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Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMICLOTON
amiloridi hydrochloridum dihydricum a chlortalidonum
tablety

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amicloton a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amicloton uZivat
Jak se ptipravek Amicloton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amicloton uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Amicloton a k ¢emu se pouZziva

Amicloton patii do skupiny diuretik kombinovanych s draslik Setficimi diuretiky.

Tablety Amicloton se pouZzivaji pii 1€¢bé hypertenze (vysokého krevniho tlaku).

Amicloton je urcen k 1é€b€ pouze dospélych pacientd.

Mechanismus G¢inku piipravku Amicloton (amilorid v kombinaci s chlortalidonem) spociva ve
zvySeni vyluCovani sodiku a v zabranéni vylu¢ovani drasliku moc¢i a ve zvySovani jeho hladin

v krvi. Za zvySeni vylucovani sodiku je v ptipravku Amicloton zodpoveédny chlortalidon, za snizené
vyluCovani drasliku je zodpovédny amilorid. Amicloton piisobi diureticky coz znamena, ze zvySuje
vyluCovani tekutin z organismu a ma antihypertenzivni G¢inek (snizuje krevni tlak).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Amicloton uZivat

Neuzivejte pripravek Amicloton:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku amilorid, chlortalidon, sulfonamidy nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite poruchou elektrolytové rovnovahy, jejiz projevy jsou napt. (hyperkalémie ¢i
hypokalémie, hyponatrémie, hypochlorémie),

- prfi tézké poruse funkce jater a ledvin, pii tézké mozkové nebo koronarni skler6ze, dnavé
artritidé, pfi poruchach krvetvorby,

- v tehotenstvi, béhem kojeni.

D¢éti a dospivajici
Ptipravek Amicloton neni urcen k 1é¢b¢ deéti.

1/4



Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Amicloton se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amicloton
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pro 1ékové interakce kombinace chlortalidon s amiloridem plati, Ze jejich rozsah (mnozstvi) je
vyrazné mensi ve srovnani se samotnym chlortalidonem nebo amiloridem, protoze riziko snizené
hladiny drasliku v krvi nebo naopak zvysené hladiny drasliku v krvi je pii podavani vyse uvedené
kombinace diuretik snizeno. U¢inek 16¢ivého piipravku Amicloton mohou sniZovat nesteroidni
Amicloton mohou zvySovat dalsi antihypertenziva, ptedevsim tzv. inhibitory ACE. Piipravek
Amicloton miize zvySovat vyskyt nezadoucich u€inkt pti soucasném podavani chinidinu, dofetilidu
nebo soli lithia.

Pripravek Amicloton s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji pted jidlem, béhem jidla nebo i po jidle.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.
Ptipravek se nesmi uzivat v t€hotenstvi a behem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ptipravek mtze, hlavné na zacatku 1écby, ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel nebo
obsluze stroju.

Pripravek Amicloton obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam Vas lékar sd¢lil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, poradte se se svym lékarem
diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amicloton uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli

Na zacatku terapie obvykle Y2-1 tabletu 1x denné (tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny).
Udrzovaci davka je obvykle % tablety denné nebo 1 tableta obden. Davky vys$si nez 1 tableta denné
jiz nemaji vyssi antihypertenzivni ucinek. U starSich pacienti by tvodni davka méla byt nejvyse 2
tablety 1x denné.

Pouziti u déti
Bezpecnost a ucinnost nebyla dosud prokazana. Ptipravek Amicloton neni urcen k 1écbe déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amicloton neZ jste mél(a)

Hlavnimi pfiznaky, které 1ze ocekavat pti akutni intoxikaci kombinaci amiloridu s chlortalidonem,
jsou dehydratace a poruchy rovnovahy vody a mineralu.

Pti predavkovani nebo pii akutni otravé kombinaci amiloridu s chlortalidonem je nutné ukoncit jeji
podavani, pfipadné zamezit jejimu dalSimu vstifebavani z traviciho ustroji (vyvolanim zvraceni,
vyplachem zaludku). Lécba akutni otravy je symptomaticka a podpirna.
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V pripadé nahodného piredavkovani nebo otravy piipravkem Amicloton je nezbytné okamzité
kontaktovat lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Amicloton
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani
jako obvykle.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Amicloton
Bez porady s Vasim lékafem nepieruSujte doporu¢enou dobu uzivani ptipravku, i kdyz se budete
citit Iépe. Po svévolném preruseni 1éCby se miize Vas stav opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V ptehledu jsou pouzity definice frekvenci vyskytu nezadoucich u¢inkti dle MedDRA:
- Velmi casté: (vyskyt u vice nez 1 z 10 pacientlt),
- Casté: (vyskyt u vice nez 1 ze 100 pacienttl, ale méné nez u 1 z 10 pacient),
- Mén¢ Casté: (vyskyt u vice nez 1 z 1000 pacientd, ale méné nez u 1 ze 100 pacienttt),
- Vzacné: (vyskyt u vice nez 1 z 10 000 pacientti, ale méné nez u 1 z 1000 pacientil),
- Velmi vzacné: (vyskyt u méné€ nez 1 z 10 000 pacienttt),
- Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Casté: poruchy iontové rovnovahy (nizka nebo vysoka hladina drasliku v krvi, nizka hladina chléru
v krvi, nizka hladina sodiku v krvi, zvySena hladina kyseliny mocové v krvi) a metabolizmu
(manifestace nebo zhorseni cukrovky).

Meéné casté: nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, pocit sucha v ustech, prijem, zacpa, zvysena
citlivost na svétlo, kozni vyrazky, svédéni, snizeni krevniho tlaku pii zmeéné polohy.

Vzacné: snizeny pocet bilych krvinek v krvi, psychické zmény - deprese, poruchy spanku a
zhor$eni funkce jater.

Neni znamo: Gtlum krvetvorby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amicloton uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho 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 Amicloton obsahuje

Lécivou latkou je amiloridi hydrochloridum dihydricum v mnozstvi 2,84 mg, coz odpovida 2,5 mg
amiloridi hydrochloridum a chlortalidonum v mnozstvi 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, monohydrat laktosy,
kukufi¢ny skrob, calcium-stearat.

Jak pripravek Amicloton vypada a co obsahuje toto baleni

Amicloton jsou slabé nazloutlé kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
stran¢. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

Velikost baleni 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce:
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovegské republika
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
16.11.2016
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