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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hydrochlorothiazid Léciva
25 mg tablety
hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hydrochlorothiazid Lé¢iva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Hydrochlorothiazid Lé&iva
Ako uzivat’ Hydrochlorothiazid Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hydrochlorothiazid Léciva

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk L~

1. Co je Hydrochlorothiazid Lé¢iva a na ¢o sa pouZiva

Hydrochlorothiazid Léciva je silne mocopudny liek, ktory odstranuje z tela sodik a nadbyto¢nu vodu,
a tym znizuje krvny tlak.

Hydrochlorothiazid Léciva sa pouziva bud’ samostatne alebo v kombinéacii s d’al$imi liekmi na liecbu
zvyseného krvného tlaku. Dalej sa pouZiva na lie¢bu opuchov v dosledku ochorenia srdca, pecene
(cirhoza) alebo obli¢iek a k predchadzaniu tvorby oblickovych kamenov v désledku zvySeného
vylucovania véapnika.

Liek mo6zu uzivat’ dospeli, dospievajtci i deti. Liekova forma vsak nie je urcena pre deti do troch
rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hydrochlorothiazid Létiva

Neuzivajte Hydrochlorothiazid Léciva

e ak ste alergicky na hydrochlértiazid, tiazidy, sulfonamidy alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

e ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek, anariu (vyznamny pokles az uplné zastavenie
mocenia);

o ak mate zavazné ochorenie pecene;

e ak mate symptomatickl hyperurikémiu/dnu (zvySent hladinu kyseliny mocovej v krvi);

e hypokaliémiu (nizka hladina draslika v krvi) alebo hyperkalciémiu (zvysena hladina vapnika
v krvi) alebo refraktérnu hyponatriémiu (nizka hladina sodika v krvi), ktoré nie je mozné
upravit’ liecbou;

e ak mate zavaznu hypotenziu (zavazné znizenie tlaku krvi).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hydrochlorothiazid LécCiva obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
e ak mate ochorenie obliéiek;
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ak mate zltacku;

ak mate ochorenie pecene;

ak mate zapal slinivky brusnej (pankreasu) alebo cukrovku;

ak mate dnu alebo zvySenu hladinu kyseliny mocovej v krvi;

ak mate vysoku hladinu cholesterolu alebo tukov v krvi;

ak mate horac¢ku, vyrazku a bolesti kibov, ktoré mozu byt’ priznakom systémového lupus

erythematosus (SLE, tzv. autoimunitné ochorenie);

o ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neocakavany nélez na kozi.
Liecba hydrochlortiazidom, najma dlhodobé pouzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko
vzniku niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanomova rakovina koze).
Pocas uzivania Hydrochlorothiazidu LécCiva si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a UV
[a¢mi.

o ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. Mézu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlicej cievy (chloroidalna efuizia) alebo zvysenia tlaku v oku a mozu nastat’
v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiiov od pouzitia Hydrochlorothiazidu Léciva. Ak sa
nelieci, moze to viest’ k trvalej strate zraku.

e ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny

v plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Hydrochlorothiazidu Léciva

vyskytne akdkol'vek zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte

lekarsku pomoc.

Hydrochlorothiazid Léciva méze pri dlh§om uZzivani sposobit’ nerovnovahu elektrolytov v organizme.
Pokial’ sa u vas vyskytne pocit sucha v ustach, zvyseny sméad, slabost’, 'ahostajnost’, ospalost,
nepokoj, svalové kice alebo bolesti svalov, zrychleny tlkot srdca, nizky krvny tlak, menej Casté
mocenie, nevol'nost’ alebo vracanie, informujte svojho lekara. M6ze byt potrebné, aby vam lekar
pravidelne kontroloval hladinu elektrolytov v krvi.

Pred operaciou/anestéziou informujte lekéara, ze uzivate Hydrochlorothiazid Léciva, pretoze moze
ovplyvnit anestéziu. Preto sa odporaca liecbu hydrochlortiazidom pred operaciou prerusit’.

Hydrochlorothiazid Léciva obsahuje latku, ktora moze vyvolat’ pozitivny dopingovy test.

Z dévodu mozného vzniku fotosenzitivnej reakcie (t.j. ii€inok zvysujuci citlivost’ organizmu voci
slne¢nému Ziareniu) je vhodné pocas lieCby vyvarovat sa slneniu.

Vzhl'adom na mozné nadmerné vyluCovanie draslika z tela sa pri uzivani Hydrochlorothiazidu Léciva
modzu na odporucenie lekara sibezne podavat lieky s obsahom draslika.

Pred vysSetrenim funkcie pristitnych teliesok informujte lekara, ze uzivate Hydrochlorothiazid Léciva,
pretoze by mohol ovplyvnit’ vysledky vySetrenia.

Iné lieky a Hydrochlorothiazid Léciva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Utinok lie¢by Hydrochlorothiazidom Légiva mdze byt ovplyvneny, pokial’ je uzivany sibezne
s d’al§imi inymi liekmi. V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné upravit’ ddvkovanie, vziat'’ do
uvahy iné opatrenia, alebo prestat’ uzivat jeden z liekov. Toto plati predovsetkym pre nasledujuce
lieky:

e litium (pouzivany na lie¢bu niektorych psychickych ochoreni);

e lieky, ktoré ovplyviiuju hladinu draslika v krvi, ako je digoxin, lieky na lie¢bu nepravidelného

srdcového rytmu (antiarytmika), alebo na psychické ochorenie (antipsychotika);

e lieky, ktoré znizuji hladinu draslika v krvi, ako su kortikostereoidy, amfotericin B (na lieCbu
zavaznych plestiovych infekcii), adrenokortikotropny hormon a niektoré prehanadla;
lieky na liecbu cukrovky (metformin, inzulin);
iné lieky na zniZenie krvného tlaku, vratane metyldopy;
lieky na znizenie hladiny cholesterolu (cholestyramin a cholestipol);
lieky pouzivané na liecbu niektorych typov rakoviny (metotrexat, cyklofosfamid);
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lieky proti zapalu, reume a bolesti (nesteroidné antireumatika, kyselina acetylsalicylova);
lieky na uvol'nenie svalov (myorelaxancid, napr. tubokurarin);

lieky, ktoré zvysSuju krvny tlak, ako je noradrenalin alebo adrenalin;

amantadin (antivirotikum na prevenciu a liecbu chripky alebo na liecbu Parkinsovej choroby);
soli vapnika;

karbamazepin (na liecbu epilepsie);

lieky na riedenie krvi (napr. warfarin);

betablokatory (lieky na anginu pektoris, vysoky krvny tlak a zlyhanie srdca);

cyklosporin (liek pouzivany napr. po transplatacii orgdnov);

barbituraty (lieky na spanie), narkotika (lieky proti silnej bolesti), antidepresiva (lieky proti
depresii);

lieky pouzivané v liecbe dny (probenecid, sulfinpyrazon, alopurinol);

e teofylin (liek pouzivany na liecbu ochorenia dychacich ciest);

pripravky obsahujuce sladké drievko (lie€iva rastlina pouzivand napr. k ul'ahceniu
vykasliavania);

beta-2-agonisty, napr. salbutamol (liek pouzivany na liecbu astmy);

soli vapnika vitamin D;

jodové kontrastné latky (latky pouzivané pri zobrazovacich vysetreniach);

anticholinergné lieky (lieky uzivané na liecbu r6znych ochoreni, ako su ki¢e v tradviacom
systéme, kice mo¢ového mechtra, astma, cestovna nevol'nost’, svalové ki¢e, Parkinsonova
choroba a ako pomocné latky v anestézii).

Hydrochlorothiazid Léciva a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby sa neodporuca pit’ alkoholické napoje, pretoze vas tlak sa moze znacne znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vs lekar vam spravidla poradi iny liek namiesto Hydrochlorothiazidu Léciva, pretoze uzivanie
Hydrochlorothiazidu Lé¢iva sa v tehotenstve neodporuca. Dévodom je to, Ze lieCivo hydrochlortiazid
prechadza placentou a jeho uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze mat’ Skodlivy vplyv na plod
a novorodenca.

Upozornite lekara pokial’ dojc¢ite, alebo sa chystate zacat’ dojcit’.
Vas lekar rozhodne, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit’ liecbu podl'a zvazenia prospechu z dojcenia pre
dieta a prospechu z liecby pre Zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pokles krvného tlaku mo6ze na zaciatku lieCby nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyZadujicu zvysent
pozornost’, motoricku koordinaciu a rychle rozhodovanie (vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo
vyskach a pod.). Predtym, ako za¢nete viest’ vozidla, pouzivat’ néstroje alebo obsluhovat stroje, ¢i
vykonavat’ iné Cinnosti, ktoré vyzaduju ststredenie, ubezpecte sa, Ze viete, ako na vas
Hydrochlorothiazid Léciva pdsobi.

Hydrochlorothiazid Lé¢iva obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3.  Ako uzivat’ Hydrochlorothiazid Léciva

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Tablety Hydrochlorothiazid LécCiva sa uzivaju peroralne (istami) zvyc¢ajne jedenkrat denne rano po
ranajkach, niekedy aj v 2 ¢iastkovych davkach za den (rano a na poludnie). Zapiji sa malym
mnozstvom tekutiny.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Pri problémoch s prehitanim tablety je mozné tabletu rozlomit.

Davkovanie urcuje lekar individualne podl'a zavaznosti ochorenia pacienta.

Dospeli uzivajuci Hydrochlorothiazid Léciva na vysoky krvny tlak

Dospeli uzivaji zvyc€ajne spociatku pol tablety az 2 tablety denne rano pri raiiajkach alebo rozdelene v
2 davkach (réno a na poludnie). Po dosiahnuti lie¢ebného ucinku sa davka znizuje na pol tablety az

1 tabletu denne.

Dospeli uzivajuci Hydrochlorothiazid Léciva pri opuchoch
Dospeli uzivaju zvycajne spociatku 2 az 4 tablety denne rozdelene v 2 davkach. Po dosiahnuti
lieCebného ucinku sa davka znizuje az na 1 tabletu denne alebo 1 tabletu kazdy 2. den.

Pri hyperkalciurii (zvySené vyluCovanie vapnika moCom) je odporuc¢ené davkovanie 1 az 2 tablety
denne.

Najvyssia pripustna denna davka je 8 tabliet, jednotliva davka je najviac 4 tablety.

Pozitie u deti a dospievajucich
Tento liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 3 roky pre vysoky obsah lieciva.

Deti od 3 do 12 rokov

Pri vysokom krvnom tlaku sa podava detom od 3 do 12 rokov podl'a zdravotného stavu 1 — 3 mg/kg
telesnej hmotnosti/den v jednej alebo rozdelene v 2 davkach, maximalne 50 mg/den.

Pri opuchu sa podava detom od 3 do 12 rokov podl'a zdravotného stavu 2 mg/kg telesnej
hmotnosti/den v jednej alebo rozdelene v 2 ddvkach, maximalne 100 mg/den.

Pri hyperkalcitirii je odporuc¢ena davka pre deti vo veku 3 - 12 rokov 0,5 - 1 mg/kg denne.

Maximalna denna davka je 100 mg.

Dospievajuci od 12 do 18 rokov
Pre dospievajticich vo veku 12 - 18 rokov je davkovanie i maximalna davka rovnaka ako u dospelych.

Ak uzijete viac Hydrochlorothiazidu Lé¢iva, ako mate

Pri predavkovani méze dojst’ k vystupiiovaniu neziaducich tc€inkov (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie
ucinky).

Najc¢astejSimi pozorovanymi znamkami predavkovania st zavrat, slabost’ a mdloba.

Pri predavkovani alebo ak tablety ndhodne pozije dieta, ihned’ vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uZit’ Hydrochlorothiazid Léciva
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v lieCbe podla
obvyklého planu.

Ak prestanete uzivat’ Hydrochlorothiazid Léciva
Neprerusujte odporu¢ant dobu uzivania lieku bez porady s vaSim lekdrom, i ked’ sa budete citit’ lepsie.
Po svojvol'nom preruSeni lie¢by sa moze vas stav opat’ zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Hydrochlorothiazidu Léciva sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky zoradené
podl’a frekvencie vyskytu:

Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

e poruchy elektrolytickej rovnovéahy v krvi (zniZzend hladina sodika, draslika, hor¢ika) a zvySena
zasaditost’ krvi, ktoré sa mdzu prejavit’ pocitom sucha v ustach, smddom, slabost’ou,
lahostajnostou, ospalostou, nepokojom, svalovou slabost'ou alebo kf¢mi, buSenim srdca,
nevolnost'ou, vracanim, znizenym moc¢enim,;

e zvySena hladina vépnika v krvi;

e pritomnost’ glukdzy v moci.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
e zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi;
e prejavenie priznakov skrytej (doposial’ bezpriznakovej) cukrovky;
e traviace tazkosti ako nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, bolest’ v nadbrusi, hnacka alebo
zapcha.

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):

pokles krvného tlaku pri rychlej zmene polohy;

zapal pluc (predpoklada sa alergicka reakcia na hydrochlortiazid);
zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu);

kozna vyrazka, zvysena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie, svrbenie;
unava,

spomaleny tep srdca;

zapal ZI¢nika;

svalova slabost’;

mdloba a sméd (pri vyssich davkach z dévodu nadmerného mocenia).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
e 7ltacka;
e poruchy krvotvorby;
e zavrat, bolesti hlavy.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
e opuch pl'ic (predpoklada sa alergicka reakcia na hydrochlértiazid);
e akutna respiracna tiesen (prejavy zahinaju zavaznu dychavi¢nost, horacku, slabost’ a
zmétenost’).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

e hyperglykémia u pacientov s cukrovkou, ospalost’, zmétenost’;

e zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia), aktitnej kratkozrakosti alebo
akutneho glaukomu s uzavretym uhlom);

e rakovina koZe a rakovina pier (nemelanémova rakovina koZze).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  Ako uchovavat’ Hydrochlorothiazid Léciva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hydrochlorothiazid Lé¢iva obsahuje

- Liecivo je hydrochlértiazid 25 mg v 1 tablete.
- DalSie zlozky su monohydrat laktdzy, kukuricny Skrob, Zelatina, mastenec, stearat hlinity.

Ako vyzera Hydrochlorothiazid Léciva a obsah balenia

Hydrochlorothiazid Léciva su biele alebo takmer biele ploché okruhle tablety so skosenymi hranami a
s deliacou ryhou na jednej strane s priemerom 7 mm. Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 20 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.

Logo Zentiva



