Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Kylotan plus H 80 mg/12,5 mg potahované tablety
Kylotan plus H 160 mg/12,5 mg potahované tablety

Valsartanum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek by pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Kylotan plus H a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kylotan plus H uZivat
Jak se ptipravek Kylotan plus H uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Kylotan plus H uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kylotan plus H a k ¢emu se pouZiva

Potahované tablety pifipravku Kylotan plus H obsahuji dvé 1éCivé latky nazyvané valsartan a

hydrochlorothiazid. Ob¢ tyto latky pomahaji 1é¢it vysoky krevni tlak (hypertenzi).

- Valsartan patii do skupiny léCivych piipravkdl znamych jako ,,antagonisté receptoru pro
angiotenzin II“, které pomahaji upravit vysoky krevni tlak. Angiotenzin II je latka v lidském téle,
ktera zpusobuje z(zeni cév, a tim zplsobuje zvySeni krevniho tlaku. Valsartan plsobi tim, ze
blokuje ucinek angiotenzinu II. Vysledkem je uvolnéni krevnich cév a snizeni krevniho tlaku.

- Hydrochlorothiazid patti do skupiny 1é¢iv znamych jako thiazidova diuretika (také znamé jako
1éky na odvodnéni). Hydrochlorothiazid zvysuje vydej moci, ¢imz téz snizuje krevni tlak.

Pripravek Kylotan plus H se pouziva na 1écbu vysokého krevniho tlaku, ktery neni dostateéné
kontrolovan, pokud jsou 1é¢ivé latky uzivany samostatné.

Vysoky krevni tlak zvySuje zatéZz na srdce a tepny. Pokud neni 1é¢en, mize poskodit krevni cévy v
mozku, srdci a ledvinach a mize zplsobit mrtvici, srdecni selhani nebo selhani ledvin. Vysoky krevni
tlak zvySuje riziko vyskytu infarktu myokardu. Snizeni Vaseho krevniho tlaku na normalni hladinu
snizi riziko rozvoje téchto onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Kylotan plus H uzivat

Neuzivejte piipravek Kylotan plus H:
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jestlize jste alergicky(d) na valsartan, hydrochlorothiazid, derivaty sulfonamidi (slouceniny
chemicky piibuzné hydrochlorothiazidu), na soéjovy olej, olej z burskych ofiskti nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (je také doporuCeno vyvarovat se uzivani piipravku
Kylotan plus H v casném stadiu t€hotenstvi - viz bod T¢hotenstvi).

jestlize mate zavazné onemocnéni jater, poskozeni drobnych Zluovych cest v jatrech (biliarni
cirhoza) vedouci k méstnani zluci v jatrech (cholestaza).

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin.

jestlize nemuzete vytvaret moc¢ (anurie).

jestlize jste 1éCeni dialyzou.

jestlize je hladina drasliku ¢i sodiku ve Vasi krvi niz§i nez normalni, ¢i pokud je hladina vapniku
ve Vasi krvi zvySena navzdory 1éCbe.

jestlize mate dnu.

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

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, reknéte to svému lékaii a neuZivejte tento
pripravek.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Kylotan plus H se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Kylotan plus H je zapotiebi

jestlize uzivate draslik Setfici léky, draslikové dopliky, nahradu soli obsahujici draslik ¢i jiné
1éky, které zvysuji hladinu drasliku v krvi, jako je naptiklad heparin. Muze byt potieba, aby Vas
1ékat pravidelné kontroloval hladinu drasliku ve Vasi krvi.

jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

jestlize mate prijem ¢i zavazné zvraceni.

jestlize uzivate vysoké davky 1éka na odvodnéni (diuretik).
jestlize mate zavazné srdecni onemocnéni.

jestlize mate srdecni selhani nebo jste prodélali srdecni zachvat. Peclivé dodrzujte pokyny l1ékate
tykajici se pocatecni davky. Vas Iékat muze také kontrolovat funkci Vasich ledvin.

jestlize trpite zazenim ledvinné tepny.
jestlize jste nedavno podstoupil(a) transplantaci ledviny.

jestlize trpite hyperaldosteronismem. To je onemocnéni, pfi kterém tvofi nadledviny nadmérné
mnozstvi hormonu aldosteronu. Pokud se Vas toto tyka, neni uzivani ptipravku Kylotan plus H
doporuceno.

jestlize trpite onemocnénim jater ¢i ledvin.

jestlize jste prodélali otok jazyka a obliceje zptisobeny alergickou reakci, tzv. angioedém, béhem
uzivani jinych 1€kt (véetné ACE inhibitort), informujte svého lékare. Pokud se tyto pfiznaky
objevi béhem uzivani piipravku Kylotan plus H, pfestainte neprodlen¢ uzivat piipravek Kylotan
plus H a nikdy ho uz neuzivejte. Viz také bod 4, ,,Mozné nezadouci u¢inky*.

jestlize mate horecku, vyrazku ¢i bolest kloubli, coz mohou byt znamky systémového lupus
erythematodes (SLE, coZ je autoimunitni choroba).

jestlize mate cukrovku, dnu, vysoké krevni hladiny cholesterolu nebo triglyceridi.
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- jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na jiné 1éky na krevni tlak z této skupiny
(antagonisté receptoru pro angiotenzin II) ¢i mate alergie nebo astma.

- jestlize jste zaznamenali zhorSeni zraku nebo bolest oka. Mohou to byt ptiznaky zvyseného tlaku
v oku, ke kterému miize dojit béhem hodin az tydni uzivani ptipravku Kylotan plus H. To mize
zpusobit trvalou ztratu zraku, pokud nedojde k 1é¢bé. Pokud jste v minulosti zaznamenali alergii
na penicilin nebo sulfonamidy, mtizete mit vyssi riziko rozvoje tohoto stavu.

- jestlize uzivate n¢ktery z nasledujicich pripravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

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

- aliskiren.

- jestlize jste prodé¢lal(a) rakovinu kize nebo se vam na kizi béhem 1é¢by objevila neocekavana
poskozeni. Léc¢ba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze
zvysit riziko vzniku nékterych typl rakoviny kiize a rtl (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Kylotan plus H si chrante kiizi pfed expozici sluneénimu nebo ultrafialovému
zareni.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi
elektrolyti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: “Neuzivejte pripravek Kylotan plus H”.
Pripravek Kylotan plus H mize zpisobit zvysenou citlivost kiize na slunci.

Musite informovat svého 1ékatfe, pokud se domnivate, ze jste téhotna (nebo muzete byt té¢hotna).
Uzivani ptipravku Kylotan plus H neni doporu¢eno béhem ¢asného t€hotenstvi a nesmi byt uzivan,
pokud jste vice, nez 3 mésice téhotna, protoze muze zpusobit zavazné poskozeni ditéte pii uzivani
v tomto obdobi (viz bod téhotenstvi).

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Kylotan plus H u déti a dospivajicich (mladsich 18 let) se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kylotan plus H

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozné budete uzivat.

Utinek 1é¢by miize byt ovlivnén, pokud je piipravek Kylotan plus H uZivan spoleéné s ur&itymi
dalsimi 1éky. Muze byt nutné zménit davku, udé¢lat jind opatieni nebo v nékterych piipadech prestat
uzivat jeden z 1ékd. To se tyka predevsim nasledujicich 1éku:

- lithium, 1ék uzivany k 1é¢bé nékterych psychiatrickych chorob

- léky nebo latky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku ve Vasi krvi. Patii sem nahrady drasliku,
nahrady soli s obsahem drasliku, draslik Setfici Iéky a heparin

- léky, které mohou snizit mnozstvi drasliku ve Vasi krvi, jako jsou diuretika (mocopudné latky),
kortikosteroidy, projimadla, karbenoxolon, amfotericin nebo penicilin G

- néktera antibiotika (skupina rifampicinu) a léky pouzivané k zabrané odhojeni transplantatu
(cyklosporin) nebo antiretrovirovy 1ék pouzivany k 1é¢bé infekce HIV/AIDS (ritonavir). Tyto
1éky mohou zvysit ¢inek ptipravku Kylotan plus H.

- 1éciva, které mohou vyvolat ,torsade de pointes (nepravidelnd srde¢ni akce), jako jsou
antiarytmika (1é¢iva pouzivana k 1é¢b¢ srde¢nich problémi) a néktera antipsychotika

- 1éky, které snizuji mnozstvi sodiku v krvi, jako jsou antidepresiva, antipsychotika, antiepileptika

- léky na 1é¢bu dny, jako je alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon
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- 1é¢ba vitaminem D a nahradou vapniku
- 1éky pro 1é¢bu cukrovky (peroralni latky jako je metformin nebo insulin)
- jiné Iéky na snizeni krevniho tlaku, v¢etné metyldopy

- ACE inhibitor nebo aliskirenu (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte piipravek Kylotan plus
H" a "Upozornéni a opatieni")

- 1éky na zvySeni krevniho tlaku, jako je noradrenalin ¢i adrenalin
- digoxin nebo jiné digitalisové glykosidy (1é¢iva pouzivané k 1€¢bé srde¢nich problémit)
- 1éky, které mohou zvysit krevni hladiny cukru, jako je diazoxid nebo beta blokatory

- cytotoxické 1éky (pouzivané na 1é¢bu rakoviny), jako je methotrexat ¢i cyklofosfamid

inhibitort cyklooxygenazy 2 (Cox-2 inhibitory) a acetylsalicylova kyselina >3g
- léky na uvolnéni svald, jako je napiiklad tubokurarin

- anticholinergni léky (Iéky pouzivané k 1é¢bé mnoha onemocnéni jako jsou gastrointestinalni
kieCe, kieCe mocového meéchyte, astma, pohybové poruchy, svalové spasmy, Parkinsonova
choroba a jako dopln¢k pfi anestezii)

- amantadin (I1ék pouzivany k 1écbé Parkinsonovy nemoci a také k prevenci nékterych onemocnéni
zpusobenych viry)

- kolestyramin a kolestipol (1éky pouzivané hlavné na 1é¢bu vysokych hladin tukt v krvi)
- cyklosporin, 1ék uzivany u transplantaci k prevenci odmitnuti organu

- alkohol, Iéky na spani a anestetika (Iéky na spani nebo na bolest pouzivané naptiklad béhem
chirurgického vykonu)

- kontrastni latky obsahujici jod (latky pouzivané k zobrazovacimu vysetieni).

Pripravek Kylotan plus H s jidlem, pitim a alkoholem

Vyvarujte se pozivani alkoholu, aniz byste to sd¢lil(a) svému l1ékafti. Alkohol mtize zpisobit vyrazngjsi
pokles Vaseho krevniho tlaku a/nebo zvysit riziko toho, Ze se Vam zato¢i hlava ¢i se budete citit
slaby(a).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Lékat Vam poradi ukoncit 1é¢bu pripravkem Kylotan plus H pfedtim, nez ot¢hotnite, ¢i jakmile
zjistite, ze jste t€hotna a doporuci uzivani jiného 1éku misto pfipravku Kylotan plus H. Podavani
ptipravku Kylotan plus H se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje a po tfetim mésici t¢hotenstvi miize
zpusobit zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Pripravek Kylotan plus H neni doporucen pro matky, které koji, a 1ékat by mél predepsat jiny 1ék,
pokud si piejete kojit, zvlasté pokud je Vase dité novorozenec nebo se narodilo predcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Predtim, neZ budete fidit dopravni prostfedek, pouzivat naradi nebo obsluhovat stroje nebo provadét
jiné &innosti, které vyzaduji soustiedéni, ujistéte se, Ze vite, jak na Vas Kylotan plus H pusobi.
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Podobn¢ jako mnoho dalsich 1ékd pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku mize Kylotan plus H
v ojedinélych piipadech zpusobit zavraté a ovlivnit schopnost sousttedit se.

Piipravek Kylotan plus H obsahuje laktosu

Jestlize Vam Vas 1ékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, obratte se na VaSeho 1ékare
pted uzivanim tohoto 1éku.

Pripravek Kylotan plus H obsahuje sdjovy olej

JestliZe jste alergicky(a) na arasidy nebo s6ju, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

Pripravek Kylotan plus H 160 mg/12,5 mg obsahuje rovnéz hlinity lak oranzové Zluti (E110)

Hlinity lak oranzové zluti (E110) mtize vyvolavat alergické reakce.

3. Jak se pripravek Kylotan plus H uzZiva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékafe tak, aby bylo dosazeno nejlepSich
vysledkl a snizilo se riziko nezddoucich ucinku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lé¢kafem
nebo lékarnikem.

Lidé s vysokym krevnim tlakem ¢asto nezaznamenavaji zadné projevy tohoto onemocnéni. Mnoho lidi
se mize citit zcela bez obtizi. Proto je velmi dilezité dodrzovat pravidelné 1ékatrské prohlidky, i kdyz
se citite dobfe.

Vas 1ékai Vam fekne, kolik tablet pfipravku Kylotan plus H mate uzivat. V zavislosti na tom, jak

vvvvv

- Doporucena davka pripravku Kylotan plus H je jedna tableta denné.

- Neméite svou davku ani nepfestaite tablety uzivat bez toho, Ze byste se poradil(a) se svym
1ékatem.

- Tento 1ék by mél byt uzivan vzdy ve stejnou denni dobu, vétSinou rano.
- Pripravek Kylotan plus H mtizete uzivat s jidlem i bez n¢ho.

- Tablety zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Kylotan plus H, neZ jste mél(a)
JestliZe se u Vas projevi zavazné zavraté a/nebo mdloby, lehnéte si a kontaktujte ihned svého 1ékare.

JestliZe jste omylem uzili mnoho tablet, kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Kylotan plus H

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Kylotan plus H, vezméte si jej, jakmile si vzpomenete. V
piipadé, Ze se ov§em blizi doba uziti dalsi davky, tak davku, na kterou jste zapomnél(a), vynechejte.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Kylotan plus H

Ukonceni 1écby pripravkem Kylotan plus H miZze zpasobit zhorSeni Vaseho vysokého tlaku.
Neukoncujte uzivani 1éku, pokud Vam to Vas 1ékat nedoporudi.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ic¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji neodkladny lékaisky zasah:

Navstivte svého Iékaie okamzit€, pokud se u Vas objevi piiznaky angioedému, jako jsou:

- otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu
- problémy s polykanim
- koptivka a dusnost

zavazné kozni onemocnéni, které zpisobuje vyrazku, z€ervenani klize, tvorbu puchyid na rtech,
na ocich nebo v tstech, olupovani ktize, horecku (toxicka epidermalni nekrolyza)

zhorSeni zraku nebo bolest o¢i zplisobené vysokym tlakem (mozné znamky akutniho glaukomu,
tj. zeleného zakalu, s uzavienym thlem)

v

horecka, bolest v krku, ¢astéjsi infekce (agranulocytoza)

Tyto nezadouci ucinky jsou velmi vzacné nebo jejich frekvence vyskytu neni znama.

Pokud se u Vas nékteré z téchto priznakii vyskytnou, prestaiite uzZivat pripravek Kylotan plus H
a kontaktujte neprodlené svého 1ékare (viz také bod 2).

Dalsi neZadouci u¢inky zahrnuji:

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientit)

kasel

nizky krevni tlak

pocit toceni hlavy

dehydratace (s ptiznaky jako je zizen, sucho v ustech a na jazyku, méné¢ Casté moceni, tmava
mo¢, sucha ktze)

bolesti svalil

unava

mravenceni €i ztrata citu

rozmazané vidéni

hluk v usich (napft. syCeni, huceni)

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)

zavrat’
prijem
bolesti kloubu

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

tvorba puchyid na kiizi (znamka bulézni dermatitidy)

potiZze s dechem

vyrazné snizeny vydej moci

nizké hladiny sodiku v krvi (které mohou vést k unave, zmatenosti, svalovym zaskubiim a/nebo
v zavaznych piipadech ke kie¢im)

nizké hladiny drasliku v krvi (n€kdy se slabosti svald, kieCemi svald, abnormalnim srde¢nim
rytmem)

nizky pocet bilych krvinek v krvi (s pfiznaky jako je horecka, kozni infekce, bolest v krku ¢i
viedy v ustech v disledku infekce, slabost)

zvySeni hladiny bilirubinu v krvi (ktery muze, v zavaznych ptipadech, zptsobit zluté zbarveni
kize a o¢i)
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zvyseni hladiny mocoviny a kreatininu v krvi (které mohou ukazovat na abnormalni funkci
ledvin)

zvyseni hladiny kyseliny mocové (ktera mize v zavaznych piipadech zpisobit dnu)

synkopa (ztrata védomi)

Nasledujici nezadouci U¢inky byly hlaSeny u pfipravka obsahujicich samostatny valsartan nebo

hydrochlorothiazid:
Valsartan

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientit)

pocit toceni se
bolesti biicha

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

kozni vyrazka se svédénim ¢i bez néj spolu s nékterymi z nasledujicich znamek &i piiznaku:
horecka, bolest kloub, bolest svali, oteklé uzliny a/nebo chiipkové ptiznaky

vyrazka, fialové-Cervené skvrny, horecka, svédéni (pfiznaky zanétu cév)

nizky pocet krevnich desti¢ek (n€kdy s neobvyklym krvacenim ¢i tvorbou modtin)

vysoka hladina drasliku v krvi (n€kdy s kie¢emi svald, abnormalnim srde¢nim rytmem)

alergické reakce (s priznaky jako je vyrazka, svédéni, kopfivka, potize s dechem ¢i polykanim,
zé&vrate)

otok obli¢eje a hrdla, vyrazka, svédéni

zvyseni hladin jaternich enzymi

snizeni hladiny hemoglobinu a poctu Cervenych krvinek v krvi (coz oboji mlze, v zavaznych
pripadech, zpisobit chudokrevnost)

selhani ledvin

nizké hladiny sodiku v krvi (které mohou vést k unave, zmatenosti, svalovym zaskubiim a/nebo
v zavaznych piipadech ke kie¢im)

Hydrochlorothiazid

Velmi caste (postihuji vice nez 1 z 10 pacientit)

nizka hladina drasliku v krvi
zvyseni tukd v krvi

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)

nizka hladina sodiku v krvi

nizka hladina hoi¢iku v krvi

vysoka hladina kyseliny mo¢ové v krvi
sveédici vyrazka €i jiné typy vyrazky
snizena chut k jidlu

mirna nevolnost a zvraceni

zavraté, pocit na omdleni pii vstavani
neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci

Vzdcné (postihuji az 1 z 1000 pacientit)

otok a puchyte na kizi (v disledku zvysené citlivosti ke slunci)
vysoka hladina vapniku v krvi

vysoka hladina cukru v krvi

cukr v moci

zhorseni diabetického metabolického stavu

zacpa, prijem, nepfijemny pocit v zaludku ¢i stfevech, poruchy jater (které se mohou vyskytnout
spolu se zezloutnutim ktize nebo o¢i)

nepravidelnd srde¢ni ¢innost

bolest hlavy

poruchy spanku

smutna nalada (deprese)
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- nizky pocet krevnich desticek (n€kdy s krvacenim ¢i tvorbou podlitin pod kizi)
- zavrat

- brnéni nebo necitlivost

- poruchy zraku

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientit)

- zanét krevnich cév s ptiznaky jako je vyrazka, fialové-Cervené skvrny a horecka (vaskulitida)

- vyrazka, svédéni, kopfivka, obtize s dychanim nebo polykanim, zavraté (reakce precitlivélosti)

- vyrazka na obliceji, bolest kloubt, porucha svalti, horecka (lupus erythematodes)

- zavazna bolest horni ¢asti bficha (pankreatitida)

- obtizné dychani s horeckou, kaslem, sipanim, dusnosti (dechova tiseni véetné pneumonitidy nebo
plicniho edému)

- bleda kuze, Ginava, dusnost, tmava mo¢ (hemolyticka anemie)

- horecka, bolest v krku nebo viedy zptisobené infekci (leukopenie)

- zmatenost, Unava, zaSkuby nebo kiece svall, rychlé dychani (hypochloremicka alkaloza)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit)

- slabost, tvorba modfit a ¢asté infekce (aplastickd anemie)

- zavazné snizeny vydej moci (mozné znamky onemocnéni ledvin nebo selhani ledvin)

- vyrazka, Cervena kize, puchyfe na rtech, v ocich nebo v ustech, olupovani kiize, horecka (mozné
znamky erythema multiforme)

- ktece svali

- horecka (pyrexie)

- slabost (astenie)

- rakovina klize a rtt (nemelanomovy kozni nador)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
NahlaSenim nezddoucich ucinkd miZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kylotan plus H uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu, blistru a lahvicce za
,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 300 C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je baleni poskozené nebo vykazuje znamky
poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kylotan plus H obsahuje
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- Lécivé latky jsou valsartan a hydrochlorothiazid.

Kylotan plus H 80 mg/12,5 mg: jedna tableta obsahuje valsartanum 80 mg a hydrochlorothiazidum
12,5 mg.

Kylotan plus H 160 mg/12,5 mg: jedna tableta obsahuje valsartanum 160 mg a
hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

- Dalsimi slozkami ptipravku jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna stl kroskarmelosy, povidon
K29-K32, mastek, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Potahovad vrstva:

Kylotan plus H 80 mg/12,5 mg: polyvinylalkohol, mastek, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350,
lecithin (obsahuje sojovy olej) (E322), Cerveny oxid zelezity (E172), Zluty oxid zelezity (E172), Cerny
oxid zelezity (E172).

Kylotan plus H 160 mg/12,5 mg: polyvinylalkohol, mastek, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350,
lecithin (obsahuje sojovy olej) (E322), cerveny oxid Zelezity (E172), hlinity lak oranzové zluti (E110).

Jak pripravek Kylotan plus H vypada a co obsahuje toto baleni:

Kylotan plus H 80 mg/12,5 mg: riizova, ovalna, bikonvexni, potahovana tableta o rozmérech 11 x 5,8
mm s vyrazenym pismenem "V" na jedné stran¢ a "H" na druhé stran¢.

Kylotan plus H 160 mg/12,5 mg: ervend, ovalna, bikonvexni, potahovana tableta o rozmeérech 15 x 6
mm s vyrazenym pismenem "V" na jedné stran¢ a "H" na druhé stran¢.

Velikost baleni:

Blistr:

7, 14,28, 30, 56, 98 a 280 tablet
Lahvicka s tabletami:

7, 14,28, 30, 56, 98 a 280 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobci

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN3000
Malta

Tel.: +356 2169 3533, fax: +356 2169 3604

E-mail: info@actavis.com.mt

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

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polsko
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Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko

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

I§1and: Zaraval
Ceska republika: KYLOTAN PLUS H
Polsko: Co-Nortivan

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 11. 2018
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