Sp. zn. sukls140684/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Reverantza 20 mg/5 mg potahované tablety
Reverantza 40 mg/5 mg potahované tablety

olmesartanum medoxomilum/amlodipinum

Precltéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné 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 Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uc€inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Reverantza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Reverantza uzivat
Jak se pripravek Reverantza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Reverantza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Reverantza a k ¢emu se pouziva

Pripravek Reverantza obsahuje dvé 1é¢ivé latky, olmesartan-medoxomil a amlodipin (ve formé
amlodipin-besylatu). Obée tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

o Olmesartan-medoxomil patfi do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako ,,antagonisté angiotenzinu
II*“. Tato 1éc¢iva snizuji krevni tlak roztaZzenim krevnich cév.

o Amlodipin patfi do skupiny latek oznaCovanych jako ,,blokatory vapnikovych kanala“.
Amlodipin zabranuje prostupu vapniku do stény krevnich cév, ¢imz zabrafnuje zuzovani
krevnich cév, a tim rovnéz snizuje krevni tlak.

Plisobeni obou téchto latek prispiva k zabranéni stazeni krevnich cév, takze krevni cévy jsou uvolnéné
a krevni tlak klesa.

Reverantza se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku u pacientd, jejichz krevni tlak neni
dostatecné upraven samotnym olmesartan-medoxomilem nebo amlodipinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Reverantza uzivat

Neuzivejte pripravek Reverantza

- jestlize jste alergicky(a) na olmesartan-medoxomil nebo na amlodipin nebo na urcitou skupinu
blokatorti vapnikovych kanalt, dihydropyridiny, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
Domnivate-li se, ze byste mohl(a) byt alergicky(a), porad’te se pied uzitim pfipravku Reverantza
se svym lékafem.

- jestlize jste déle nez 3 mésice te¢hotna. (Uzivani piipravku Reverantza je také lepsi se vyvarovat
v ¢asném te€hotenstvi — viz bod “Téhotenstvi a kojeni‘).



- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) piipravkem ke
sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- jestlize mate té¢zkou poruchu funkce jater, pii poruse sekrece zluci nebo blokovani odtoku Zluci
ze Zlucniku (napf. zluCovymi kameny), nebo jestlize mate zloutenku (zluté zbarveni ktize a
oci).

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak.

- jestlize trpite nedostatecnym prokrvenim tkani s pfiznaky jako napt. nizky krevni tlak, pomaly
pulz, rychly tlukot srdce (Sok vcetné kardiogenniho Soku) Kardiogennim Sokem se mini Sok
kvtli vaznym srde¢nim problémtim.

- jestlize je pritok krve Vasim srdcem brzdén (napft. kvili z(izeni aorty (aortalni stendza)).

- jestlize Vase srdce pracuje s nizkym vydejem (s naslednou dusnosti nebo perifernim otokem)
po infarktu myokardu (akutni infarkt myokardu).

Upozornéni a opati‘eni

Pied uZitim pfipravku Reverantza se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékai‘e, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravki pouzivanych k 1é¢bé

vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- Aliskiren.

Vas lékar muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte piipravek Reverantza®.

Jestlize mate néktery z nasledujicich zdravotnich problémil, informujte svého lékaie:

- Problémy s ledvinami nebo transplantované ledviny.

- Onemocnéni jater.

- Srdec¢ni selhani nebo problémy se srde¢nimi chlopnémi nebo srdecnim svalem.

- Silné zvraceni, prijem, uzivani vysokych davek 1¢kti zvySujicich tvorbu moci (diuretik) nebo
dieta s nizkym obsahem soli ve stravé.

- Zvysena hladina drasliku v krvi.

- Problémy s nadledvinkami (Zlazy produkujici hormony ulozené nad ledvinami).

Pokud se objevi prijem, ktery je silny, nepolevujici a puisobi vyrazny ubytek télesné hmotnosti,
kontaktujte svého lékaie. Vas 1ékar muze zhodnotit pfiznaky a rozhodnout, jak bude pokra¢ovat Vase
1é¢ba krevniho tlaku.

Stejné jako u jinych 1ékd snizujicich krevni tlak by mohl nadmérny pokles krevniho tlaku u pacienti s
poruchami prokrveni srdce nebo mozku zpasobit infarkt myokardu nebo mozkovou mrtvici. Lékar
Vam proto bude peclivé kontrolovat krevni tlak.

Jestlize se domnivate, ze jste téhotna (nebo ze byste mohla otéhotnét), musite informovat svého 1ékare.
Uzivani ptipravku Reverantza se v Casné fazi t€hotenstvi nedoporucuje a pripravek nesmi byt
uzivan, jestlize jste t¢hotna déle nez tfi mésice, protoze uzivani ptipravku v tomto obdobi by mohlo
vazné poskodit Vase dité (viz bod “Téhotenstvi a kojeni‘).

Déti a dospivajici (do 18 let)
Uzivani pripravku Reverantza se nedoporucuje détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivymi pripravky a pripravek Reverantza

Informujte svého lékate nebo lékarnika, pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna

budete uzivat n¢které z nasledujicich 1€ku:

- Jiné 1éky sniZujici krevni tlak, protoZe Gcinek pripravku Reverantza se miize zvysit. Mozna
bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi davku a/nebo udé€lal jina opatieni: Pokud uzivate
inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte ptipravek Reverantza"



a "Upozornéni a opatieni").

- Dopliiky drasliku, nahrady soli obsahujici draslik, 1éky zvySujici tvorbu moc¢i (diuretika)
nebo heparin (I€k ke zfedéni krve a prevenci srazeni krve). UZivani téchto 1¢kl soucasné s
ptipravkem Reverantza by Vam mohlo zvysit hladinu drasliku v krvi.

- Pfi souCasném uzivani lithia (1€k k 1é€bé zmén néalady a n€kterych druht deprese) a ptipravku
Reverantza by se mohla zvysSit toxicita lithia. Jestlize musite lithium uzivat, 1ékaf Vam bude
kontrolovat hladinu lithia v krvi.

- Nesteroidni antirevmatika (NSA, 1éky k 1é¢bé bolesti, otokt a jinych piiznaki zanétu, véetné
zanétu kloubtl) uzivané soucasné s pripravkem Reverantza by mohla zvysit riziko selhani
ledvin. Uginek piipravku Reverantza miize byt nesteroidnimi antirevmatiky oslaben.

- Kolesevelam hydrochlorid, 1€k ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi, protoze Gc¢inek
ptipravku Reverantza mtize byt snizen. Lékat Vam miize doporucit uzivani pitipravku
Reverantza alespoii 4 hodiny pied uZzitim kolesevelam hydrochloridu.

- Néktera antacida (Iéky uzivané pii poruchach traveni nebo pii paleni Zdhy), protoZe ucinek
ptipravku Reverantza mize byt mirn€ oslaben.

- Léky k 1écbé HIV/AIDS (napf. ritonavir, indinavir, nelfinavir) nebo k 1é¢bé plisiiovych
infekcei (napf. ketokonazol, itrakonazol).

- Dilthiazem, verapamil (léky uzivané pifi poruchach srdecniho rytmu a vysokém krevnim
tlaku).

- Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika).

- Tiezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek.

- Dantrolen (infuze ke zvladnuti zdvaznych zmén télesné teploty).

- Simvastatin, 1ék uzivany ke snizeni hladin cholesterolu a tukt (triglyceridtl) v krvi.

- Takrolimus, cyklosporin, Iéky pouzivané k potlaceni imunitni reakce, umoznujici VaSemu
télu pfijmout transplantovany organ.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Reverantza s jidlem a pitim

Pripravek Reverantza muze byt uzivan s jidlem nebo nezavisle na jidle. Tablety polknéte a zapijte
je dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. jednou sklenici vody). Je-li to mozné, uzivejte Vasi
denni davku pripravku kazdy den ve stejnou dobu, napt. pti snidani.

Grapefruitova St'ava a grapefruity nesmi byt konzumovany lidmi, ktefi uzivaji Reverantza. Je to proto,
ze grapefruity a grapefruitova §tdva mohou zptisobit zvySeni krevnich hladin 1é¢ivé latky
amlodipinu, které mize zplsobit nepredvidatelné zvyseni ucinku piipravku Reverantza na snizeni
krevniho tlaku.

Starsi pacienti
Jestlize jste star$i 65 let, [ékat Vam bude pii kazdém zvySovani davky pravidelné kontrolovat krevni
tlak, aby se ujistil, ze se Vam krevni tlak nesnizil piilis.

Cernositi pacienti
Stejné jako u jinych podobnych 1€kt miize byt snizovani krevniho tlaku ptipravkem Reverantza
ponékud nizsi u Cernosskych pacienti.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jestlize se domnivate, ze jste téhotna (nebo ze byste mohla otéhotnét), musite informovat svého 1ékare.
Lékat Vam obvykle doporuci ukoncit uzivani pripravku Reverantza diive, nez otéhotnite, nebo
ihned jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a doporuci Vam uzivani jiného 1éku misto pfipravku Reverantza.
UZivani piipravku Reverantza se v ¢asné fazi t€hotenstvi nedoporucuje a ptipravek nesmi byt
uzivan, jestlize jste t€hotna déle nez tfi mésice, protoze uzivani piipravku po tfetim mésici
téhotenstvi by mohlo vazné poskodit Vase dité.

Pokud ot¢hotnite behem 1écby pripravkem Reverantza, vyhledejte, prosim, neprodlené Iékate a
informujte jej.



Kojeni

Jestlize kojite nebo zacinate kojit, feknéte to svému lékati. Amlodipin prokazateln¢ prechézi do
matefského mléka v malych mnozstvich. Uzivani piipravku Reverantza se nedoporucuje kojicim
matkam. JestliZe si prejete kojit, zejména mate-li novorozené nebo predcasné narozené dité, lékar Vam
muze vybrat jiny 1ék.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Pti 1écbé vysokého krevniho tlaku byste mohl(a) pocit'ovat ospalost, nevolnost nebo zavrat’ nebo by
Vas mohla zacit bolet hlava. Pokud pocitite takové ucinky, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud
ptiznaky nevymizi. Porad’te se se svym lékatem.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena, ze je v podstate ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Reverantza uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Reverantza je 1 tableta denné.

Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo nezavisle na jidle. Tablety polknéte a zapijte je
dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody). Tablety nesmite zvykat. NeuZivejte je s
grapefruitovou §t’avou.

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

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

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Reverantza, nez jste m¢l(a), mizete mit nizky krevni tlak s
ptiznaky jako zavrat’, rychla nebo pomala srdecni ¢innost. Mlize dochazet k hromadéni piebytecné
tekutiny ve VasSich plicich (plicni edém), coz zptisobi duSnost, kterd se miize projevit az 24-48 hodin
po poziti.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku tablety, nez jste mél(a), nebo pokud piipravek nahodné pozilo
dité, vyhledejte ihned lékafe nebo nejblizsi stanici prvni pomoci. Baleni tohoto piipravku nebo tuto
ptibalovou informaci vezméte s sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Reverantza
Jestlize jste zapomnél(a) uzit tento pripravek, nasledujici den uzijte Vasi obvyklou davku pfipravku.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Reverantza

Je dilezité, abyste pokracoval(a) v uzivani ptfipravku Reverantza, dokud Vam lékat neoznami
ukonceni 1é¢by.

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

4. Mozné nezadouci ucfinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit 1 tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se objevi, jsou ¢asto mirné a nevyzaduji ukonceni 1é¢by.

Nasledujici nezadouci u¢inky mohou byt zavazné, prestoZe postihuji jen malo pacienti:



Pti 1é¢b¢ piipravkem Reverantza se mohou vyskytnout alergické reakce, které mohou postihnout celé
télo, soucasné s otokem obli¢eje, ust a/nebo hrtanu se svédénim a vyrazkou. JestliZe se takové reakce
objevi, ukoncete uzivani pripravku Reverantza a porad’te se ihned se svym lékatfem.

U nachylnych jedinci nebo jako vysledek alergické reakce mtze ptipravek Reverantza zpisobit
prilisSny pokles krevniho tlaku. To mize vyvolat zavaznou malatnost nebo mdloby. PFi vyskytu
takovych obtizi ukoncete uzivani pripravku Reverantza, ihned kontaktujte svého lékaie a
lehnéte si do vodorovné polohy.

Frekvence ,,neni znamo*: Pokud se u Vas objevi zezloutnuti bélma oc¢i, tmava moc, svédeni kiize, a to i
v pripadé, Ze 1écbu piipravkem Reverantza jste zahajil(a) pred delsi dobou, neprodlené se obrat’te na
svého lékare, ktery vyhodnoti Vase priznaky a rozhodne, jak pokracovat v 1é¢bé piipravky na snizeni
krevniho tlaku.

DalSi moZné nezadouci ucinky pripravku Reverantza:
Casté (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti):
Zavrat’; bolest hlavy; otok kotniki, chodidel, nohou, rukou nebo pazi; unava.

Méné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientii):

Zavrat’ pti vzptimovani se; netenost; brnéni a necitlivost v rukou a chodidlech; zavrat’; pocit buseni
srdce; rychly tlukot srdce; nizky krevni tlak s piiznaky jako zavrat’, malatnost; dechové obtize; kasel,
pocit na zvraceni; zvraceni; zaZivaci obtize; prijem; zacpa; sucho v Ustech; bolest v nadbtisku; kozni
vyrazka; kieée; bolest v pazich a nohou; bolest zad; ¢asté nuceni na mo¢; sexualni ne¢innost;
neschopnost erekce nebo udrzeni erekce; slabost.

HIaseny byly také zmény hodnot nékterych krevnich testii, a to néasledujici: Zvyseni nebo snizeni
hladiny drasliku v krvi, zvySeni hladiny kreatininu v krvi, zvySeni hladiny kyseliny mocové,
zvySeni jaternich funk¢nich testti (hladiny gamaglutamyltransferazy).

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 pacientii):
Precitlivélost na 1é¢ivo; mdloby; zCervenani a pocit tepla v obli¢eji; Cervena svédici vyrazka
(koptivka); otok obliceje.

Nezadouci uinky zaznamenané pii uZivani samotného olmesartan-medoxomilu nebo
amlodipinu, ale ne u pripravku Reverantza nebo s vyssi frekvenci:

Olmesartan-medoxomil

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

Zanét prudusek; bolest v krku; ryma nebo ucpany nos; kasel; bolest bficha; zalude¢ni chiipka; prijem;
zaZivaci potize; pocit na zvraceni; bolest kloubii nebo kosti; bolest zad; krev v mo¢i; infekce
mocovych cest; bolest hrudniku; ptiznaky chiipky; bolest. Zmény hodnot krevnich testd jako
zvySeni hladiny tukti (hypertriglyceridemie), mocoviny nebo kyseliny mocové a zvyseni hodnot testil
funkci jater a sval.

Méné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientii):

Snizeni poctu krevnich desti¢ek, které by mohlo vyvolat snadnou tvorbu podlitin nebo prodlouzeni
krvacivosti; rychlé alergické reakce, které mohou postihnout celé télo a mohou zapficinit problémy s
dychanim, stejn¢ jako rychly pokles krevniho tlaku, ktery mize vést az k mdlobam (anafylaktické
reakce); angina (bolest nebo nepfijemny pocit na hrudi, znamy jako angina pectoris); svédéni; vyrazka
na kuzi; alergicka kozni vyrazka; kopfivka; otok obli¢eje; bolest svalt; pocit nepohody.

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 pacienti):
Otok obliceje, ust a/nebo hrtanu; akutni selhani ledvin a nedostatecnost ledvin; letargie.

Amlodipin:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):



Otok (zadrzovani tekutin).

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

Bolest bticha; pocit na zvraceni; otok kotnikll; ospalost; zéervenani a pocit horkosti v oblic¢eji; poruchy
zraku (v€etné dvojitého vidéni a rozmazaného vidéni); pocit buseni srdce, prijem, zacpa, poruchy
traveni, kiece, slabost, potize s dychanim.

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientii):

Potize se spanim; poruchy spanku; zmény ndlad vcetné pocitl tzkosti; deprese; podrazdénost; tres;
zmény chuti; mdloby; zvonéni v uSich (tinitus); zhorSeni anginy pectoris (bolest nebo nepfijemny
pocit na hrudi); nepravidelny tlukot srdce; ryma nebo ucpany nos; vypadavani vlasi; nafialovélé teCky
nebo skvrny na kizi v disledku drobnych krvaceni (purpura); zména barvy kiize; nadmérné poceni;
vyrazka na kizi; svédéni; Cervena svédici vyrazka (kopiivka); bolest kloubii nebo svalli; problémy pii
moceni; nutnost moc¢eni v noci; zvySena nutnost moceni; zvétseni prstt u muzi; bolest na hrudi; bolest,
pocit nepohody; zvyseni nebo snizeni hmotnosti.

Vziacné (mohou postihnout méné nez 1 z 1000 lidi):
Zmatenost.

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10000 pacienti):

Snizeni poctu bilych krvinek v krvi, coz by mohlo zvysit riziko infekci; snizeni poctu krevnich
desticek v krvi, coz miize mit za nasledek snadnéjsi tvorbu podlitin nebo prodlouzeni krvacivosti,
vzestup glukozy v krvi; zvySena napjatost svalli nebo zvySena resistence k pasivnim pohybim
(hypertonie); brnéni nebo necitlivost v rukou a chodidlech; infarkt myokardu; zanét krevnich cév;
zangt jater nebo slinivky bfisni; zanét zaludecni sliznice; zbytnéni dasni; zvySeni hladin jaternich
enzymu; zezloutnuti kize a o€i; zvySena citlivost klize na svétlo; alergické reakce: svédéni,
vyrazka, otok obliCeje, st a/nebo hrtanu se svédénim a vyrazkou, zdvazné kozni reakce, vetné silné
kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize po celém téle, zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani
a otok ktize, zanét sliznic (Stevens-Johnsonv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza) nebo jiné
alergické reakce, n¢kdy zivot ohrozujici.

Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych tidaji nelze urcit):
Ttes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

HlaSeni nezZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Reverantza uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistr a krabicce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.


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

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Reverantza obsahuje
- Lécivymi latkami jsou olmesartanum medoxomilum a amlodipinum (ve formé amlodipini
besilas).

Jedna tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 20 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini
besilas).
Jedna tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 40 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini
besilas).

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna siil kroskarmelosy,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek (E 553), oxid titanicity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172) (jen 40 mg/5 mg).

Jak pripravek Reverantza vypada a co obsahuje toto baleni

Reverantza 20 mg/5 mg: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym ,,.L* na jedné stran¢,
hladké na druhé strané.

Reverantza 40 mg/5 mg: zluté kulaté bikonvexni potahované tablet s vyrazenym ,,I* na jedné stran¢,
hladké na druhé stran¢.

Reverantza potahované tablety jsou k dispozici v balenich po 14, 28, 30 nebo 56 potahovanych
tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main, Némecko
Tel: +49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Pouze pro Bulharsko

Tchaikapharma High Quality Medicines Inc.
1 G. M. Dimitrov Blvd.

1172 Sofia, Bulharsko

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

Rakousko Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg Filmtabletten

Bulharsko Pesepanta 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg ¢unmupanu TabIeTKH

Ceska republika Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg potahované tablety

Recko Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg emkaAvppéva e AETTO LUEVIO dloKia
Polsko Reverantza 20 mg + 5 mg, 40 mg + 5 mg tabletki powlekane

Portugalsko Reverantza 20 mg + 5 mg, 40 mg + 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rumunsko Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg comprimate filmate


mailto:info@swyssi.com

Slovenska republika ~ Reverantza 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg filmom obalené tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 6. 2022.



