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Pribalova informace: informace pro pacienta

Hydrochlorothiazid Lé¢iva 25 mg tablety
hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lI¢karnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Hydrochlorothiazid Léciva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Hydrochlorothiazid Lé¢iva uZivat
3. Jak se pripravek Hydrochlorothiazid Léciva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Hydrochlorothiazid Léciva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Hydrochlorothiazid Léciva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Hydrochlorothiazid Léciva je siln€¢ mocopudny 1€k, zbavuje télo sodiku a nadbyteéné vody,
snizuje krevni tlak.

Ptipravek Hydrochlorothiazid Léciva se pouziva ke sniZzeni chorobné zvySeného krevniho tlaku bud’
samotny, nebo v kombinaci s dalSimi léky. Dale se pouziva pti otocich v disledku nedostatecného
srde¢niho vykonu nebo chronickych onemocnéni jater.

Pipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici i déti. Lékova forma vsak neni vhodna pro déti do 3 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Hydrochlorothiazid Léciva
uZivat

NepouZivejte pripravek Hydrochlorothiazid Léciva

- jestlize jste alergicky(a) na hydrochlorothiazid, sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin, anurii (vyznamné sniZeni az uplna zastava moceni),

- jestlize mate tézké onemocnéni jater,

- jestlize mate symptomatickou hyperurikemii (zvySena koncentrace kyseliny mocové
v krvi)/dnu,

- jestlize mate hypokalemii (nizka hladina drasliku v krvi) nebo hyperkalcemii (zvySena hladina
vapniku v krvi) nereagujici na lécbu,

- jestlize mate refrakterni hyponatremii (snizena koncentrace sodiku v krvi nereagujici na 1écbu).

Lék se nesmi podavat pii tézkych poruchach sodikového a draslikového hospodaistvi a pii Zloutence

u déti.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate dnu nebo zvySenou hladinu kyseliny mocové v krvi,

- jestlize mate zvysenou hladinu cholesterolu nebo triglycerida v krvi,

- jestlize mate onemocnéni jater nebo ledvin,

- jestlize mate zanét slinivky bfisni nebo cukrovku,

- jestlize jste prodé€lal(a) rakovinu kiize nebo se Vam na ktizi béhem 1é¢by objevila neo¢ekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize
zvysit riziko vzniku nékterych typi rakoviny ktize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani pripravku Hydrochlorothiazid Léciva si chraite kiizi ptfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zafeni,

- jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Hydrochlorothiazid
Léciva objevi zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzit¢ vyhledejte Iékafskou pomoc,

- jestlize mate poruchu imunitniho systému zvanou systémovy lupus erythematodes (SLE),

- jestlize mate zloutenku,

- jestlize se mate podrobit operaci/anestezii.

Vzhledem k moZznému nadmérnému vylucovéani drasliku z téla se pii uzivani ptipravku
Hydrochlorothiazid Lé¢iva mohou podavat na doporuceni lé¢kafe soucasné pripravky zvysujici hladinu
drasliku. Piipravek Hydrochlorothiazid Léciva muZe pii delSim uzivani zptsobit nerovnovahu
elektrolytli v organizmu.

Pokud se u Vas vyskytne pocit sucha v ustech, zvySena zizen, slabost, letargie, ospalost, neklid,
svalové kieCe nebo svalové bolesti, zrychleny tep srdce, nizky krevni tlak, méné ¢asté moceni,
nevolnost nebo zvraceni, informujte svého 1ékate. MuZe byt zapotiebi, aby Vam lékaf pravidelné
kontroloval hladinu elektrolytd v krvi.

Pro moznost fotosenzibilizujicich ucinku (tj. G€inkt zvysujicich citlivost organismu vici sluneénimu
zateni) je vhodné se beéhem lécby vyvarovat slunéni.

Pted vySetfenim funkce piistitnych télisek informujte 1ékate, ze uzivate ptipravek Hydrochlorothiazid
Léciva, protoze by mohlo dojit k ovlivnéni provadénych testt.

Pokud se u Vas objevilo sniZeni vidéni nebo bolest oka. Miize se jednat o pfiznaky prosadknuti
cévnatky nebo o zvyseny tlak v oku a mtze k nému dojit béhem nekolika hodin az tydnti po pouziti
pifipravku Hydrochlorothiazid Léc€iva. Bez 1é€by miize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, miiZete byt ve zvyseném riziku.
Antidopingovy test: Pfipravek Hydrochlorothiazid Léciva mtize zplsobit pozitivni vysledek
antidopingového testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Hydrochlorothiazid Léciva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinek 16¢by piipravkem Hydrochlorothiazid Légiva miize byt ovlivnén, pokud je piipravek uzivan

spolu s nékterymi jinymi léky. Mize byt nezbytné zménit davku, ucinit jind opatieni nebo v nékterych

ptipadech piestat uzivat jeden z 1éka. To se tyka pfedevs§im nasledujicich 1éku:

- jiné 1éky uzivané ke snizeni VaSeho krevniho tlaku, véetn¢ methyldopy,

- inzulin nebo peroralni antidiabetika (1€ky pouzivané pti cukrovce),

- digoxin nebo jiné digitalisové glykosidy (Iéky uzivané k 1écbé srdecnich obtizi), 1éky, které
mohou vyvolat ,torsades de pointes* (urcity typ poruchy srde¢niho rytmu), jako jsou
antiarytmika (1éky regulujici ¢innost srdce) a néktera antipsychotika,

- kortikoidy (I€ky k 1écbé zanétu, alergii nebo poruch imunitniho systému),

- lithium (na 1é¢bu psychickych onemocnéni),

- projimadla,

- amfotericin (1€k uzivany k 1écbé plisnovych infekei),

- nesteroidni protizanétliva l1é¢iva nebo kyselina acetylsalicylova ve vyssSich davkach,

- 1éky k 1€¢b¢ rakoviny (metotrexat, cyclofosfamid),

- léky na spani a anestetika (Iéky s u¢inkem na spanek nebo bolest uzivané napt. béhem operace),

- 1€ky proti depresi,

- karbamazepin (Iék na epilepsii nebo proti bolesti),
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- jodované kontrastni latky (latky uzivané pii zobrazovacich vySetienich),

- anticholinergni 1éky (Iéky uzivané k 1é¢be riznych onemocnéni jako jsou kiece v travicim
ustroji, kfeCe mocového méchyie, astma, cestovni nevolnost, kiece svall, Parkinsonova choroba
a jako pomocné latky v anestezii),

- amantadin (Iék uzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby a také uzivany k 1écbé a prevenci
urcitych virovych onemocnéni),

- cholestyramin a kolestipol (Iéky uzivané zejména k 1écbé vysokych hladin tukt v krvi),

- cyklosporin, 1€k uzivany pfi transplantaci organti k prevenci odmitnuti organu,

- l1éky k 1é¢b¢ dny, jako je alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- 1éky, které mohou zvysit hladiny cukru v krvi, jako je diazoxid nebo beta blokatory,

- 1€ky, které zvySuji krevni tlak, jako je noradrenalin nebo adrenalin,

- theofylin (1ék uzivany k 1écb¢ onemocnéni dychacich cest),

- pripravky obsahujici l€kofici (1é¢iva rostlina uzivana napf. k ulehceni vykaslavani),

- salbutamol (1ék uzivany k 1é¢b¢ astmatu),

- 1éky na uvolnéni svald, jako je tubokurarin,

- soli vapniku a vitamin D,

- peroralni antikoagulancia (Iéky proti srazeni krve).

Pripravek Hydrochlorothiazid Léciva s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by se nedoporucuje pit alkoholické napoje, protoze Vas tlak se mize vyznamné snizit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Vs lékair Vam zpravidla doporuci jiny pfipravek misto piipravku Hydrochlorothiazid Léciva, protoze
uzivani piipravku Hydrochlorothiazid Léciva se v t€hotenstvi nedoporucuje. Diivodem je to, Ze
piipravek Hydrochlorothiazid Léciva prochazi placentou a jeho uzivani po tretim meésici t¢hotenstvi
muze mit $kodlivy vliv na plod a novorozence.

Informujte lékare, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Uzivani piipravku Hydrochlorothiazid
Léciva se béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokles krevniho tlaku na pocatku 1écby miize ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroja, prace
ve vyskach apod.). Dfive neZ budete fidit dopravni prostiedek, pouzivat nastroje nebo obsluhovat
stroje €i vykondvat jiné ¢innosti, které vyzaduji soustfedéni, ujistéte se, Ze vite, jak na Vas piipravek
Hydrochlorothiazid Léciva ptisobi.

Piipravek Hydrochlorothiazid Léciva obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékat sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1€¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Hydrochlorothiazid Léciva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Davkovani urcuje 1ékar individualné podle zavaznosti onemocnéni pacienta.

Dospélym se podava obvykle u vysokého krevniho tlaku zpocatku '5-2 tablety denné, po dosazeni
lécebného ucinku se davka snizuje na %2-1 tabletu denné.

U otokt se zpocatku podavaji 2-4 tablety denné rozdélené ve dvou davkach. Po dosazeni 1é¢ebného
ucinku se davka snizuje na 1 tabletu denné, eventudlné kazdy druhy den.

Dospélym se pii hyperkalciurii (zvySené vylucovani vapniku moci) obvykle podava 1-2 tablety
jedenkrat denné nebo rozdélene ve dvou davkach.



Nejvyssi jednotliva davka je 4 tablety, nejvyssi pfipustna denni davka je 8 tablet. Ptipravek
Hydrochlorothiazid Léciva se uziva obvykle jednou denné rano po snidani, nékdy i ve 2 dil¢ich
davkach za den. Zapiji se malym mnozstvim tekutiny.

Davkovani u deéti od 3 do 12 let

U vysokého tlaku a u otoktl se détem v zavislosti na stavu podava primérné davka 2 mg/kg télesné
hmotnosti/den rozdé€len¢ ve 2 dil¢ich davkach. Pti hyperkalciurii (zvySené vyluovani vapniku moci)
se détem ve veku 3-12 let podava davka 1 mg/kg télesné hmotnosti denné.

Maximalni denni davka je 100 mg (4 tablety).

Davkovani u déti a dospivajicich od 12 do 18 let
U déti a dospivajicich ve véku 12-18 let jsou davkovani i maximalni davka stejné jako u dospélych.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Hydrochlorothiazid Léciva, neZ jste mél(a)
Nejcastéj$imi pozorovanymi piiznaky preddvkovani jsou zavrat, slabost a mdloba. Pfi pfedavkovani
nebo nahodném poziti tablet ditétem ihned vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Hydrochlorothiazid Léciva
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v 1é¢bé podle
obvyklého planu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Hydrochlorothiazid Léciva
Bez porady s Vasim lékaiem nepierusujte doporucenou dobu uzivani piipravku, i kdyz se budete citit
lépe. Po svévolném pieruseni 1éCby se muze Vas stav opét zhorsit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pti uzivani 1é¢ivé latky hydrochlorothiazid (1é¢iva latka ptipravku Hydrochlorothiazid Léciva) se
mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky setazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nezZ 1 pacienta z 10):

- snizeni hladiny drasliku, sodiku nebo hot¢iku v krvi, porucha rovnovahy kyselin a zasad
v organismu (zvyseni hladiny zasad), zvyseni hladiny vapniku v krvi, pfitomnost glukozy
v moci.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10):
- zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi, manifestace skryté cukrovky, nechutenstvi, nevolnost,
zvraceni, bolest v nadbfisku, zacpa nebo prijem.

Méné casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta ze 100):

- zanét slinivky bfisni (pankreatitida), pokles krevniho tlaku pti rychlé zméné polohy, tinava,
kozni vyrazka, zvysena citlivost kiize na slunecni zatreni, svédéni, zapal plic (pfedpoklada se
alergickéa reakce na hydrochlorothiazid), zpomaleny srdecni tep, zanét zlu¢niku, svalova slabost,
mdloba a zizen (pti vyssich davkach z divodu nadmérného moceni).

Vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 1 000):
- poruchy krevniho obrazu, Zloutenka, bolest hlavy, zavrat’.



Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000):
- otok plic (pfedpoklada se alergicka reakce na hydrochlorothiazid), akutni respiracni tisen
(znamky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tudaju nelze urcit):

- hyperglykemie u pacientt s diabetem, ospalost, zmatenost,

- rakovina ktize a rti (nemelanomovy kozni nador),

- snizeni vidéni nebo bolest o¢i z ditvodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosédknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutni myopie nebo akutniho glaukomu s uzavienym tthlem (zeleny
zékal)).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sd€lte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Hydrochlorothiazid Léciva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Hydrochlorothiazid Léciva obsahuje

- Lécivou latkou je hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje hydrochlorothiazidum 25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, kukutiény skrob, Zelatina, mastek, aluminium-
stearat.

Jak pripravek Hydrochlorothiazid Léciva vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: bilé nebo témér bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné
strang. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 1. 2022.
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