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Pribalova informace: informace pro pacienta
Dopegyt 250 mg tablety
methyldopum

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

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dopegyt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dopegyt uZivat
Jak se pripravek Dopegyt uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dopegyt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Dopegyt a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy pfipravek se pouziva k 1écbeé vysokého krevniho tlaku, ptedevs§im v kombinaci s jinymi
1é¢ivymi ptipravky snizujicimi krevni tlak.
Pripravek Dopegyt je vhodny k 1écbé vysokého krevniho tlaku u t€hotnych Zen.

Tento 1é¢ivy ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici i déti od 4 let veku.

Methyldopa, 1éCiva latka pripravku Dopegyt, snizuje vysoky krevni tlak tzv. centralnim plsobenim
(prostfednictvim center v mozku a mi$e). Po uziti se ¢inek dostavi do 2 hodin a trva 6-8 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Dopegyt uzivat

Neuzivejte pripravek Dopegyt:

- jestlize jste alergicky(a) na methyldopu nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate onemocnéni jater (zanét jater a zjizveni jater) a/nebo trpite nedostatecnosti jater

- jestlize trpite nékterymi typy anémie (chudokrevnost)

- jestlize jste nékdy mél(a) depresi

- jestlize mate vysoky krevni tlak zptisobeny nadorem pobliz vasi ledviny zvany feochromocytom
(nador diené nadledvin) nebo paragangliom (nador nervovych bungk)

- jestlize mate v krvi zvySenou hladinu hormonu zvaného prolaktin

- jestlize mate porfyrii (vzacna dédicna porucha krve)

- jestlize uzivate 1€k nazyvany inhibitor MAO, pouzivany naptiklad k 1é¢bé deprese nebo
Parkinsonovy choroby (jako jsou rasagilin, selegilin, moklobemid).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Dopegyt se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Za nasledujicich podminek mutzete tento 1€k uzivat pouze ze zvlasté zavaznych duvodu.

- porucha funkce ledvin

- pokud potiebujete dialyzu. Dialyza odstranuje methyldopu, proto se po tomto zakroku miize
znovu objevit vysoky krevni tlak.

- pokud jste starsi pacient

- pokud maéte krevni poruchu zvanou hemolytick4d anémie

- pokud jste diive mél(a) néjaké jaterni onemocnéni nebo abnormalni testy jaternich funkci

- pokud podstupujete operaci nebo celkovou anestézii (pti l&be€ ptipravkem Dopegyt byste mél(a)
dostat snizené davky anestetik).

- pokud se u Vas vyskytnou neobvyklé mimovolné pohyby, zejména pokud jste nékdy mel(a)
mozkovou mrtvici

Dopegyt mize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testli, proto byste mél(a) informovat svého
1ékate, ze uzivate ptipravek Dopegyt pred transfuzi krve, laboratornimi testy, kde je odebrana mo¢ nebo
vzorek krve, nebo vySetienim specidlniho nadoru v blizkosti ledvin (feochromocytom). U pacientil
uzivajicich ptipravek Dopegyt muze ziidka dojit ke ztmavnuti moci, kdyz je mo¢ po vymoceni
vystavena puisobeni vzduchu.

Ptilezitostn€ se béhem prvnich tiech tydnii 1écby piipravkem Dopegyt mizZe objevit horecka. Béhem
prvnich 6-12 tydni 1é¢by pripravkem Dopegyt nebo kdykoli v prubéhu 1é¢by se mtize objevit horecka
se zloutenkou (zeZloutne Vam ktize nebo o¢ni bélmo). Lékar Vam predepise krevni a jaterni testy. Je
nutné, abyste se zi€astnil(a) nezbytnych vysetfeni.

Pokud si nejste jisty(4), zda se vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem dfive, nez uZzijete piipravek Dopegyt.

Déti a dospivajici
Methyldopu mohou uzivat dospivajici i déti od 4 let v€ku (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Dopegyt uziva“)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dopegyt
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Dopegyt, pokud uzivate 1€k nazyvany inhibitor MAO, ktery se uziva naptiklad
k 1écbe deprese nebo Parkinsonovy choroby (jako je rasagilin, selegilin, moklobemid).

Pred uzivanim ptipravku Dopegyt je zvlasté dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékate nebo 1€karnika,

pokud uzivate nektery z nasledujicich 1éCivych piipravki:

- levodopa (uziva se k 1écbe Parkinsonovy choroby), protoze snizuje 1écebny ucinek

- Iéky zvané tricyklicka antidepresiva (uzivaji se k 1é¢b& depresivni choroby, napf. imipramin,
amitriptylin), protoZze ucinky pfipravku Dopegyt proti vysokému krevnimu tlaku, mohou byt
snizeny

- lithium (uziva se k 16¢bé deprese), mife dojit ke zvyseni pravdépodobnost toxicity lithia

- diuretika (Iéky na odvodnéni) a dalsi léky k1écbé vysokého krevniho tlaku, protoze
antihypertenzni ucinky ptipravku Dopegyt mohou byt zesileny

- digoxin (uziva se k 1écbe nekterych onemocnéni srdce), mize dojit ke zpomaleni srdecniho tepu
nebo dokonce k absenci srde¢niho rytmu

- ptipravky obsahujicimi Zelezo (zhorSené vstiebavani pripravku Dopegyt a v disledku toho se
mohou v te¢hotenstvi vyvinout zavazné komplikace)

- alkohol, sedativa, hypnotika a n¢ktera antialergicka 1é¢iva a dal$i 1éky tlumici centralni nervovy
systém, protoze mohou byt zvySeny sedativni ¢inky piipravku Dopegyt

- entakapon, 1€k pouzivany k lécbé Parkinsonovy choroby, protoze ucinek ptipravku Dopegyt
muze byt zvySen

- anestetika (1€ky, které zabranuji pocit'ovat bolest a jiné pocity a ¢asto se pouzivaji pred Iékarskymi
zakroky)

- fenothiaziny k 1é¢b¢ psychiatrickych poruch (napt. chlorpromazin, trifluoperazin), protoze mtize
byt snizen ucinek piipravku Dopegyt na snizeni krevniho tlaku
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- n¢které 1éky obsahujici napf. epinefrin, efedrin, pseudoefedrin a néktera dalsi 1éCiva proti
nachlazeni, kasli a astmatu.

Dopegyt a alkohol
Béhem [écby pripravkem Dopegyt nepijte alkoholické népoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Ptipravek Dopegyt 1ze uzivat pouze poté, co jeho podavani Vas 1ékar peclivé zvazi.

Kojeni

Léciva latka tohoto 1éCivého pfipravku se v malém mnozstvi vylucuje do lidského matetského mléka,
proto je nutné sledovat kojence lécenych matek, kdyby se prohlubovala ospalost, slabost, pfipadné
zazivaci potize.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1éCivy piipravek mize mit tlumici G¢inek, ktery je obvykle pfechodny a muiize se vyvinout béhem
pocate¢niho obdobi dlouhodobé 1éEby nebo pii kazdém zvySeni davky. Protoze mlize nepiiznive ovlivnit
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybl a rychlé rozhodovani, nefid'te dopravni
prostiedky ani neobsluhujte Zadné stroje. Pozd¢ji rozsah zdkazu stanovi Vas 1ékar individualné.

3. Jak se pripravek Dopegyt uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Tablety je nutno uzivat 1 az % hodiny pted jidlem nebo 2 az 3 hodiny po jidle a zapit malym mnoZzstvim
vody.

Presné davkovani vzdy ur¢i Vas lékar podle Vaseho zdravotniho stavu. Pokud denni davka ptekroci
1 tabletu, ma se uzit ve vice dennich davkach.

Vysoky krevni tlak u déti a dospivajicich starsich 12 let

Doporucena zahajovaci denni davka je 1 tableta dvakrat nebo tiikrat denné€ po dobu prvnich 2 dnd. Vas
lékat mlze davku pomalu zvySovat (vZzdy o 1 tabletu, nejdiive po dvou dnech), dokud nenastane
pozadované snizeni krevniho tlaku. Nem¢l(a) byste uzivat vice nez 12 tablet (3000 mg) denné. Po
dosazeni pozadovaného ucinku Vam Iékat postupné upravi davku na zakladé opakovaného méfeni
krevniho tlaku.

Vysoky krevni tlak v téhotenstvi
Doporucena denni dévka v t€hotenstvi je 2-12 tablet (500-3000 mg) uzivanych ve dvou nebo tiech
rozdelenych davkach.

Porucha funkce ledvin
Lékar Vam muze predepsat nizsi davky.

Porucha funkce jater
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt pouzivan u pacientl trpicich onemocnénim jater, jako je zanét jater
(hepatitida), zjizveni jater (cirhoza) a/nebo selhéni jater (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Dopegyt®).

Starsi pacienti

Pocatecni davka nesmi piekrocit 1 tabletu denné. Lékar Vam mutze davku zvySovat postupné, dokud
nedojde k pozadovanému snizeni krevniho tlaku, aZz na maximum 8 tablet (2000 mg) denng¢.
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Pouziti u deti ve veku 4 az 12 let

Lékar stanovi pocet tablet. Davka je zalozena na hmotnosti ditéte.

Doporucena pocatecni denni davka je 10 mg na kazdy kg t€lesné hmotnosti, uzivanych ve 2-4 davkach
béhem dne. Lékai Vasemu ditéti, pokud je to nutné, miize davku zvysit az na 65 mg na kilogram télesné
hmotnosti nebo az na 12 tablet (3000 mg) denné, podle toho, ktera davka je nizsi.

O jakychkoli upravach davky na zakladé zdravotniho stavu vaseho ditéte musi rozhodnout 1¢kaf.
Pokud neni mozné spravné davkovani pti pouziti tablet Dopegyt 250 mg, 1ékai mtize doporucit jiny lék
snizujici krevni tlak vhodny pro déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dopegyt, neZ jste mél(a)

Pokud jste Vy nebo dit¢ omylem uzil(a) pfili§ mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo
vyhledejte 1€katskou pomoc. Vezmeéte s sebou tuto pribalovou informaci a zbylé tablety na nejblizsi
pohotovost nebo do nemocnice.

V ptipad€ vyznamného predavkovani miize dojit k ndhlému poklesu krevniho tlaku, vyrazné ospalosti,
slabosti, snizené srde¢ni frekvenci (bradykardie), zavrati, zacp€, distenzi, plynatosti, prijjmu, pocitu na
zvraceni, zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dopegyt
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dopegyt
Neprestavejte uzivat pripravek Dopegyt bez predchozi porady se svym lékafem, protoze to mize
zpusobit zvyseni krevniho tlaku. Ujistéte se, Ze postupujete podle pokyni 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1écivého piipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

o Nejcastéjsi neZadouci ucinky jako ospalost, zavraté, slabost, bolest hlavy, désivé sny, brnéni,
mravencéeni, svrbéni, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost, zacpa, prijem nebo sucho v tstech
jsou stfedné zavazné.

o Ojedinéle se pak mohou vyskytnout pfiznaky, jako je prechodné zvysSeni hladiny jaternich
parametrd, ptiznaky podobné akutnimu a chronickému zanétu jater, onemocnéni srdce (jako je
napiiklad pomaly srde¢ni rytmus, poruchy srdecniho rytmu, méstnavé srdecni selhani), zhorSeni
anginy pectoris (projevujici se bolesti na hrudi). Dalsi nezadouci ucinky jsou dusevni deprese,
poruchy vidéni, poruchy mimiky, poruchy chiize, tfes, zvysené svalové napéti.

o Muze dojit ke vzniku bolestivého nebo Cerného jazyka, zanétu slinnych zlaz, zanétlivému
onemocnéni slinivky bfisni.
o Dal$imi nezddoucimi u¢inky mohou byt otoky, kratkodobé snizeni tlaku zptisobené zménou

polohy z leze do stoje, kozni vyrazky, zanét kloubii nebo svalova bolest, horecka nezndmého
puvodu, zanét srdecni svaloviny, zanét osrde¢niku, zanét cév, lupus-like syndrom (onemocnéni,
kdy imunitni systém vytvari protilatky, které napadaji zejména kizi a klouby), impotence, ztrata
pohlavni touhy, zvétSeni prsnich zlaz u muzl, poruchy krvetvorby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci a¢inky muzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucink na adresu:
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https://cs.wikipedia.org/wiki/Kloub

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dopegyt uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodni lahvicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "EXP".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dopegyt obsahuje

- Lécivou latkou je methyldopum (ve forme methyldopum sesquihydricum). Jedna tableta obsahuje
methyldopum 250 mg.

- Pomocnymi latkami jsou ethylcelulosa, magnesium-stearat, Skrob, kyselina stearova 95%,
mastek.

Jak pripravek Dopegyt vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo nasedl¢ tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ vyrazeno DOPEGYT.

50 tablet v lahvicce z hnédého skla, uzaviené PE uzavérem s bezpecnostnim krouzkem a stlacitelnou
PE vyplni proti narazu, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106, Budapest’, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 9. 2020
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