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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

APO-AMILZIDE 5/50 mg
Tablety

amiloridum/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-AMILZIDE 5/50 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-AMILZIDE 5/50 mg uzivat
Jak se APO-AMILZIDE 5/50 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-AMILZIDE 5/50 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocurwNR

1. Co je APO-AMILZIDE 5/50 mg a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg obsahuje 1é¢ivé latky hydrochlorothiazid a amilorid.

Amiloridova slozka ptipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg je 1ékem patficim do skupiny antikaliuretik
(draslik Setticich 1ékit); amilorid je také slabym diuretikem (tableta podporujici moceni).

Hydrochlorothiazidova slozka pfipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg je 1ékem patiicim do skupiny
diuretik.

Lékat Vam piedepsal pfipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg s cilem zachovat normalni hladiny drasliku
v krvi. Piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg se pouziva k1é¢bé hypertenze (vysokého krevniho
tlaku), otokt (otoky kotnikii, chodidel a dolnich koncetin pii zadrzovani vody v organismu v disledku
srde¢niho onemocnéni) nebo k 1écbé ascitu (hromadéni vody v bfisni dutin€) a otokd v dusledku
cirhozy (onemocnéni jater).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete APO-AMILZIDE 5/50 mg uZivat

NeuZivejte piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg

- Jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) na jakékoli léky obsahujici sulfonamidy (pokud si nejste jisti, co jsou
1éky obsahujici sulfonamidy, zeptejte se svého 1ékare)

- Jestlize mate uz prirozené vysoké hladiny drasliku v Krvi

- Jestlize uzivate jiné 1éky Setfici draslik nebo dopliiky pro zvySeni mnozstvi drasliku v krvi

- trpite anurii, akutnim selhdnim ledvin, téZkou progredujici chorobou ledvin a diabetickou
nefropatii.

Upozornéni a opatieni
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Pied uzitim ptipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se u Vas béhem 1é¢by piipravkem APO-AMILZIDE 5/50 mg vyskytnou vysoké hladiny
drasliku v krvi

- Jestlize trpite onemocnénim srdce a plic

- jestlize trpite onemocnénim jater

- jestlize trpite onemocnénim ledvin

- jestliZe trpite poruchou rovnovahy elektrolytt

- Jestlize trpite zvySenou hladinou dusikatych latek v krvi

- jestlize mate dnu

- Jestlize mate lupus erythematodes

- jestlize se 1é¢ite jinym diuretikem (tabletami podporujicimi moceni)

V téchto ptipadech se osettujici 1ékar mize rozhodnout, Ze Vam davky 1€kt upravi.

Informujte osettujiciho 1¢kare, pokud mate diabetes (cukrovku), protoze podavani hydrochlorothiazidu
si mize vyzadat upravu davek antidiabetik, v¢etné inzulinu.

Déti a dospivajici

Pouzivani amiloridu (ktery pfedstavuje jednu ze slozek piipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg) u déti
nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a APO-AMILZIDE 5/50 mg
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Litihium (Iék na uréité duseni nemoci) — jeho vylucovani z téla mize byt vlivem slozek piipravku
APO-AMILZIDE 5/50 mg sniZeno a tim se miize zvysit riziko toxicity.

Nesteroidni antirevmatika (léky proti zanétu, revmatu) — u nékterych pacienti muize podavani
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diuretik. Soucasné podavani nesteroidnich antirevmatik a draslik Setficich 1€k, vcetné amiloridu,
muze vést ke zvySené hlading drasliku v krvi a selhdni ledvin, zvlasté u starSich pacientt.

Dopliiky drasliku — mohlo by dojit ke zvySeni hladin drasliku v Krvi.
Diuretika (tablety na odvodnéni) Setfici draslik — mohlo by dojit ke zvyseni hladin drasliku v Krvi.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE ihnibitory), antagonist¢ pro angiotenzin II —
mohlo by dojit ke zvySeni hladin drasliku v krvi a ke vzniku hypotenze (pfili§ nizkého krevniho tlaku).
Aby se snizila pravdépodobnost hypotenze po prvni davce, je nutné 2 az 3 dny pred zahajenim terapie
inhibitorem ACE vysadit terapii piipravkem APO-AMILZIDE 5/50 mg.

Cyklosporin nebo takrolimus — mohlo by dojit ke zvySeni hladin drasliku v krvi.

Digoxin — amilorid ma vliv na vyluovani digoxinu, a proto existuje moznost zménéné odpovédi na
digoxin.

Digitalisové glykosidy — hydrochlorothiazid mize zvysit toxicitu digitalisovych glykosidii snizovanim
koncentraci drasliku v séru.

Alkohol, barbituraty a narkotika — mize dojit k potenciaci ortostatické hypotenze.

Antidiabetika (peroralni léky a inzulin) — mlize byt nutna uprava davky antidiabetika.

Dalsi antihypertenziva (1éky proti vysokému krevnimu tlaku) — ptidatny G¢inek

Kortikosteroidy, adrenokortikotropni hormon (ACTH) — zintenzivnény nedostatek elektrolytd, zvlasté

hypokalemie (nizka hladina drasliku v krvi).

Presorické aminy (napf. adrenalin) — moZnost snizené odpovédi na presorické aminy, ne vSak natolik,
aby zabranila jejich pouziti.

Myorelaxancia, nedepolarizujici (napf. tubokurarin) — moznost zvysSené reaktivity na svalova
relaxancia.
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Peroralni antikoagulancia (1éky proti srazeni krve) — byla vyslovena domnénka, ze thiazidy (mezi néz
hydrochlorothiazid patii) mohou pusobit proti uc¢inku peroralnich antikoagulancii

Pryskyfice cholestyramin a kolestipol — absorpce hydrochlorothiazidu je v pfitomnosti pryskyfic

S vymeénou aniontdl narusena. Jednotlivé davky pryskytic cholestyraminu nebo kolestipolu se vazou na
hydrochlorothiazid a snizuji jeho vstfebavani z traviciho traktu o 85 % (cholestyramin) a 43 %
(kolestipol).

Lékové interakce, interakce s laboratornimi testy — vzhledem k G¢inkiim na metabolismus vapniku
mize hydrochlorothiazid ovlivnit vySetieni funkce piistitnych télisek.

Pripravek APO-AMILZIDE 5/50 mg s jidlem a pitim
Ptipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg muze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Uzivani behem tehotenstvi

e Uzivani ptipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg t€hotnymi Zenami je kontraindikovano.

o Jestlize jste t€hotna nebo hodlate otéhotnét, sd€lte to svému 1ékaii jesté pred zahajenim 1écby
ptipravkem APO-AMILZIDE 5/50 mg , aby mohl zvazit jiny zptsob 1é¢by.

Uzivani kojicimi matkami
e Hydrochlorothiazidova slozka ptipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg se vyskytuje v matefském
mléku. Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se s oSetiujicim 1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
N4hlé snizeni krevniho tlaku maze ovlivnit schopnost se soustiedit a rychle reagovat a tudiz
i schopnost fidit motorova vozidla nebo ovladat stroje.

Pripravek APO-AMILZIDE 5/50 mg obsahuje laktézu a azobarvivo.
Pokud Vas Iékat informoval, Ze nesnaSite nékteré cukry, poradte se se svym lékatem diive, nez
zaCnete tento piipravek uzivat.

Piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg obsahuje hlinity lak oranzové Zluti, ktery miize zptsobit
alergické reakce.

3. Jak se pripravek APO-AMILZIDE 5/50 MG uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
s oSetfujicim lékafem nebo 1ékarnikem.

Pfesnou davku, zptusob uzivani a délku 1é¢by uréuje 1ékar na zakladé vaseho zdravotniho stavu a
pripadné dalsi 1écby.

Uzivejte piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg kazdy den, pfesné podle pokynii 1ékate. Je velmi
dulezité pokracovat v uzivani piipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg tak dlouho, jak Vam oSettujici
1ékat predepsal. Neuzivejte vic tablet nez je predepsana davka.

Pokud lékat nedoporuci jinak, uZiva se ptipravek v nasledujicich davkach:

obvykle se za¢ina uzivanim 1/2 tablety denné nejlépe rano, obvykla udrzovaci davka je 1 tableta
denné, pri nedostatecném ucinku muaze lékat davku zvysit na 2 tablety denné, coz je nejvyssi denni
davka.

Neurcil-li 1ékat jinak, je nejlépe uzivat ptipravek rano, nala¢no. Tablety se vétSinou zapijeji vodou.
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JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg, nez jste mél(a)

V ptipadé predavkovani okamzité vyhledejte oSetfujiciho 1ékare, aby Vam mohla byt rychle
poskytnuta lékatska pomoc. Nejpravdépodobnéjsimi ptiznaky predavkovani by byly pocit opojeni
nebo zavraté v dusledku poklesu krevniho tlaku, nadmérna Zizen, zmatenost, zména v objemu
vylucované moci a/nebo rychly srdecni puls.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek APO-AMILZIDE 5/50 mg

Piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg byste méli uzivat podle ptedpisu. Pokud byste vSak vynechali
davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v 1é¢bé
podle obvyklého planu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptipravek APO-AMILZIDE 5/50 mg je obvykle dobie snasen. I kdyz méné zavazné nezadouci
ucinky byly popisovany pomérné casto, vyznamné nezddouci ucinky casté nejsou.

Mezi nezadouci Gcinky, které byly popisovany v souvislosti s uzivanim piipravku APO-AMILZIDE
5/50 mg, obecné patii ty, o nichZ je znamo, Ze se vyskytuji pti diuréze, 16¢bé thiazidy nebo pii 1é¢bé
zékladniho onemocnéni. Klinické studie neprokazaly, Ze by kombinace amiloridu a
hydrochlorothiazidu zvySovala riziko nezadoucich G¢inki ve srovnani s podavanim uvedenych 1éki
samostatné.

Pfi podavani piipravku APO-AMILZIDE 5/50 mg byly popsany nasledujici nezadouci u¢inky:

Poruchy imunitniho systému: anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyzivy: nechutenstvi, zmény vnimani chuti, dehydratace, elektrolytova
nerovnovaha, dna, nizka hladina sodiku v krvi, ptiznaky nizké hladiny sodiku v krvi

Psychiatrické poruchy: deprese, nespavost, dusevni zmatenost, nervozita, ospalost

Poruchy nervového systému: pachut’, zavrat’, bolest hlavy, mravenceni a necitlivost v kon¢etinach
(parestézie), strnulost, mdloby

Poruchy oka: poruchy vidéni

Poruchy ucha: zavrat’

Poruchy srdce: angina pectoris (onemocnéni srdce provazené bolesti na hrudi), poruchy srde¢niho
rytmu, zrychleny tep

Cévni poruchy: navaly horka, zavrat’ pfi napfimeni ze sedu nebo lehu

Poruchy dychani: dusnost, ucpany nos

Poruchy traviciho traktu: pocit plnosti v bfise, bolest bticha, zacpa, prijem, plynatost, krvaceni do
traviciho traktu, skytavka, nevolnost, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané: poceni, svédéni, vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy: bolest zad, bolest kloubti, bolest dolnich konéetin, svalové kiece
Poruchy ledvin a mocovych cest: poruchy tvorby mo¢i, neschopnost udrzet mo¢, no¢ni moceni,
poruchy funkce ledvin véetné€ selhani ledvin

Poruchy reprodukéniho systému a prsu: impotence (neschopnost pohlavniho Zivota)

Celkové poruchy: bolest na prsou, inava, malatnost, Zizef, slabost

Vysetreni: zvySené koncentrace drasliku v séru

Poranéni a otravy: digitalisova toxicita

Dalsi nezadouci uéinky popsané v souvislosti s uzivanim jednotlivych slozek piipravku APO-
AMILZIDE 5/50 mg:
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Amilorid

Poruchy krve a lymfatického systému: chudokrevnost, neutropenie (nedostatek urcitych bilych
krvinek)

Psychiatrické poruchy: snizené libido (pohlavni touha)

Poruchy nervového systému: encefalopatie (onemocnéni mozku), ospalost, ties

Poruchy ucha: zvonéni nebo huceni v usich

Poruchy srdce: u jednoho pacienta s ¢aste¢nou srde¢ni blokadou doslo k rozvoji uplné srde¢ni
blokady, buseni srdce

Poruchy dychani: kasel

Poruchy traviciho traktu: aktivace pravdépodobné jiz pfitomného peptického viedu, sucho v ustech,
poruchy traveni

Poruchy jater a Zlucovych cest: Zloutenka

Poruchy kiize a podkozni tkané: vypadavani vlasa

Poruchy svalové a kosterni soustavy: bolest §ije/krku/ramen, bolest konéetin

Poruchy ledvin a mocovych cest: kie€e mocového méchyte, nadmérna tvorba moci, ¢asté mocent
VysSetieni: abnormalni funkce jater, zvySeny nitroo¢ni tlak

Hydrochlorothiazid

Infekce: zanét slinnych Zlaz

Poruchy krve a lymfatického systému: agranulocytoza, aplasticka anémie, hemolyticka anémie,
leukopenie, purpura, trombocytopenie

Poruchy metabolismu a vyzZivy: zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémie), zvySena hladina
kyseliny mocové v krvi (hyperurikémie), snizena hladina drasliku v krvi (hypokalémie)
Psychiatrické poruchy: neklid

Poruchy oka: pfechodné rozmazané vidéni, Zluté vidéni

Cévni poruchy: zanét cév

Poruchy dychdni: dechova tisent véetné pneumonitidy a otoku plic

Poruchy traviciho traktu: kieCe, podrazdéni zaludku, zanét slinivky biisni

Poruchy jater a zlucovych cest: zloutenka

Poruchy kiize a podkozni thkane: citlivost na slune¢ni svétlo, toxicka epidermalni nekrolyza, koptivka
Poruchy ledvin a mocovych cest: ptitomnost cukru v moci, zanét tkané ledvin

Celkové poruchy: horecCka

HléSeni nezddoucich G¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které
nejsou uvedeny Vv této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo na
adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich G¢ink mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pipravku.

5. Jak pripravek APO-AMILZIDE 5/50 MG uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté 15 - 25 °C, uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky 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
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek APO-AMILZIDE 5/50 mg obsahuje
Lécivymi latkami jsou amiloridi hydrochloridum 5,7 mg (odpovida amiloridum 5 mg) a
hydrochlorothiazidum 50 mg v jedné tableté.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hydrogenuhli¢itan sodny,
sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, hlinity lak
oranzové zluti.

Jak pripravek APO-AMILZIDE 5/50 mg vypada a co obsahuje toto baleni
APO-AMILZIDE 5/50 mg je kosoc¢tvercovita, bikonvexni, broskvové zbarvena tableta na jedné
stran¢ hladka, na druhé stran¢€ ozna¢ena APO nad a 5/50 pod piilici ryhou.

Velikost baleni: 100 tablet

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

Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
16.12.2013
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