky jako je zavrat, rychla nebo pomala srdecni ¢innost.

Muze dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptisobi dusnost,
ktera se muze projevit az 24-48 hodin po poziti.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva, nez jste mé¢l(a), nebo pokud
ptipravek nahodné pozilo dité, vyhledejte ihned lékate nebo nejbliz$i nemocnici. Baleni tohoto
ptipravku nebo tuto piibalovou informaci vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva
Jestlize jste zapomnél(a) uzit ddvku, nasledujici den uZzijte Vasi normalni davku ptipravku jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva

Je dilezité, abyste pokracoval(a) v uzivani pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva, dokud Vam
lékat neozndmi ukonceni 1écby.

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

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se objevi, jsou ¢asto mirné a nevyzaduji ukonceni 1écby.

Nasledujici nezadouci uc¢inky mohou byt zavazné, prestoZe postihuji jen malo pacientii:

pii 1é¢bé pripravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva se mtzou vyskytnout alergické reakce
(mohou postihnout celé t€lo) s otokem obliceje, st a/nebo hrtanu, spolu se svédénim a vyrazkou.
JestliZe se takova reakce objevi, prestaiite uzivat pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva a
vyhledejte ihned lékate.

zavazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, koptivku, zarudnuti kiize po celém téle,
zévazné svédeéni, tvorbu puchyid, olupovani a otoky pokozky, zanéty sliznic (Stevens- Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza). JestliZe se takova reakce objevi, prestaite uZivat
pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva a vyhledejte ihned lékare.

u citlivéjsich jedinct nebo jako vysledek alergické reakce miize pripravek Olmesartan/Amlodipin
Zentiva zpusobit ptilisny pokles krevniho tlaku. To by mohlo vyvolat zdvaznou malatnost nebo
mdloby. PFi vyskytu takovych obtizi prestarite uzivat pripravek Olmesartan/Amlodipin
Zentiva, ihned kontaktujte 1ékare a lehnéte si do vodorovné polohy.

pokud zaznamenate zezloutnuti bélma oci, tmavou moc, svédeéni kiize, i kdyz jste 1écbu
pripravkem Olmesartan/Amlodipin Zentiva zah4jili ped del$i dobou, neprodlené se obrat'te na
svého lékare, ktery zhodnoti Vase ptiznaky a rozhodne, jak pokracovat v 1é¢bé pripravky na
snizeni krevniho tlaku (Cetnost neni znama).

DalSi moZné nezadouci u¢inky pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):
Zavrat, bolest hlavy, otok kotnikd, chodidel, nohou, rukou nebo pazi, unava.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
Sexualni ne¢innost, nedostatek energie, brnéni a necitlivost v rukou a chodidlech, zavrat’ pti

vzpiimovani se, zavrat, buseni srdce, rychly tlukot srdce, kasel, nizky krevni tlak s pfiznaky jako
zavrat’, malatnost, problémy s dychanim, zacpa, prijem, sucho v ustech, zazivaci obtize, pocit na
zvraceni, bolest v nadbfisku, zvraceni, kozni vyrazka, bolest zad, svalové kiece, bolest v pazich a
nohou, ¢asté nuceni na moc¢eni, neschopnost erekce nebo udrzeni erekce, slabost.

HlaSeny byly také zmény hodnot n€kterych krevnich testd, a to nasledujici: zvySeni nebo sniZzeni
hladiny drasliku v krvi, zvySeni hladiny kreatininu v krvi, zvySeni hladiny kyseliny mocové, zvyseni
hodnot jaternich funkénich testti (hladiny gama-glutamyl transferazy).

Vzéacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):
Mdloby, alergie na pripravek, ¢ervenani a pocit tepla v obliceji, koptivka, otok obliceje.



Nezadouci u¢inky zaznamenané pri uZivani samotného olmesartan-medoxomilu nebo samotného
amlodipinu, ale ne p¥i uzZivani pripravku Olmesartan/Amlodipin Zentiva nebo s vyssi ¢etnosti:

Olmesartan-medoxomil

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

Zanét pridusek, kasel, bolest v krku, ryma nebo ucpany nos, bolest bficha, prijem, zazivaci potize,
sttevni chfipka, pocit na zvraceni, bolest kloubt nebo kosti, bolest zad, krev v mo¢i, infekce mocovych
cest, bolest hrudniku, pfiznaky chiipky, bolest.

Zmény hodnot krevnich testl jako zvySeni hladiny tukt (hypertriglyceridemie), mocoviny nebo
kyseliny mocové a zvysSeni hodnot testti funkci jater a svalt.

M¢éné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Snizeni poctu krevnich desticek, které mlize vyvolat snadnou tvorbu modiin nebo prodlouzeni doby
krvaceni, rychlé alergické reakce, které mohou postihnout celé t€lo a mohou zapficinit problémy

s dychanim i rychly pokles krevniho tlaku, ktery mize vést az k mdlobam (anafylaktické reakce),
angina (bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi, znamy jako angina pectoris), alergicka kozni vyrazka,
kozni vyrazka, svédéni, koptivka, bolest svalil, otok obliceje, pocit nepohody.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

Otok obliceje, ust a/nebo hrtanu, akutni selhani ledvin a ledvinova nedostate¢nost, nete¢nost (letargie),
intestinalni angioedém: otok stfeva s ur€itymi ptiznaky, napiiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni,
zvracenim a prijmem.

Amlodipin

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
Edém (zadrzovani tekutin v téle).

Casté (mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10):

Ospalost, zEervenani a pocit horkosti v obli¢eji, bolest bficha, pocit na zvraceni, otok kotnikd, poruchy
vidéni (vCetné dvojitého vidéni a rozmazaného vidéni), buseni srdce, prijjem, zacpa, zazivaci potize,
ktece, slabost, problémy s dychanim.

Mén¢ casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

Deprese, podrazdénost, potize se spanim, poruchy spanku, zmény nalad véetné pocitii izkosti, zmény
chuti, mdloby, tfes, zvonéni v usich (tinitus), zhorSeni anginy pectoris (bolest nebo nepfijemny pocit
na hrudi), poruchy srde¢niho rytmu, ryma nebo ucpany nos, vypadavani vlast, kozni vyrazka,
nadmérné poceni, svédéni, nafialovélé teCky nebo skvrny na kizi v disledku drobnych krvaceni
(purpura), zména barvy ktize, kopiivka, bolest kloubii nebo svalil, zvysena nutnost mocenti,

problémy pii moc¢eni, nuceni na moc¢eni v noci, zvétseni prsi u muzl, bolest na hrudi, pocit nepohody,
zvySeni nebo snizeni t€lesné hmotnosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):
Zmatenost.

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

Snizeni poctu bilych krvinek v krvi, cozZ mlze zvysit riziko infekci, sniZzeni poctu krevnich desticek v
krvi, které muze vyvolat snadnou tvorbu podlitin nebo prodlouzeni doby krvaceni, vzestup hladiny
glukosy v krvi, zvySena napjatost svalli nebo zvySena resistence k pasivnim pohyblim (hypertonie),
brnéni nebo necitlivost v rukou a chodidlech, srde¢ni zachvat, zanét krevnich cév, zanét Zalude¢ni
sliznice, zbytnéni dasni, zanét jater nebo slinivky bfisni, vzestup hodnot jaternich enzymi, zezloutnuti
ktize a o€, zvySena citlivost kiize na svétlo, alergické reakce (svédéni, vyrazka, otok obliceje, tst
a/nebo hrtanu se svédénim a vyrazkou), zavazné kozni reakce jako je silna vyrazka, koptivka,
zCervenani kuze po celém téle, silné svédéni, tvorba puchyit, olupovanim ktize, zanét sliznic
(mukoéznich membran), nékdy Zivot ohrozujici.



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Ttes, ztuhlost pohybti, ztuhlost v obli¢eji (maskovity obli¢ej), zpomaleni pohybti a Sourava, nejista
chiize.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim
nezadoucich ucinkid mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte blistr v
krabicce, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva obsahuje

- Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg olmesartan-medoxomilu a 5 mg amlodipinu (ve forme
amlodipin-besilatu).

- Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 5 mg amlodipinu (ve formé
amlodipin-besilatu).

- Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 10 mg amlodipinu (ve forme
amlodipin-besilatu).

- Dal$imi slozkami jsou: Jadro tablety: pfedbobtnaly kukuficny Skrob, silicifikovana
mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat. Potahova vrstva tablety: ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol,
makrogol 4000, oxid titanicity (E171), mastek, zluty oxid zelezity (E172, jen
Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/5 mg potahované tablety), Cerveny oxid Zelezity (E172, jen
Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/5 mg potahované tablety a 40 mg/10 mg potahové tablety),
¢erny oxid Zelezity (E172, jen Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/5 mg potahované tablety).

Jak pripravek Olmesartan/Amlodipin Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Olmesartan/Amlodipin Zentiva 20 mg/5 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, hladké potahované
tablety o priméru 6,61 mm.

Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/5 mg potahované tablety jsou oranzové, kulaté, hladké
potahované tablety o priméru 9,1 mm.

Olmesartan/Amlodipin Zentiva 40 mg/10 mg, potahované tablety: jsou cervené, kulaté, hladké
potahované tablety o pruméru 9,1 mm.


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

Olmesartan/Amlodipin Zentiva potahované tablety jsou dostupné v baleni po 14, 28, 30, 56, 90, 98
potahovanych tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10, Ceska Republika.

Vyrobce

S.C Zentiva S.A, B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, 032266, Bukurest, Rumunsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Olmesartan/Amlodipin Zentiva

Estonsko: Olmesartan medoxomil/Amlodipine Zentiva
Némecko: Olmesartan Amlodipin Zentiva

Italie: Olmesartan Medoxomil e Amlodipina Zentiva

Litva: Olmesartan medoxomil/Amlodipine Zentiva
Portugalsko: Amlodopina + Olmesartan medomoxilo Zentiva
Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Olmesartan/Amlodipine

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 1. 2025



