AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13328/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 1
13329/2020/01-02-03-04-05
13330/2020/01-02-03-04-05
13331/2020/01-02-03-04-05
13332/2020/01-02-03-04-05

Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

LIPERTANCE 10 mg/5 mg/5 mg comprimate filmate
LIPERTANCE 20 mg/5 mg/5 mg comprimate filmate
LIPERTANCE 20 mg/10 mg/5 mg comprimate filmate
LIPERTANCE 20 mg/10 mg/10 mg comprimate filmate
LIPERTANCE 40 mg/10 mg/10 mg comprimate filmate

Atorvastatina/perindopril arginind/amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este LIPERTANCE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati LIPERTANCE
Cum sa luati LIPERTANCE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd LIPERTANCE

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este LIPERTANCE si pentru ce se utilizeaza

LIPERTANCE contine trei substante active: atorvastatina, perindopril arginina si amlodipina intr-un singur
comprimat.

Atorvastatina apartine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de statine, care actioneaza prin
reglarea lipidelor (grdsimilor) din organism.

Perindoprilul arginina apartine unei clase de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (inhibitori ai ECA). La pacientii cu tensiunea arteriala mare, acestea actioneaza prin largirea
vaselor de sange, ceea ce face mai usoard pomparea de catre inima dumneavoastra a sangelui in vasele de
sange.

Amlodipina apartine unei clase de medicamente numite blocante al canalelor de calciu. La pacientii cu
tensiunea arteriala mare, actioneaza prin relaxarea vaselor de sange, astfel incat sangele sa treacd mai usor
prin acestea. La pacientii cu angina pectorala (care produce durere in piept), actioneaza prin cresterea
volumului de sénge catre muschiul inimii care apoi primeste mai mult oxigen, iar drept rezultat este
prevenita durerea in piept.




LIPERTANCE este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala) si/sau a bolii
coronariene stabile (o afectiune in care fluxul de sdnge catre inima este redus sau blocat), la adulti care de
asemenea suferd de una dintre urmétoarele afectiuni:
- valori crescute ale colesterolului (hipercolesterolemie primara) sau
- valori crescute ale colesterolului si ale grasimilor din sange (trigliceride), in acelasi timp
(hiperlipidemie combinata sau mixta).

LIPERTANCE este recomandat pentru pacientii care primesc deja atorvastatina, perindopril arginina si
amlodipina sub forma de comprimate separate. In loc de atorvastatina, perindopril arginina si amlodipina
sub forma de comprimate separate veti primi un comprimat de LIPERTANCE care contine cele trei
componente cu aceeasi concentratie.

2. Ce trebuie si stiti nainte sa luati LIPERTANCE

Nu luati LIPERTANCE

- daca sunteti alergic la atorvastatina sau la oricare alta statin, la perindopril sau la orice alt inhibitor
al ECA, la amlodipina sau la orice alt blocant al canalelor de calciu sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti vreo afectiune la nivelul ficatului,

- daca ati avut rezultate anormale inexplicabile ale testelor de sénge ale ficatului,

- daca aveti tensiune arteriala foarte mica (hipotensiune arteriald),

- daca aveti soc cardiogen (situatie in care inima nu este capabila sa asigure organismului cantitatea
necesara de sange),

- daca aveti un blocaj al fluxului de sange la nivelul ventriculului stang al inimii (de exemplu,
cardiomiopatie obstructiva cronica si stenoza aortica de grad inalt),

- daci aveti insuficienta cardiacd dupa un infarct miocardic,

- daca ati prezentat simptome cum sunt respiratie suieratoare, umflare a fetei, limbii sau gatului,
senzatie de mancarime intensa sau eruptii trecatoare severe pe piele asociate cu terapia anterioara
cu inhibitori ai ECA sau daca dumneavoastra sau un membru al familiei a prezentat aceste
simptome, in orice alte circumstante (o afectiune numita angioedem),

- daca aveti diabet zaharat sau probleme ale rinichilor si sunteti tratat cu aliskiren,

- daca sunteti tratat prin dializa sau prin orice altd metoda de filtrare a sangelui. In functie de tipul de
aparat utilizat, este posibil ca LIPERTANCE sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra,

- daca aveti afectiuni ale rinichilor in care fluxul de sange catre rinichi este scazut (stenoza de artera
renald),

- daca ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament pentru tratamentul
insuficientei cardiace deoarece riscul de angioedem (inflamare rapida a tesuturilor de sub piele intr-
0 zona precum gatul) este crescut (vezi punctele ”Atentionari si precautii” si "LIPERTANCE
impreuna cu alte medicamente”),

- daca folositi combinatia in doza fixa glecaprevir/pibrentasvir pentru tratamentul hepatitei cu virus
C,

- daca sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, daca puteti riméne gravida si nu utilizati
mijloace sigure de contraceptie,

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati LIPERTANCE, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti sau ati avut vreodata probleme ale ficatului,

- daca aveti probleme moderate sau grave ale rinichilor,

- daca obisnuiti sa consumati in mod regulat cantitati mari de alcool etilic,

- daca utilizati sau ati utilizat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament
pentru tratamentul infectiei bacteriene), pe cale orald sau injectabil. Asocierea dintre acid fusidic si
LIPERTANCE poate conduce la probleme musculare grave (rabdomioliza),

- daca ati avut dureri musculare repetate sau inexplicabile, antecedente personale sau antecedente
familiale de probleme musculare,

- daci aveti sau un membru apropiat din familie are probleme musculare mostenite,



daci ati avut in trecut probleme musculare in timpul tratamentului cu alte medicamente care scad

grasimile din sange (de exemplu, alte medicamente numite “-statine” sau “-fibrati”),

daca glanda tiroida are activitate scazuta (hipotiroidism),

daca aveti o afectiune care conduce la niveluri crescute ale atorvastatinei in sange,

dacd manifestati simptome de insuficienta respiratorie severa in timpul tratamentului,

daca aveti diabet zaharat (nivel ridicat al zaharului in sange),

daca aveti insuficienta cardiaca sau orice alte probleme ale inimii,

dacad aveti sau ati avut recent un infact miocardic,

daca ati avut recent diaree sau varsaturi, sau sunteti deshidratat,

daca aveti stenoza a valvei aortice sau mitrale non-severa (ingustarea principalului vas de sange

care pleacd de la inima sau a valvei mitrale a inimii),

daca aveti probleme ale rinichilor; daca recent v-a fost efectuat un transplant renal sau daca faceti

sedinte de dializa,

daca aveti valori crescute anormal in sange ale unui hormon numit aldosteron (aldosteronism

primar),

daca sunteti varstnic,

daca manifestati o reactie alergica severa cu umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului ce poate

produce dificultati la inghitire sau la respiratie (angioedem). Aceasta poate sa apara in orice

moment Tn timpul tratamentului. Daca manifestati asemenea simptome, intrerupeti imediat

tratamentul cu LIPERTANCE si adresati-va medicului dumneavoastra,

daca apartineti rasei negre, puteti avea o incidentd mai mare de angioedem si acest medicament

poate avea eficientd mai mica la reducerea tensiunii arteriale decat la pacientii care nu apartin rasei

negre,

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de aparitie a angioedemului este crescut:

- racecadotril (utilizat pentru tratamentul diareei)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte medicamente care apartin clasei numite inhibitori ai
mTor (utilizate pentru a evita respingerea organelor transplantate si pentru cancer),

- sacubitril (disponibil sub forma de combinatie n doza fixa cu valsartan), utilizat pentru
tratamentul de lunga durata al insuficientei cardiace,

- linagliptind, saxagliptind, sitagliptina, vildagliptina si alte medicamente apartinand clasei numite
gliptine (utilizate pentru tratarea diabetului),

daca efectuati sedinte de aferezd LDL (care va indeparteaza colesterolul din sange cu ajutorul unui

aparat),

dacd urmati un tratament de desensibilizare pentru reducerea efectelor alergiei la intepaturile de

albind sau viespe,

dacd urmeaza sa vi se efectueze anestezie si/sau interventie chirurgicala,

daca aveti o boala de colagen (boala a tesutului de sustinere) cum sunt lupusul eritematos sistemic

sau sclerodermia,

dacd urmati un regim alimentar cu restrictie de sare sau utilizati inlocuitori de sare care contin

potasiu,

dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti o intoleranta la anumite zaharuri,

daca luati unul dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale

crescute:

- blocant al receptorului de angiotensina 1l (BRA) (cunoscuti si sub numele de sartani — de exemplu
valsartan, telmisartan, irbesartan), in mod special daca aveti probleme renale asociate diabetului.

- aliskiren,

daca aveti sau ati avut miastenie (o boala care produce slabiciune musculara generald, inclusiv, n

unele cazuri, la nivelul muschilor implicati in respiratie) sau miastenie oculara (o boald care

produce slabiciune la nivelul muschilor oculari), intrucat statinele pot uneori sa agraveze boala sau

sa duca la aparitia miasteniei (vezi pct. 4).

Dacai oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte sau in timpul tratamentului cu LIPERTANCE.

Medicul dumneavoastra va va face analize ale sangelui inainte si posibil in timpul tratamentului, pentru a
verifica starea musculaturii (vezi pct. 2 “ LIPERTANCE impreuna cu alte medicamente”).



De asemenea, trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist daca aveti o slabiciune
musculara constanta. Pot fi necesare analize medicale si medicamente suplimentare pentru a diagnostica
si trata aceasta afectiune.

Medicul dumneavoastra va poate controla functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile electrolitilor din
sénge (de exemplu, potasiu) la intervale regulate de timp. Vezi si informatiile de la punctul “ Nu luati
LIPERTANCE”.

Daca aveti diabet zaharat sau sunteti la risc de declansare a diabetului zaharat, medicul dumneavoastra va
va monitoriza indeaproape atat timp cat utilizati acest medicament. Este posibil sa va aflati la risc de
declansare a diabetului daca aveti niveluri crescute de zahar si grasimi 1n sange, sunteti supraponderal si
aveti tensiunea arteriala mare.

Copii si adolescenti
LIPERTANCE nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani.

LIPERTANCE impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Exista anumite medicamente care pot modifica efectul LIPERTANCE sau efectele lor pot fi modificate
de LIPERTANCE. Acest tip de interactiune poate face ca unul dintre medicamente sau ambele
medicamente sa fie mai putin eficace. Alternativ, poate creste riscul sau severitatea reactiilor adverse,
incluzand afectarea musculara importanta denumita rabdomioliza, descrisa la punctul 4. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

imunosupresoare (medicamente utilizate pentru a reduce mecanismele de aparare ale corpului)
utilizate pentru tratamentul afectiunilor autoimune sau dupa operatiile de transplant (de exemplu,
ciclosporina, tacrolimus),

ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol (medicamente anti-fungice),
rifampicina, eritromicina, claritromicina, telitromicina, acid fusidic*, trimetoprim (antibiotice
pentru infectii cauzate de bacterii),

colchicina (utilizata pentru tratamentul gutei, o afectiune caracterizata prin articulatii dureroase,
umflate, produsa de acumularea de cristale de acid uric),

alte medicamente care regleaza valorile lipidelor, de exemplu gemfibrozil, alti fibrati, colestipol,
ezetimib,

anumite blocante ale canalelor de calciu, utilizate pentru tratamentul anginei pectorale sau tensiunii
arteriale mari, de exemplu diltiazem,

medicamente care va regleaza ritmul inimii, de exemplu, digoxind, verapamil, amiodarona,
letermovir, un medicament care contribuie la preventia imbolnavirii cu citomegalovirus,
medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu HIV sau a afectiunilor ficatului, cum este hepatita
cu virus C, de exemplu, delavirdin, efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
telaprevir, boceprevir si combinatia in doza fixa elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir,
warfarina (care reduce formarea cheagurilor de sange),

contraceptive orale,

stiripentol (un anti-convulsivant utilizat pentru tratarea epilepsiei),

cimetidina (utilizata pentru arsuri gastrice si ulcere peptice),

fenazona (un medicament utilizat pentru tratarea durerilor),

antiacide (medicamente pentru indigestie care contin aluminiu sau magneziu),

medicamente eliberate fara prescriptie medicala: hypericum perforatum sau sundtoare (utilizata in
tratamentul depresiei),

dantrolen (perfuzie, utilizat pentru temperaturi anormale severe ale corpului),

alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, incluzand aliskiren, blocanti
ai receptorilor de angiotensina Il (de exemplu, valsartan) (vezi informatiile de la punctele “Nu luati
LIPERTANCE” si “Atentiondri si precautii”),

diuretice care economisesc potasiu (triamteren, amilorid, eplerenona, spironolactona), suplimente
de potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu, alte medicamente care pot creste valorile
potasiului in corp (cum sunt heparina un medicament utilizat pentru subtierea sangelui pentru a



preveni formarea de cheaguri de sange; trimetoprim si co-trimoxazol, cunoscut si sub denumirea
de trimetoprim/sulfametoxazol, medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor cauzate de
bacterii),

- estramustina (utilizata in tratamentul cancerului),

- litiu pentru tratamentul maniei sau depresiei,

- medicamente administrate cel mai frecvent pentru tratamentul diareei (racecadotril) sau pentru a
evita respingerea organelor transplantate (sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte medicamente
care apartin clasei numite inhibitori ai mMTOR). Vezi punctul ”Atentiondri si precautii”,

- combinatia Tn doza fixa sacubitril/valsartan (utilizata pentru tratamentul de lunga durata al
insuficientei cardiace). Vezi punctele ”Nu luati LIPERTANCE” si ”Atentionari si precautii”,

- medicamente pentru tratamentul diabetului (cum sunt insulina, metforminul sau gliptinele),

- baclofen (utilizat pentru tratamentul rigiditatii musculare, care apare in boli cum este scleroza
multipla),

- medicamente anti-inflamatoare non-steroidiene (de exemplu, ibuprofen) pentru calmarea durerii
sau tratarea inflamatiilor (in cazul artritei reumatoide) sau doze mari de acid acetilsalicilic, 0
substanta prezenta in multe medicamente utilizate pentru ameliorarea durerii si scaderea febrei,
precum si pentru prevenirea coagularii sangelui,

- vasodilatatoare, inclusiv nitrati (medicamente care produc largirea vaselor de sange),

- medicamente pentru tratamentul tulburarilor mentale cum sunt depresia, anxietatea, schizofrenia
(de exemplu, antidepresive triciclice, antipsihotice),

- medicamente utilizate pentru tratamentul valorilor scazute ale tensiunii arteriale, a socului sau
astmului bronsic (de exemplu, efedrina, noradrenalind sau adrenalina),

- saruri de aur, In special administrate intravenos (utilizate pentru tratamentul simptomelor poliartritei
reumatoide),

- alopurinol (pentru tratamentul gutei),

- procainamida (pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii).

*Daca trebuie sa luati acid fusidic pe cale orald pentru a trata o infectie bacteriand, va trebui sa opriti
temporar administrarea LIPERTANCE. Medicul dumneavoastra va va spune cand este sigur sa reluati
tratamentul cu LIPERTANCE. Asocierea LIPERTANCE cu acid fusidic poate conduce rareori la
slabiciune musculara, sensibilitate sau durere (rabdomioliza). Vezi mai multe informatii referitoare la
rabdomioliza la pct. 4.

LIPERTANCE impreuna cu alimente si bauturi
Este de preferat sa luati LIPERTANCE inainte de masa.

Grepfrut si suc de grepfrut

Persoanele care utilizeaza LIPERTANCE nu trebuie sa consume suc de grepfrut si grepfrut, deoarece
acestea pot determina o crestere a valorilor substantei active amlodipind 1n sdnge, ceea ce poate provoca o
crestere neprevazuta a efectului LIPERTANCE de scadere a tensiunii arteriale.

Daca luati LIPERTANCE, nu trebuie sa beti mai mult de unul sau doua pahare mici de suc de grepfrut pe
zi deoarece cantitdtile mari de suc de grepfrut vor conduce la cresterea efectului compusului activ
atorvastatina.

Alcool etilic
Evitati consumul excesiv de alcool etilic cand luati acest medicament. Pentru detalii, vezi punctul 2
“Atentionari si precautii”.

Sarcina

Nu luati LIPERTANCE daca sunteti gravida, daca intentionati sa ramaneti gravida sau daca puteti ramane
gravida si nu utilizati mijloace sigure de contraceptie (vezi pct. “Nu luati LIPERTANCE”).

Daca sunteti gravida, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea



Nu luati LIPERTANCE daca alaptati. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aldptati sau
urmeaza sa incepeti sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

LIPERTANCE poate provoca ameteala, dureri de cap, oboseala sau greata. Daca va simtiti astfel,
capacitatea dumneavoastra de a conduce sau de a folosi utilaje poate fi afectata, in special la inceputul
tratamentului.

LIPERTANCE contine lactozi
Daca medicul dumnevoastra v-a atentionat ca aveti o intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-
1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

LIPERTANCE contine sodiu
LIPERTANCE contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ”nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati LIPERTANCE

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat administrat o data pe zi. Inghititi comprimatul cu un pahar cu
apa, de preferat la aceeasi ora in fiecare zi, dimineata Tnainte de masa.

Copii si adolescenti
LIPERTANCE nu este recomandat la copii si adolescenti cu vérsta sub 18 ani.

Daci luati mai mult LIPERTANCE decat trebuie

Daca luati mai multe comprimate, adresati-va celui mai apropiat departament de urgenta sau luati imediat
legatura cu medicul dumneavoastra. Daca luati prea multe comprimate, tensiunea dumneavoastra arteriala
poate deveni mica sau periculos de mica. Va puteti simti ametit, puteti avea o Stare de confuzie, senzatie
de lesin sau slabiciune. Daca se intdmpla acest lucru, este indicat sa va asezati pe spate cu picioarele
ridicate. Daca scidderea tensiunii arteriale este destul de severa, poate aparea soc. Puteti avea senzatia de
piele umeda si rece si va puteti pierde constienta.

Excesul de lichid se poate acumula in plamani (edem pulmonar) provocand dificultéti de respiratie care se
pot dezvolta pana la 24-48 de ore dupa administrare.

Daci uitati sa luati LIPERTANCE

Este important sa va luati medicamentul in fiecare zi, deoarece tratamentul regulat este mai eficace. Cu
toate acestea, daca uitati sa luati o doza de LIPERTANCE, luati doza urmatoare la momentul obisnuit. Nu
luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati LIPERTANCE
Deoarece tratamentul pentru tensiunea arteriala mare este, de obicei, pe toatd durata vietii, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe acest medicament.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti imediat administrarea
medicamentului si adresati-va urgent medicului dumneavoastra:

umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, limbii sau gatului, dificultati de respiratie (angioedem) (Vezi
punctul 2 “Atentionari si precautii”),

reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecatoare intensa pe piele, urticarie, inrosirea pielii
pe tot corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, cojirea si umflarea pielii, inflamarea
mucoaselor (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd) sau alte reactii alergice,
slabiciune, tensiune, durere sau rupturd musculara si, in mod special, daca in acelasi timp aveti o
stare de rau sau aveti febrd, acestea pot sd apara ca urmare a unei distrugeri musculare anormale, care
va poate pune viata in pericol si care poate determina probleme ale rinichilor,

slabiciunea bratelor sau picioarelor, sau probleme de vorbire care pot fi un semn al unui posibil
accident vascular cerebral,

ameteald severa sau lesin cauzat de tensiunea arteriald mica,

batéi neobisnuit de rapide sau neregulate ale inimii,

durere in piept (angina) sau infarct miocardic,

respiratic suierdtoare aparuta brusc, durere Tn piept, scurtarea respiratiei sau respiratie dificila
(bronhospasm),

inflamare a pancreasului, care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, Insotite de
senzatie puternica de rau,

daca prezentati tulburari legate de sangerare sau vanatai neobisnuite sau neasteptate, acestea pot fi
sugestive pentru o tulburare a ficatului,

ingalbenire a pielii sau a ochilor (icter) care pot fi semne de hepatita,

eruptie trecatoare pe piele care frecvent debuteaza cu pete rosii, pruriginoase la nivelul fetei, bratelor
si picioarelor (eritem polimorf),

manifestari asemanatoare lupusului (inclusiv eruptie trecatoare pe piele, afectare articulara si efecte
asupra celulelor sanguine).

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

edem (retentie de lichide).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

inflamatie a cailor nazale, durere Tn gat, sangerare nazala

reactii alergice (cum sunt eruptii trecatoare pe piele, mancarimi)

crestere a valorilor concentratiilor zaharului din sdnge (daca aveti diabet zaharat, trebuie sa
continuati urmarirea atenta a valorilor concentratiilor de zahar din sange), crestere a concentratiei
creatin-kinazei Tn sange

durere de cap, ameteald, vertij, amorteli, senzatie de oboseala

tulburari de vedere, vedere dubla

tinitus (senzatie de zgomote 1n urechi)

tuse, dificultati la respiratie (dispnee)

tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi, constipatie, flatulenta, indigestie, modificari ale
tranzitului intestinal, diaree, durere abdominala, tulburari de gust, dispepsie

durere articulard si musculard, spasme musculare si dureri de spate

oboseala, slabiciune

umflare a gleznelor, palpitatii (va simtiti bataile inimii), inrosire trecatoare a fetei si gatului
testele de sange pot sa arate funCtionare anormala a ficatului.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

anorexie (pierdere a poftei de mancare), crestere sau pierdere in greutate
cosmaruri, insomnie, tulburdri de somn, tulburari de dispozitie, anxietate, depresie

.....

atingere sau la durere, pierdere a memoriei
vedere incetosatd
stranut sau secretii nazale abundente produse de inflamarea mucoasei nasului (rinita)
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eructatii, gurd uscata

mancarimi intense ale pielii sau eruptii severe pe piele, puncte rosii pe piele, decolorare a pielii,
aparitia de vezicule pe piele, urticarie, reactie de fotosensibilitate (sensibilitate crescuta a pielii
expusa la soare), pierderea parului

probleme ale rinichilor, probleme la urinat, necesitate crescuta de a urina in timpul noptii, cresterea
numarului de urinari

imposibilitatea de a avea erectie, impotentd, disconfortul sau marirea sanilor la barbati

durere la nivelul gatului, oboseala musculara

senzatie de rau, tremurdturi, lesin, caderi, durere n piept, stare de rau, cresterea temperaturii
corpului (febra), transpiratii abundente, durere

tahicardie (batai rapide ale inimii), vasculita (inflamatia vaselor de sange)

exces de eozinofile (un tip de celule albe ale sangelui)

teste de urina pozitive pentru prezenta celulelor albe

modificari ale parametrilor de laborator: niveluri crescute ale potasiului Tn sange, reversibile la
intreruperea tratamentului, niveluri scizute ale sodiului, hipoglicemie (nivel foarte scazut de zahar
n sénge) in cazul pecientilor cu diabet zaharat, cresterea valorilor creatininei si ureei din sange.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

insuficientd renala acuta

urind concentrata (Inchisa la culoare), senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi), crampe
musculare, confuzie si crize. Acestea pot fi simptome cauzate de secretia necorespunzatoare de
hormon antidiuretic (ADH).

scadere sau absentd a urindrilor

agravare a psoriazisului

confuzie

sdngerare sau vanatai neasteptate

colestaza (ingélbenire a pielii sau a albului ochilor)

rupturi ale tendoanelor

modificari ale parametrilor de laborator: valori crescute ale enzimelor hepatice, valori mari ale
bilirubinei serice

tulburari la nivelul nervilor care pot produce slabiciune, furnicaturi sau amorteli.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

pneumonie eozinofilica (un tip rar de pneumonie)

pierderea auzului

cresterea tensiunii musculare

umflare a gingiilor

umflare a abdomenului (gastrita)

functionare anormala a ficatului, ingélbenire a pielii (icter), valori crescute ale enzimelor hepatice,
care pot influenta anumite analize medicale

modificari ale valorilor celulelor rosii sau albe din singe, scaderea valorilor hemoglobinei, scadere
a numarului de trombocite care determina aparitia mai usoara a invinetirii si sdngerdrii nazale
(distrugerea celulelor rosii din sange), tulburare cauzata de distrugerea celulelor rosii din sange.

Cu frecventi necunoscuti

slabiciune musculara constanta

tremuraturi, postura rigida, aspect de masca al fetei, migcari lente si mers impleticit si dezechilibrat
modificari ale culorii pielii, amorteald si durere la nivelul degetelor de la maini sau de la picioare
(fenomen Raynaud)

miastenia gravis (o boala care produce slabiciune musculara generald, inclusiv, in unele cazuri, la
nivelul muschilor implicati in respiratie)

miastenie oculara (o boala care produce slabiciune la nivelul muschilor oculari)

Discutati cu medicul daca aveti slabiciune la nivelul bratelor sau picioarelor care se agraveaza dupa
perioade de activitate, vedere dubla sau cadere a pleoapelor, dificultati la inghitire sau dificultati la
respiratie.

Daca manifestati aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra cat mai repede posibil.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza LIPERTANCE
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (EXP) inscrisé pe cutie si pe flacon.

Pentru flaconul cu 100 comprimate, stabilitatea pentru utilizare este de 100 de zile de la prima deschidere
a flaconului de polietilena de inaltd densitate.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pastrati flaconul bine inchis pentru a fi ferit de umiditate.
Pentru toate concentratiile, exceptand pe cea de 40/10/10 mg din flacoanele cu 100 de comprimate: Nu
necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
Pentru concentratia de 40/10/10 mg in flaconul cu 100 de comprimate: A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine LIPERTANCE
- Substantele active sunt atorvastatina, perindopril arginina si amlodipina.
- Un comprimat de LIPERTANCE 10/5/5 mg contine atorvastatina calcica trihidrat 10,82 mg
echivalent cu atorvastatina 10 mg, perindopril arginina 5 mg echivalent cu perindopril
3,40 mg si amlodipina besilat 6,935 mg echivalent cu amlodipina 5 mg
- Un comprimat de LIPERTANCE 20/5/5 mg contine atorvastatina calcica trihidrat 21,64 mg
echivalent cu atorvastatina 20 mg, perindopril arginina 5 mg echivalent cu perindopril
3,40 mg si amlodipina besilat 6,395 mg echivalent cu amlodipina 5 mg
- Un comprimat de LIPERTANCE 20/10/5 mg contine atorvastatina calcica trihidrat 21,64 mg
echivalent cu atorvastatina 20 mg, perindopril arginina 10 mg echivalent cu perindopril
6,79 mg si amlodipina besilat 6,94 mg echivalent cu amlodipina 5 mg
- Un comprimat de LIPERTANCE 20/10/10 mg contine atorvastatina calcica trihidrat
21,64 mg echivalent cu atorvastatind 20 mg, perindopril arginina 10 mg echivalent cu
perindopril 6,79 mg si amlodipina besilat 13,87 mg echivalent cu amlodipind 10 mg
- Un comprimat de LIPERTANCE 40/10/10 mg contine atorvastatina calcica trihidrat
43,28 mg echivalent cu atorvastatina 40 mg, perindopril arginind 10 mg echivalent cu
perindopril 6,79 mg si amlodipina besilat 13,87 mg echivalent cu amlodipind 10 mg.

- Celelalte componente sunt:
- Nucleu: lactoza monohidrat, carbonat de calciu (E170), hidroxipropilceluloza (E463),
amidonglicolat de sodiu (tip A), celuloza microcristalina (E460), maltodextrina, stearat de
magneziu (E470Db).


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Film: glicerol (E422), hipromeloza (E464), macrogol 6000, stearat de magneziu (E470b),
dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172).

Cum arata LIPERTANCE si continutul ambalajului
Comprimatele de LIPERTANCE 10/5/5 mg sunt comprimate filmate de culoare galbena rotunde, cu

diamentru de 7 mm, cu o raza de curburd de 25 mm, gravate cu “” pe o fatd si cu == pe cealalta fata.
Comprimatele de LIPERTANCE 20/5/5 mg sunt comprimate filmate de culoare galbena rotunde, cu
diamentru de 8,8 mm, cu o raza de curburd de 32 mm, gravate cu “=” pe o fata si cu =2 pe cealalta fata.

Comprimatele de LIPERTANCE 20/10/5 mg sunt comprimate ﬁlmate de culoare galbend, patrate, cu latura
de 9 mm, cu o raza de curbura de 16 mm, gravate cu “*” pe o fata si cu == = pe cealalta fata.
Comprimatele de LIPERTANCE 20/10/10 mg sunt comprimate ﬁlmate de culoare galbena, ovale, cu
lungime de 12,7 mm si latime de 6,35 mm, gravate cu ““” pe o fatd si cu ~— pe cealalta fata.
Comprimatele de LIPERTANCE 40/10/10 mg sunt comprimate ﬁlmate de culoare galbend, ovale, cu
lungime de 16 mm si latime de 8 mm, gravate cu “” pe o fatd si cu = pe cealalta fata.

Comprimatele sunt disponibile Tn cutii cu 10 (numai pentru concentratia 10/5/5 mg), 28, 30 si 100
comprimate. Sunt disponibile si formele de prezentare care contin 84 comprimate (3 flacoane a céte 28
comprimate) sau 90 comprimate (3 flacoane a cate 30 comprimate).

10, 28, 30 comprimate filmate in flacon prevazut cu capac. Capacul flacoanelor contine desicant.

100 comprimate filmate in flacon prevazut cu capac care se insurubeaza. Capacul flacoanelor contine
desicant. Flacoanele contin 1-4 capsule cu desicant.

Granulele de desicant nu trebuie indepartate sau inghitite.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Franta

Fabricantii

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Franta

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands - Gorey Road - Arklow
Co. Wicklow - Irlanda

Anpharm Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa
ul. Annopol 6b - Polonia

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u.65
Ungaria
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Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Belgia Lipertance
Bulgaria Lipertance
Croatia Lipertance
Republica Ceha Lipertance
Cipru Triveram
Estonia Triveram
Finlanda Triveram
Franta Triveram
Germania Triveram
Grecia Triveram
Irlanda Lipertance
Italia Triveram
Letonia Triveram
Lituania Triveram
Luxemburg Lipertance
Polonia Triveram
Portugal Triveram
Romania Lipertance
Slovacia Lipertance
Slovenia Statriam
Spania Lipertance

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2024.
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