Piibalova informace: informace pro pacienta

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety
Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety

lisinoprilum a hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1¢karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. 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 lékari nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L.
2
3
4.
5
6

1.

Co je pripravek Diroton plus H a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Diroton plus H uzivat
Jak se pripravek Diroton plus H uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diroton plus H uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Diroton plus H a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Diroton plus H se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Obsahuje dvé 1éCivé
latky, lisinopril a hydrochlorothiazid.

Lisinopril patfi do skupiny 1€k, ktera se nazyva inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE).
Ucinkuje tim, Ze rozsifuje cévy.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny lékd, které se nazyvaji diuretika (mocopudné léky). Pomaha
Vasemu télu se zbavit vody a soli, napt. sodiku moci.

Tyto latky spolecn€ snizuji krevni tlak.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Diroton plus H uzivat

NeuZivejte pripravek Diroton plus H

jestlize jste alergicky(a) na lisinopril, hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

jestlize jste alergicky(a) na ACE inhibitory nebo latky odvozené od sulfonamidd. Pokud si nejste
jist(d), zda se Vas to tyka, zeptejte se, prosim, svého lékate.
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jestlize u Vas nékdy doslo k nahlému otoku rukou, nohu, kotnikd, oblic¢eje, rtd, jazyka nebo hrdla,
zvlasté pokud se to stalo po lécbé inhibitorem ACE. Muze to byt také spojeno s obtiznym
polykanim a dychanim.

jestlize mate hereditarni angioedém (stav, kdy jste nachyInéjsi ke vzniku otokl popsanych vyse).
Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas to tyka, zeptejte se, prosim, svého lékare.

jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.
jestlize jste prestali vylu¢ovat moc.
jestlize mate zdvazné problémy s jatry.

jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna. (Je také lepsi se vyvarovat uzivani ptipravku Diroton plus
H v casném tehotenstvi — viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1écen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u dospé€lych, protoze zvySuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Neuzivejte pripravek Diroton plus H, pokud se Vas néktery z vyse uvedenych boda tyka. Pokud si
nejste jisty(a), promluvte si se svym Iékaiem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete piipravek Diroton
plus H uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Diroton plus H se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

jestlize mate zazeni (stendzu) aorty (tepna v srdci), zazeni chlopné v srdci (mitralni chlopen)
nebo zGzeni ledvinové tepny,

jestlize mate zvétSeni tloustky srdecniho svalu (hypertroficka kardiomyopatie),
jestlize mate problémy s krevnimi cévami (kolagenni onemocnéni cév),

jestlize mate nizky krevni tlak. Muzete zaznamenat zavrat’ nebo toCeni hlavy, zvlasté pri
postaveni se.

jestlize mate problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu nebo mate transplantovanou
ledvinu,

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize mate cukrovku,

jestlize jste nedavno mél(a) prijem nebo jste zvracel(a),

jestlize Vam lékat sdélil, ze mate kontrolovat mnozstvi soli v potrave,

jestlize mate vysoké hladiny cholesterolu a podstupujete 1écbu nazyvanou LDL aferéza,
jestlize jste nékdy mel(a) stav nazyvany systémovy lupus erythematodes (SLE),

jestlize jste cernos$ského ptivodu, protoze piipravek Diroton plus H mize byt méné ucinny.
Muizete byt také nachylngjsi ke vzniku nezadouciho ucinku ,angioedému‘ (zavazna alergicka
reakce s otokem rukou, nohou, kotnikt, obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla).

jestlize uzivate nektery z nasledujicich pripravkt pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptord pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem

- aliskiren.

jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na kizi béhem 1é¢by objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, miize
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zvysit riziko vzniku nékterych typl rakoviny kiize a rtli (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani piipravku Diroton plus H si chrante ktizi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zafeni.

Vas lékat mlze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte piipravek Diroton plus H*.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€kt hrozi zvysené riziko angioedému (rychlého podkozniho
otoku, napft. v krku):
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi léky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR (uzivaji se
k zamezeni odmitnuti transplantovanych organti a k 1é¢bé nadorového onemocnéni);
- aktivatory tkanového plasminogenu (1é¢ivé ptipravky k rozpousténi krevnich srazenin), které
se podavaji obvykle v nemocnici;
- vildagliptin, 1é¢ivy piipravek k 1écbeé diabetu (cukrovky);
- racekadotril, 1éCivy pripravek k 1é¢be prijmu.
Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste téhotna (nebo ze muzete otéhotnét). Uzivani
ptipravku Diroton plus H neni doporuceno v ¢asném tehotenstvi a nesmite ho uzivat, pokud jste vice

nez 3 mésice téhotna, protoze pii uzivani v tomto obdobi miize zavazné poskodit Vase dité (viz bod ,,
Tehotenstvi a kojeni®).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néktery z vySe uvedenych bodd tyka, promluvte si se svym
lI¢katem nebo lékarnikem drive, nez zacnete ptipravek Diroton plus H uzivat.

Lécba alergii, jako je Stipnuti hmyzem

Informujte svého lékare, pokud podstupujete nebo se chystate podstoupit 1éCbu snizujici projevy
alergii jako je Stipnuti hmyzem (desenzibiliza¢ni 1écba). Pokud budete uzivat piipravek Diroton plus H
béhem této 1écby, mize dojit k vyskytu zavazné alergické reakce.

Operace

Pokud se chystate podstoupit operaci (véetné zubni operace), informujte svého lékaie nebo zubniho
I1€kate, ze uzivate ptipravek Diroton plus H. Je to proto, Ze u Vas miize dojit ke snizeni krevniho tlaku
(hypotenzi), pokud Vam bude podan béhem uZzivani ptipravku Diroton plus H urcity typ mistniho
nebo celkového znecitlivéni (anestezie).

Uzivani pripravku Diroton plus H muize oviivnit vysledky néktervch laboratornich vysetieni

Hydrochlorothiazid, ktery je obsaZeny v tomto 1éCivém pfipravku, mlize zplsobit pozitivni vysledek
antidopingového testu.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diroton plus H

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to vCetné 1éki dostupnych bez 1ékarského predpisu a
rostlinnych pfipravki. Je to proto, ze ptipravek Diroton plus H miZe ovlivnit uc¢inek nékterych 1¢kt a
nékteré 1éky mohou ovlivnit G¢inek pfipravku Diroton plus H. Vas§ lékatf mize zménit davkovani
ptipravku a/nebo piijmout jina preventivni opatfeni.

Zvlasté informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich leki:

- jiné 1éky k 1écbé vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva).
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blokator receptord pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
"Neuzivejte piipravek Diroton plus H" a "Upozornéni a opatfeni").

lIéky spojené snizkou hladinou drasliku (hypokalemie), jako jsou jind diuretika (mocopudné
léky), laxativa (projimadla), kortikosteroidy (napt. prednison), ACTH (hormon), amfotericin (1ék
proti plisnim), karbenoxolon (k 1é¢bé viedli nebo zanctu v jicnu nebo v Gstech a jejich okoli) a
derivaty kyseliny salicylové.

rrrrr

indometacin, uzivané k 1écb¢ bolesti svall a artritidy.

léky k 1écbé deprese (tricyklicka a tetracyklicka antidepresiva).
l1éky k 1écbé dusevnich problému, jako je lithium.

kyselina acetylsalicylova v davce vys$si nez 3 gramy kazdy den.

dopliiky stravy obsahujici draslik (v€etné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné ptipravky,
které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k 1écbé
bakterialnich infekci; cyklosporin - Ié¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti
transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich
srazenin).

soli vapniku nebo dopliiky vitaminu D.

lIéky k 1écbé cukrovky (insulin a peroralni antidiabetika, jako je sulfonylurea). Béhem uzivani
triazidovych diuretik mize byt potfeba pfizptisobit davku 1kt k 1é€bé cukrovky (antidiabetik).

1éky k 1écbé astmatu.

léky k 1écbé zdufeni v nose nebo v dutinach a jiné 1éky na nachlazeni (vcetné téch, které muzete
zakoupit v 1ékarn¢).

1éky na potlaceni imunitni odpovédi organismu (imunosupresiva).

alopurinol (k 1écbé dny).

l1éky k 1écbé problémi s nepravidelnou srde¢ni akci (jako je prokainamid).

1éky k 1é¢bé srdce (napt. digoxin) nebo jiné Iéky ke kontrole srdecniho rytmu.

injekce zlata (jako je natrium-aurothiomalat), obvykle pouzivané k 1é¢b¢ revmatioidni artritidy.
kolestyramin a kolestipol (na snizeni cholesterolu, prevence priijmu nebo na snizeni svédéni).
svalova relaxancia (k uvolnéni svalti) jako je tubokurarin.

amantadin (protivirovy lék proti chfipkovému viru typu A. Pouziva se také k 1écbé Parkinsonovy
nemoci).

sotalol (betablokator).

lovastatin (na snizeni hladiny cholesterolu).

natrium-dextran-sulfat (pouzivany pfi tzv. ,,LDL aferéze* na sniZeni hladiny cholesterolu).
1éky pouzivané k 1é€bé rakoviny (napf. cyklofosfamid, methotrexat).

jiné léky, o kterych je zndmo, ze zpisobuji torsade de pointes na srdci.

Nasledujici 1é¢ive ptipravky mohou zvysit riziko vzniku angioedému (znamky angioedému zahrnuji
otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla s obtiznym polykanim nebo dychanim):

léky, které rozpoustéji krevni sraZeniny (aktivatory tkanového plasminogenu), které se podavaji
obvykle v nemocnici.

Iéky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organd a k lécbé
nadorového onemocnéni (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort
mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®.

vildagliptin pouZzivany k 1é¢bé cukrovky (diabetu).
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- racekadotril pouzivany k 1é¢b¢ prijmu.

Nizky krevni tlak miize byt zhorSeny alkoholem, barbituraty nebo anestetiky. Mulzete zaznamenat
zavrat pii vstavani.

Ptiipravek Diroton plus H s jidlem, pitim a alkoholem

Zeptejte se svého Iékafe na bezpecné pouzivani alkoholickych napoji béhem lécby ptipravkem
Diroton plus H. Alkohol mtize zhorsit ptipadné nezadouci ucinky ptipravku Diroton plus H.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Te&hotenstvi

Pokud se domnivate, ze jste t¢hotnd (nebo Ze muzete otéhotnét), musite informovat svého lékare.
Lékat Vam poradi, abyste pferusila uzivani pfipravku Diroton plus H diive, nez otchotnite nebo
jakmile to zjistite a navrhne Vam jiny 1ék misto pfipravku Diroton plus H. Pfipravek Diroton plus H se
nedoporucuje na pocatku téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze
muze zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud je uzivan po 3. meésici t¢hotenstvi.

Kojeni

Informujte 1ékare, jestlize kojite nebo chcete zacit kojit. Ptipravek Diroton plus H se nedoporucuje
podavat zenam v prubéhu kojeni. Pokud si prejete kojit, I1ékat Vam mize vybrat jiny lek, zvlaste
pokud se jedna o novorozence nebo piedcasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1€Civy piipravek muze prilezitostné zpUsobit zavraté a Unavu, které mohou ovlivnit Vasi
schopnost tidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje, zvlast€¢ na zaCatku 1é€by nebo pii zméné
davky, nebo v kombinaci s alkoholem.

Pokud k tomu dojte, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte zadné stroje.

Nez budete provadeét tyto aktivity, musite pockat, abyste zjistili, jak Vas 1ék ovliviuje.

3. Jak se pripravek Diroton plus H uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Jakmile zacnete uzivat ptipravek Diroton plus H, 1ékat Vam muze provadét vySetteni krve. Lékar pak
muze ptizpisobit Vasi davku léku tak, abyste uzivali to spravné mnozstvi.

Uzivani léku
Tabletu polknéte a zapijte vodou.

SnaZte se uzivat tablety ve stejnou denni dobu. Nezélezi na tom, zda budete uzivat ptipravek Diroton
plus H pted jidlem nebo po jidle.

Ptipravek Diroton plus H uzivejte tak dlouho, jak Vam Iékai doporuci, jedna se o dlouhodobou 1écbu.
Je dilezité, abyste uzival(a) ptipravek Diroton plus H kazdy den.

Uziti prvni davky

Vénujte zvlastni pozomost tomu, kdyz uzivate prvni davku ptipravku Diroton plus H nebo prvni
zvySenou davku. Muze zplsobit vétsi pokles krevniho tlaku nez davky nasledujici.
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To muZe vést k zavratim a toCeni hlavy. Pokud k tomu dojte, lehnéte si. Pokud mate obavy, promluvte
si co nejdiive se svym lékatem.

Dospéli

Doporucena denni davka je jedna tableta jednou denné. Lékar Vam piedepiSe tabletu, kterd je svoji
silou pro Vas vhodna.

Pokud to bude nutné, 1ékai Vam muize zvysit davku na dveé tablety jednou denné.

Pouziti u déti

Ptipravek Diroton plus H neni doporucen pro podani détem.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Diroton plus H, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Diroton plus H, nez Vam piedepsal 1€kat, obrat'te se neprodlené na
svého Iékare nebo na nejbliz§i nemocnici. Vezméte si s sebou baleni 1éku, aby lékar védel, jaké léky
jste uzil(a).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Diroton plus H

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize se vSak jiz blizi
doba pro dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Diroton plus H

Neptestavejte uzivat tablety, dokud Vam to lékar netekne, i kdyz se citite dobfe.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piipravek Diroton plus H obsahuje dvé lécivé latky: lisinopril a hydrochlorothiazid. Naésledujici
nezédouci ucinky byly pozorovany u téchto jednotlivych 1éCivych latek. To znamena, Ze se mohou
vyskytnout i u ptipravku Diroton plus H.

Vas lékaf Vam mize Cas od Casu odebirat krev, aby piekontroloval, zda pfipravek Diroton plus H ma
néjaky vliv na Vasi krev.

Mozné nezadouci ucinky lisinoprilu

Zavainé alergické reakce (vzacné, postihuji az 1 z 1000 pacientt)

JestliZe se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, prestaiite uzivat pripravek Diroton plus H a
neprodlené vyhledejte 1ékaie.

Ptiznaky zahrnuji rychly nastup:
Otoku obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla. To mlze €init problémy s polykanim/dychanim.

Zavazného nebo nahlého otoku rukou, nohou nebo kotnika.
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Problémi s dychanim (vCetné sipotu a tisn€ na hrudi).

Zavazného sveédéni kiize (s vyvysSenymi bulkami).

Zavazné jaterni problémy (velmi vzacné, postihuji az 1 z 10 000 pacienti)
Znamky mohou zahrnovat:
ZezZloutnuti kiize nebo oci, tmavé zbarveni moci nebo ztratu chuti k jidlu.

Pokud k tomu dojde, vyhledejte neprodlené lékafte.

Dalsi mozné nezadouct ucinky:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacient):

- bolest hlavy,

- zavrat nebo toceni hlavy, zvlast’ pti rychlém postaveni se,
- mdloby,

- prijem,

- zvraceni,

- kaSel,

- problémy s ledvinami (prokazi se vysetfenim krve).

Mén¢ casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

- zmény nalady vcetné pocitu deprese,

- brnéni pocitované jako mravenceni,

- pocit toceni se (vertigo),

- zmény vnimani chuti,

- poruchy spanku,

- srdecni zachvat nebo cévni mozkova ptihoda,

- neobvykly tlukot srdce,

- zmény barvy prstl na rukou nebo nohou,

- ryma,

- nevolnost (pocit na zvraceni),

- bolest bficha a poruchy traveni,

- zmény hodnot laboratorniho vySetfeni krve tykajicich se funkce jater,
- vyrazka,

- svédeéni,

- neschopnost dosahnout erekce (impotence),

- pocit slabosti,

- pocit Uinavy,

- zvySeni hladin n€kterych latek v krvi (urea, kreatinin nebo draslik).

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientlt):

- zmény nékterych bun¢k nebo soucasti krve. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit unavy a bledou
kazi.

- pocit zmatenosti,

- zmény ¢ichového vnimani,

- sucho v ustech,

- kozni vyrazka s tmav¢ Cervenymi, vystouplymi, svédivymi pupinky (kopfivka),

- vypadavani vlasi (alopecie),

- lupénka (kozni problém),

- vysoké hladiny mocoviny v krvi z diivodu selhani ledvin,

- selhani ledvin,

- zvétSeni prsi u muZzd,
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syndrom nepiimeétené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH),
nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zplisobovat slabost, unavu, bolest hlavy, pocit na
zvraceni, zvraceni a kieCe.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientlt):

problémy s kostni dieni nebo snizeni poctu krvinek a/nebo desticek v krvi. MiiZzete zaznamenat
unavu, infekci (kterda mize byt zdvazna), horecku, dusnost nebo snadnou tvorbu modfin nebo
krvaceni.
otok uzlin (lymfatickych uzlin),
zvySena imunitni odpoveéd’ (autoimunitni onemocnéni),
nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie). Pfiznaky mohou zahrnovat pocit hladu nebo slabosti,
poceni a rychlé buseni srdce.
nahl¢ piskani pti dychani nebo dusnost (bronchospasmus),
zanét plic (ktery miZze zptisobovat duSnost),
sinusitida (pocit bolesti a plnosti za tvatemi a za o¢ima),
eozinofilni pneumonie. Pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci nésledujiciho:
- sinusitida
- pocit ,,chiipky*
- stale vetsi a vEtsi dusnost
- bolest v oblasti zaludku nebo stfev
- kozni vyrazka
- pocit mravenceni nebo necitlivosti pazi nebo nohou.
zanét slinivky bfisni. Ten plisobi stiedné tézkou az tézkou bolest biicha.
otok sliznice stieva. Ten zpisobuje nahlou bolest bficha, priijem nebo zvraceni.
pocent,
zavazna porucha klze nebo vyrazka. Pfiznaky zahrnuji zarudnuti, tvorbu puchyit a olupovani
ktize, které se mohou rychle rozvinout a mohou zahrnovat i tvorbu puchyiti v tstech a v nose.
vylu€ovani mensiho mnozstvi moc¢i nez normalné nebo zadné vylu€ovani moci.

Cetnost neni zndma (z dostupnych tidajii nelze uréit)

vidéni, citéni nebo slyseni véci, které nejsou (halucinace).

navaly horka na kazi.

Mozné nezadouci ucinky hydrochlorothiazidu (Cetnost neni znama)

zanét slinné zlazy,

snizeny pocet krvinek a/nebo desticek v krvi. MiiZzete zaznamenat Gnavu, infekci (kterda mize byt
zavazna), horeCku, dusnost nebo snadnou tvorbu modfin nebo krvaceni.

ztrata chuti k jidlu,

zvySené mnozstvi cukru (glukosy) v krvi (hyperglykemie),

cukr v modi,

zvySené mnozstvi kyseliny mocové v krvi,

zména hladin latek v krvi (napfiklad nizké hladina sodiku a drasliku). MiZete zaznamenat
svalovou slabost, Zizen, mravenceni, kiece nebo pocit na zvraceni.

zvySeni hladin nebo vysoké hladiny tukt v krvi (véetné cholesterolu),

pocit neklidu,

deprese,

poruchy spanku,

brnéni nebo mravenceni,

zavrate,

zmeny zraku, které mohou zpUsobit, ze véci vypadaji zlutg,

kratkodobé problémy se zrakem,

8/11



- silna bolest oka se zarudnutim a nahlym rozmazanym vidénim. Pokud se u Vas vyskytne nahla
bolest oka, které je zarudlé, informujte neprodlené¢ svého lékare; mize byt tieba 1écba, aby se
predeslo ztraté zraku,

- pocit toceni se (vertigo),

- pocit na omdleni (zv1aste pfi postaveni se),

- poskozeni krevnich cév zplisobujici Cervené nebo nachové skvrny na ktizi,

- duSnost. Dusnost miiZete pocit'ovat, pokud mate zanét plic nebo tekutinu na plicich.

- podrazdéni zaludku,

- prijem,

- zacpa,

- zé&nét slinivky bfisni. Ten zptisobuje stfedné silnou az silnou bolest bficha.

- zezloutnuti kize a bélma oc¢i (zloutenka),

- kozni problémy vcetné¢ vyrazky zplsobené citlivosti na slunecni svétlo, vyrazky, zavazné
vyrazky, kterd se rychle rozviji spuchyfi a olupovanim klze a s moznou tvorbou puchyit
v ustech, aktivace nebo zhorSeni existujicich reakci podobnych lupus erythematodes nebo vyskyt
neobvyklych koznich reaket,

- alergické reakce,

- svalové kieCe a svalova slabost,

- problémy s ledvinami, které mohou byt zdvazné (prokazi se laboratornim vySetfenim krve),

- horecka,

- slabost,

- rakovina kize a rtl (nemelanomovy kozni nador).

Neméjte obavy ze seznamu moznych nezddoucich ucinkti. Nemusi se u Vas vyskytnout.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezaddoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Diroton plus H uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové krabicce za dobou
pouzitelnosti (EXP:). Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lI¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomadhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Diroton plus H obsahuje
- Lécivymi latkami jsou: lisinopril (jako dihydrat) a hydrochlorothiazid

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety: jedna tableta obsahuje lisinoprilum 10 mg (odpovida
lisinoprilum dihydricum 10,88 mg) a hydrochlorothiazidum 12,5 mg;
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Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety: jedna tableta obsahuje lisinoprilum 20 mg (odpovida
lisinoprilum dihydricum 21,76 mg) a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

- Pomocné latky: mannitol (E 421), hlinity lak indigokarminu (E 132), kukufi¢ny Skrob,
predbobtnaly kukuficny Skrob, dihydrat hydrogenfosforeCnanu vapenatého, Ccastecné
predbobtnaly kukufi¢ny Skrob, magnesium stearat a navic v ptipravku Diroton plus H 20
mg/12,5 mg tablety zluty oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Diroton plus H vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety:
Diroton plus H 10 mg/12.5 mg tablety:

Kulaté, ploché, svétlemodré tablety, misty zbarvené tmavsi barvou, o priméru asi 8 mm, se zkosenymi
hranami, s vyrazenym“C43” na jedné stran¢.

Diroton plus H 20 mg/12.5 mg tablety:

Kulaté, ploché, svétlezelené tablety, misty zbarvené tmavsi barvou, o priiméru asi § mm, se zkosenymi
hranami, s vyrazenym“C44” na jedné stran¢.

Velikosti baleni:

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety: 30 tablet (papirova krabicka, 10 tablet v blistru, 3 blistry v
baleni)

Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety: 30 tablet (papirova krabicka, 10 tablet v blistru, 3 blistry v
baleni)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21,

1103 Budapest’,

Mad’arsko

Vyrobci

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21,
1103 Budapest’,
Mad’arsko

a

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825, Grodzisk Mazowiecki,

Polsko

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

Bulharsko: Ko-/lupoton 10 mg/12.5 mg Tabnetkn Ko-/lupoton 20 mg/12.5 mg tabneTku

Ceska republika: | Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety

Mad’arsko: Lisopress HCT 10 mg/12.5 mg tabletta Lisopress HCT 20 mg/12.5 mg tabletta
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Polsko:

Lisiprol HCT, 10 mg/12.5 mg tabletki

Lisiprol HCT, 20 mg/12.5 mg tabletki

Slovenska
republika

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety

Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 3. 2019
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