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Pribalova informace: infomace pro pacienta
Lodoz 2,5 mg/6,25 mg potahované tablety
Lodoz 5 mg/6,25 mg potahované tablety
Lodoz 10 mg/6,25 mg potahované tablety

bisoprololi fumaras/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte Se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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1.

Co je piipravek Lodoz a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lodoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Lodoz a k ¢emu Se pouziva

Lodoz obsahuje 1é¢ivé latky bisoprolol a hydrochlorothiazid:

Bisoprolol patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako betablokatory a pouZziva se pro snizeni
krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je thiazidové diuretikum. Pomaha snizovat krevni tlak, protoze zvySuje
mnozstvi soli a vody vylu¢ované moci.

Lodoz se pouziva pro 1écbu mirné az stiedné vysoké hypertenze (vysoky krevni tlak).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Lodoz uZivat

Neuzivejte pripravek Lodoz, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich stavii:

jestlize jste alergicky(a) na bisoprolol a hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

zavazné astma,

nelé¢eny feochromocytom, coz je vzacny nador diené nadledvin,

zavazné poruchy krevniho ob&hu (jako je Raynaudiv syndrom, ktery mtize zpsobit brnéni,
zblednuti nebo zmodrani prst na rukou nebo nohou),

zavazné onemocnéni jater nebo ledvin,

nizké hladiny drasliku v krvi, které nereaguji na 1écbu,

zvySeni kyselosti krve (metabolicka aciddza) jako dasledek zavazného onemocnéni.
neuzivejte piipravek Lodoz, pokud jste t€hotna nebo kojite.
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Neuzivejte piipravek Lodoz, pokud mate nékterou z nasledujicich srde¢nich potizi:

o srdecni selhani, které neni pod lékatrskou kontrolou,

o velmi pomala srde¢ni frekvence vyvolavajici potize,

o néktera onemocnéni srdce vyvolavajici velmi pomalou srde¢ni frekvenci nebo nepravidelnou
srde¢ni frekvenci (AV blok 2. nebo 3. stupné, sinoatrialni blok, syndrom chorého sinu),

o srdecni Sok, coz je akutni zdvazné srdecni onemocnéni vyvolavajici nizky krevni tlak a obéhové
selhani.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lodoz se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Lécbu nikdy ndhle
neukoncujte, zvlaste pokud trpite nékterymi srde¢nimi chorobami (ischemicka choroba srdeéni, napt.
angina pectoris).

Pied zahajenim 1é¢by informujte svého 1ékate, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich staviy, Vas
1€kar mize zvolit zvlastni péci (napt. dalsi 1écbu nebo castéjsi kontroly):

o jakékoli srde¢ni onemocnéni, jako je srdeéni selhani, poruchy srde¢niho rytmu, Prinzmetalova
angina,

méne zavazné poruchy krevniho obéhu v koncetinach (zvlasté Raynaudav syndrom),

poruchy ledvin a jater,

feochromocytom (nador diené nadledvin),

chronické onemocnéni pradusek nebo méné zavazné astma; VAas Iékaf zahdji lécbu nizkou
davkou ptipravku Lodoz. Prosim informujte Vaseho 1ékafe okamzité, pokud se objevi u Vas
nové potize pti dychani, kasel, sipani pfi cviceni a podobné.

diabetes (cukrovka),

poruchy §titné Zlazy,

lupénka,

prisna dieta.

Informujte svého Iékate také, pokud:
o jste nékdy mél(a) dnu, protoze Lodoz muze zvysit riziko zachvatt dny.

o podstoupite celkovou anestézii (napf. pti chirurgickém vykonu), protoze Lodoz muze ovlivnit
reakce Vaseho téla na anestézii.

o planujete podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu, protoze Lodoz muize zvysit pravdépodobnost, ze se
u Vas vyskytne reakce z precitlivélosti nebo ze miize byt tato reakce zavazné;jsi.

o se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o piiznaky prosaknuti

cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a muze k nému dojit béhem hodin aZ tydnd po pouziti
ptipravku Lodoz. Bez 1é¢by muze dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti mé&l(a)
alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

o jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(vCetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Lodoz objevi
zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc.

U malého poctu pacientti se mize vyskytnout kozni vyrazka po vystaveni slune¢nimu zafeni. Pokud

k tomu dojde, chrante béhem lécby piipravkem Lodoz svou kiazi pied slunecnim zafenim nebo

umélym UV zafenim.

. jste prodélal(a) rakovinu klze nebo se vam na kazi béhem 1é¢by objevila neocekavana

poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize zvysit

riziko vzniku nékterych typt rakoviny kuze a rtli (nemelanomovy kozni nador). Béhem uZzivani
ptipravku Lodoz si chraiite kizi pfed expozici sluneénimu nebo ultrafialovému zafeni.

Dalsi vySetieni

Hydrochlorothiazid pusobi tak, ze ovliviiuje rovnovahu soli a vody v téle. Vas lékai mize provadét
obcas kontrolu této rovnovahy. To je zvlasté dulezité, pokud se u Vas objevi dalsi stavy, které se
mohou pfi poruse rovnovahy soli a vody v téle zhorsit. Vas 1ékat bude také ¢as od ¢asu kontrolovat
hladiny tukd, kyseliny mo¢ové nebo glukozy v Krvi.



Déti a dospivajici
Zkusenost S uzivanim Lodozu u déti a dospivajicich je limitovana, proto se jeho pouziti nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lodoz

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

UZzivejte piipravek Lodoz spolu s jakymikoli z nasledujicich 1ékti pouze po poradé s Iékafem:

o nékteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku, anginy
pectoris nebo nepravidelného srde¢niho rytmu, jako je verapamil nebo diltiazem,

o nékteré 1éky pouzivané pro lécbu vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, metyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukoncujte uzivani téchto 1éku bez porady se svym lékafem.

. lithium, coz je 1€k pro 1écbu deprese.

Informujte svého 1ékaie, pokud uzivate piipravek Lodoz s nékterym z nasledujicich 1ékud, protoze
muze byt nutné zvlastni sledovani:

o nékteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané pro 1ébu vysokého krevniho tlaku nebo
anginy pectoris, jako je nifedipin nebo amlodipin (kalciovi antagonisté dihydropyridinového
typu),

o 1éky, které vyvolavaji zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu (torsade de pointtes).
Patti sem:

o léky pouzivané pro 1éébu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (jako je:
chinidin, disopyramid (antiarytmika téidy IA), amiodaron, sotalol,
o léky pouzivané pro 1é¢bu dalsich chorob, jako je astemizol, bepridil, nitroziln¢ pouzivany
erytromycin, halofantrin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin,
o dalsi Iéky pro 1éébu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu, jako je lidokain,
fenytoin, flekainid, propafenon (antiarytmika tiidy I),
o 1éky uzivané pro 1écbu vysokého krevniho tlaku nebo Iéky, které mohou vyvolat nizky krevni
tlak, jako nezadouci ucinek (napf. tricyklicka antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny),
o ACE inhibitory pouzivané pro lé¢bu vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhani, jako je
kaptopril nebo enalapril,

o digoxin pouzivany pro 1écbu srde¢niho selhani,
. antidiabetika, vCetné inzulinu,
o 1éky pro 1é€bu nervového systému, které se pouzivaji pro stimulaci vnitinich organt nebo pro

1é¢bu glaukomu (zeleny zakal) oznafené jako parasympatomimetika nebo pouzivané
v podminkach naléhavé péce pro 1é¢bu zavaznych obéhovych poruch (sympatomimetika),
anestetika, ktera se podavaji béhem chirurgického vykonu,

betablokatory pouzivané lokalné, jako jsou o¢ni kapky pro 1écbu glaukomu,
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1éky, které mohou vyvolat ztraty drasliku, jako je amfotericin B, kortikosteroidy, stimula¢ni
laxativa,

1éky snizujici hladinu kyseliny mocové v krvi a modi,

1éky snizujici hladinu cholesterolu, jako je cholestyramin, kolestipol,

meflochin pouzivany pro prevenci malarie,

kortikosteroidy, protoze mohou snizovat ti¢inek ptipravku Lodoz.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Existuje riziko, Ze 1éc¢ba pripravkem Lodoz béhem tehotenstvi miize poskodit plod nebo novorozence.

Uzivani tohoto 1éku béhem téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Lodoz za normalnich okolnosti neovliviiuje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Vase
individualni odpovéd’ na 1é¢bu vSak muze ovlivnit Vasi schopnost koncentrovat se a reagovat. Pokud
k tomu dojde, netid’te motorova vozidla nebo neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Lodoz uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla tivodni davka ptipravku je jedna tableta pfipravku Lodoz 2,5 mg/6,25 mg denné.
Pokud neni snizeni krevniho tlaku dostatecné, davka se zvysi na jednu tabletu ptipravku Lodoz
5 mg/6,25 mg denné a pokud je odpoveéd’ stale nedostatecna, pak se davka zvysi na jednu tabletu
ptipravku Lodoz 10 mg/6,25 mg denné.

Tablety se polykaji a zapijeji tekutinou. Tablety se nekousaji.
Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

U pacienttl s mirnou az stiedné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Gprava
davkovani.

Pouziti u déti
Nejsou k dispozici zkusenosti s 1é¢bou u déti, a proto neni ptipravek Lodoz u déti doporucen.

Uzivani pripravku Lodoz s jidlem a pitim
Lodoz mize byt uzivan nezavisle na jidle, ale musi byt uzivan rano.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Lodoz, nez jste mél(a)

o Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku Lodoz, nez jste mél/a, informujte o tom ihned svého
lékate. V zavislosti na stupni predavkovani se Vas 1ékat rozhodne o nutnych opattenich.
o Priznaky predavkovani zahrnuji nizky krevni tlak, zpomalenou srde¢ni frekvenci, nahlé srde¢ni

potize, zavraté, ospalost, nahlé dechové potize, nizkou hladinu cukru v Krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lodoz
Uzijte vynechanou davku co nejdiive poté, o si vzpomenete ve stejny den. Jinak pokracujte v dalsi
planované davce. NeuzZivejte vice neZ 1 tabletu ptipravku Lodoz najednou.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Lodoz

Nikdy neukoncujte 1éCbu ptipravkem Lodoz bez porady s lékafem. Jinak by se mohlo Vase
onemocnéni zhorsit. Pokud musite 1é¢bu ukoncit, doporu¢i Vam obvykle Vas Iékai snizovat davku
postupné.

4. MoZné nezadouci uinky

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

pocit chladu nebo necitlivosti rukou a nohou,

unava, zavraté, bolest hlavy. Tyto pfiznaky se vyskytuji hlavné na zacatku 1é¢by. Jsou obecné
mirmné a obvykle vymizi béhem 1 az 2 tydnl po zahéjeni 1écby.

zalude¢ni nebo stfevni potize, jako je nevolnost, zvraceni, priijem nebo zécpa.

Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10):
[ ]
[ ]

Méné Casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100):

o svalova slabost, kiece, pocit slabosti,



o zpomaleni srde¢ni ¢innosti, poruchy srde¢ni frekvence, zhorSeni srde¢niho selhani, pokles
krevniho tlaku pfi vstavani, nebo sedani,

o poruchy spanku, deprese, ztrata chuti K jidlu,

dechové potize u pacientd, ktefi trpi astmatem nebo prodélali chronické onemocnéni dychacich

cest,

zvyseni hladin kreatininu nebo mocoviny v Krvi,

travici potize,

zvySeni hladin amylazy (enzym, ktery se podili na traveni),

porucha rovnovahy tekutin a elektrolytd,

zvySena hladina tukd, cholesterolu, kyseliny mocové nebo cukru v krvi; zvySené hladiny

mocoviny.

Vzacné (postihuji méné neZ 1 osobu z 1 000):

. no¢ni mury, halucinace,

o alergické reakce, jako je svédéni, nahlé navaly horka v obliceji nebo kozni vyrazka téz po
vystaveni sluneénimu zafeni, koptivka, malé fialové-Cervené skvrny na kiizi vyvolané
krvacenim pod kuzi (purpura). Okamzité navstivte svého Iékate, pokud se u vas vyskytnou
zavaznéjsi alergické reakce, které mohou zahrnovat otok obliceje, krku, jazyka, st nebo hrdla
nebo potize s dychanim.

zvySeni hladiny nékterych jaternich enzymt, zanét jater, zluté zbarveni klize a o¢i (zloutenka),
porucha erekce,

poruchy sluchu,

alergicka ryma, snizeni tvorby slz, porucha zraku,

snizeni poc¢tu bilych krvinek (leukocytopenie) nebo krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

Velmi vzacné (postihuji méné neZ 1 osobu z 10 000):

o podrazdéni a zaCervenani o¢i (konjunktivitida), vypadavani vlasu,

o nastup nebo zhorseni stavajici lupénky (psoriaza); tvorba silnych Supinatych ploch na kuzi
(kozni lupus erytematosus),

bolest na hrudi,

zavazné snizeni poétu bilych krvinek (agranulocytéza),

zanét slinivky bfisni,

stav s nizkou kyselosti krve (metabolicka alkal6za),

mdloba.

akutni respira¢ni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Frekvence ,,neni znamo*:

. rakovina kuze a rti (nemelanomovy kozni nador)

o snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divoda vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidalni efuze).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému I€kari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


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

5. Jak piipravek Lodoz uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lodoz obsahuje

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg:
e LéCivymi latkami jsou bisoprololi fumaras a hydrochlorothiazidum. Jedna potahovana tableta
obsahuje bisoprololi fumaras 2,5 mg a hydrochlorothiazidum 6,25 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: magnesium-stearat, krospovidon, kukuti¢ny $krob, pfedbobtnaly skrob,
mikrokrystalicka celuloza, hydrogenfosforeénan vapenaty;
Potah tablety: potahova soustava Opadry YS-1-6339G Zluta

Lodoz 5 mg/6,25 mg:
e Lécivymi latkami jsou bisoprololi fumaras a hydrochlorothiazidum. Jedna potahovana tableta
obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg a hydrochlorothiazidum 6,25 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, mikrokrystalicka
celuloza, kukuti¢ny $krob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty
Potah tablety: potahova soustava Opadry Y-1-1252 rizova

Lodoz 10 mg/6,25 mg:
e Lécivymi latkami jsou bisoprololi fumaras a hydrochlorothiazidum. Jedna potahovana tableta
obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg a hydrochlorothiazidum 6,25 mg.
e Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, mikrokrystalicka
celuldza, kukuticny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty
Potah tablety: potahova soustava Opadry YS-1-7003 bila

Jak piipravek Lodoz vypada a co obsahuje toto baleni

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg: zluta, kulata, bikonvexni potahovana tableta na jedné stran¢ znak srdce, na
druhé strané ,,2.5%.

Lodoz 5 mg/6,25 mg: rizova, kulata, bikonvexni potahovana tableta na jedné stran¢ znak srdce, na
druhé strané ,,5.

Lodoz 10 mg/6,25 mg: bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta na jedné strané znak srdce, na
druhé strané ,,10¢.

Kazdé baleni obsahuje: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
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