sp.zn. sukls337937/2021

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Loradur 5 mg/50 mg tablety
Loradur mite 2,5 mg/25 mg tablety

amiloridi hydrochloridum anhydricum, hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné 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 tc¢inkd, sd€lte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich aéinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Loradur a Loradur mite a k ¢emu se pouzivaji

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Loradur nebo Loradur mite uZivat
3. Jak se Loradur a Loradur mite uzivaji

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak Loradur a Loradur mite uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Loradur a Loradur mite a k ¢emu se pouZivaji

Loradur a Loradur mite obsahuji dvé lécivé latky, které se svym ucinkem vhodné dopliuji.
Hydrochlorothiazid zvysuje vyrazné vyluCovani vody a sodiku ledvinami. Amilorid brani tomu, aby
nedoslo soucasn¢ k nadmérnym ztratam drasliku a hoi¢iku.

Loradur a Loradur mite jsou uréeny k 1écbé vysokého krevniho tlaku samostatné anebo v kombinaci
s jinymi ptipravky. Dale se uzivaji k 1écbe otokl napft. pfi srdecni slabosti a pti nahromadéni tekutiny
v bfisni dutiné pfi onemocnéni jater. Loradur a Loradur mite jsou vhodné zvlasté u pacientl, kde je
mozné piedpokladat snizenou hladinu drasliku, nebo kde je tieba se tomuto sniZzeni vyhnout.

Loradur a Loradur mite jsou ur¢eny k 1é€bé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Loradur nebo Loradur mite uzivat

Neuzivejte Loradur nebo Loradur mite:

- jestlize jste alergicky(4) na hydrochlorothiazid, amilorid, sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- pokud trpite té¢Zkou nedostate¢nosti ledvin a jater;

- jestlize mate dnu;

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

Piipravky se dale nesméji uzivat pfi zvySené hladiné drasliku v krvi a pifi naruSené elektrolytové

rovnovaze.
Loradur nebo Loradur mite se nesméji podavat détem a dospivajicim do 18 let.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Loradur nebo Loradur mite se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

v piipade, ze:

- mate tézkou sklerézu (kornaténi) srdecnich nebo mozkovych cév

- mate poruchu funkce ledvin a jater

- mate cukrovku

- mate nebo jste nékdy méla(a) lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému)

- mate zanét slinivky biisni (pankreatitidu)

- jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se Vam na kizi béhem 1é¢by objevila neocekavana poskozeni.
Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muze zvysit riziko
vzniku nékterych typd rakoviny kiize a rtd (nemelanomovy kozni nador). Behem uzivani
ptipravku Loradur a Loradur mite si chrante kiizi pfed expozici slunecnimu nebo ultrafialovému
zéteni

- se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiiZe se jednat o ptiznaky prosaknuti cévnatky
nebo o zvyseny tlak v oku a miZe k nému dojit béhem nékolika hodin az tydnti po pouziti
pripravku Loradur nebo Loradur mite. Bez 1é¢by mize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtiZete byt ve zvySeném riziku

- jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (v¢etn€ zanétu
nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Véas po uziti ptipravku Loradur nebo Loradur mite objevi
zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Loradur a Loradur mite s jidlem, pitim a alkoholem:
Tablety se uzivaji nerozkousané po jidle a zapijeji se dostatecnym mnozstvim (1 dcl) tekutiny.
Soucasné s uzivanim ptipravku Loradur nebo Loradur mite se nedoporucuje pozivat alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Loradur nebo Loradur mite se v t€hotenstvi nesmé&ji uzivat.

Kojeni
Loradur nebo Loradur mite se béhem kojeni nesméji uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Loradur nebo Loradur mite mohou zejména na pocatku 1écby, pfi zvySené unaveé a zavrati nepiiznivé
ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani (napt. fizeni
motorovych vozidel, obsluhu strojii, praci ve vyskach apod.). Tyto Cinnosti byste mél(a) vykonavat
pouze na zakladé€ vyslovného souhlasu 1ékare.

Loradur a Loradur mite obsahuji monohydrit laktézy
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékaiem, nez zanete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Loradur a Loradur mite obsahuji sodik
Tyto 1é¢ivé piipravky obsahuji méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablet€, to znamena, Ze jsou
v podstaté ,.bez sodiku®.
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Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Loradur nebo Loradur mite:

Uginky piipravku Loradur nebo Loradur mite a uginky jinych soucasné uzivanych 1éki se mohou
navzajem ovliviiovat. Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur v kombinaci s:

3.

latkami snizujicimi krevni tlak a psychofarmaky mtize byt zesilen pokles krevniho tlaku.

ACE inhibitory (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani, napt. kaptopril,
enalapril a dalsi) se zvySuje riziko vzniku vysoké hladiny drasliku v krvi s pfiznaky, jako jsou
ktece ve svalech.

srdecnimi glykosidy (digoxin) mohou byt zvySeny ucinky glykosidl, pfipadné snizena jejich
snasenlivost.

nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (napf. indometacin, ibuprofen) mtize byt snizen tc€inek
pripravku Loradur nebo Loradur mite, zvySeno riziko vysoké hladiny drasliku, nedostate¢nosti
ledvin, ptipadné zesileno akutni selhani ledvin.

urikosuriky nebo urikostatiky (pfipravky k 1€¢bé dny) mize byt sniZena jejich schopnost snizovat
hladinu kyseliny moc¢ové. U pacientli s nedostate¢nosti ledvin miize pfi soucasném uzivani
alopurinolu dojit k té¢zkym reakcim z precitlivélosti.

antidiabetiky (uzivané pii cukrovce) mize byt snizen jejich ucinek a miize byt nutné zvyseni
jejich davek.

antikoagulancii (protisrazlivé 1éky) miize byt sniZen jejich antikoagulacni Gcinek a muze byt
nutné zvyseni jejich davek.

lithiem mohou byt jeho tc¢inek, respektive srdecni toxicita zvyseny.

mineralokortikoidy, glukokortikoidy, projimadly nebo injekéné podavanym amfotericinem B
muze byt oslaben diureticky (mocopudny) ucinek a vyraznéji snizena hladina drasliku.

estrogeny nebo sympatomimetiky mtize byt oslaben ¢inek ptipravku Loradur a Loradur mite na
snizeni krevniho tlaku.

fotosenzibilizujicimi latkami mize byt zvysena fotosenzitivita (citlivost na slunecni zafeni).

amantadinem (antivirotikum) miize byt vylu¢ovani amantadinu prodlouzeno a jeho nezadouci
ucinky zesileny.

cyklosporinem mize vzrust hladina drasliku v téle, a to zvlasté u pacientti s nedostate¢nosti
ledvin.

iontoménici mize dojit k zadrzovani tekutin.

cholestyraminem (hypolipidemikum) mutze dojit ke snizeni vstiebavani hydrochlorothiazidu.

Doporucuje se Loradur mite nebo Loradur uzivat 1 hodinu pied nebo 4 hodiny po uziti
cholestyraminu.

Jak se Loradur a Loradur mite uZivaji

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo l€karnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
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Obvykle se uziva 1 tableta pripravku Loradur mite 1x denné nebo '2-1 tableta pfipravku Loradur 1x
denné, nejlépe rano. V pripadé potieby je mozné i davkovani vyssi, obvykle 1 tableta pfipravku Loradur
2x denné. Maximalni denni ddvka je 2 tablety ptipravku Loradur nebo 4 tablety pfipravku Loradur mite.
Lécba ptipravkem Loradur nebo Loradur mite je obvykle dlouhodoba a trva nekolik mésica.

JestliZe jste uZzil(a) vice tablet pripravku Loradur nebo Loradur mite, nez jste mél(a):
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem, postizeného ulozte (pfipadné s podlozenymi
dolnimi koncetinami) a porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Loradur nebo Loradur mite:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Loradur nebo Loradur mite
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezaddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci uc€inky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 pacient):
e pocit zizné, pocit sucha v tstech

Meéné casté nezadouci tcinky (vyskytuji se u méne nez 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1000 pacientd):
e anorexie (nechutenstvi)

krvéceni do zazivaciho traktu

bolesti v nadbiisku

pocit na zvraceni

zvraceni

zacpa

prijem

vratny vzestup mocoviny, kreatininu a kyseliny mocové

zachvat dny (bolestivy otok kloubu)

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 1000, ale vice nez u 1 z 10000 pacientl):
e tachykardie (zrychleny srdecni rytmus), arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus), angina pectoris
(bolest na hrudi zptisobena onemocnénim srdce)
e poruchy potence, snizeni libida
alergické projevy jako vyrazka, zarudnuti, pupen, svédéni, Steven-Johnsontiv syndrom (zédvazna
kozni reakce s olupovanim kiize), zvysena citlivost na svétlo nebo porucha ¢iti
zanét slinnych zlaz
snizeni poctu Cervenych krvinek - aplastickd anémie, hemolyticka anémie
snizeni poctu bilych krvinek - leukopenie, eozinofilie, agranulocytoza
snizeni poctu krevnich desticek - trombocytopenie
purpura — teckovité krvaceni do kiize a sliznic
zhor$eni metabolismu u pacienti s cukrovkou, propuknuti cukrovky u pacientt, ktefi byli dosud
bez piiznaki
e hyperkalcemie (zvySend hladina vapniku v krvi), hypofosfatemie (snizend hladina fosfatl
v krvi)
e hyperparatyreoidismus (zvySena ¢innost pfistitnych télisek)
pocit ucpaného nosu, kasel
e akutni otok plic s dusnosti a piiznaky Soku (alergickd pneumonitida)
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pocit slabosti, unavenosti, deprese, sedace (itlum), nervozita, zmatenost, nespavost, ospalost
horecka

myopie (kratkozrakost), zvySeni nitroo¢niho tlaku, xanthopsie (porucha vidéni)

huceni v usich

bolesti hlavy, tfes

Velmi vzacné nezadouci u€inky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000, ale vice nezu 1 z 100000 pacienti):

tromboza (tvorba krevnich srazenin), embolie (vmetnuti krevni srazeniny do plicni tepny),
nekrotizujici vaskulitida (zanét cévni stény s odumiranim tkang)

Lyelliv syndrom (kozni onemocnéni, projevujici se vznikem puchyii a olupovanim kiize),
alopecie (vypadavani vlast)

snizené mnozstvi moci nebo paliva a fezava bolest pii moceni

akutni zanét ledvin s nebezpecim nedostate¢nosti ledvin

nefrogenni diabetes insipidus (zvysena produkce moci)

hyperlipidémie (zvyseni triglyceridu a cholesterolu)

hemoragicka pankreatitida (zanét slinivky bfisni)

zvySena tvorba zlu¢ovych kamentl, zhorSeni zanétu zlucniku se Zloutenkou

akutni respiracni tisenl (zndmky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost)

Neni znamo (Cetnost nezadoucich Gc¢inki nelze z dostupnych udajl stanovit)

anafylakticky Sok (z&vazna az zivot ohrozujici alergicka reakce)

ortostaticka hypotenze (nahly pokles krevniho tlaku pfi vzpfimeni se), synkopy (nahla
kratkodoba ztrata védomi).

pfechodna dehydratace (odvodnéni organismu)

zavraté

metabolickd acid6za (pokles pH krve), zména elektrolytl, zvla§t€¢ hyponatremie (snizené
mnozstvi sodiku v krvi), hypomagnesemie (snizené mnozstvi hotciku v krvi) a hypochloremie
(snizené mnozstvi chloru v krvi) - s bolestmi, respektive kieCemi svall, hypokalemie (snizené
mnozstvi drasliku v krvi), hyperkalemie (zvySené mnozstvi drasliku v krvi).

ptechodny vzestup jaterniho enzymu AST

rakovina ktize a rti (nemelanomovy kozni nador)

snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodi vysokého krevniho tlaku (mozné priznaky prosaknuti
cévnatky (choroidalni efuze)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€inky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

S.

Jak Loradur a Loradur mite uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za “EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Loradur nebo Loradur mite obsahuje

- Lécivymi latkami jsou amiloridi hydrochloridum anhydricum a hydrochlorothiazidum.
Loradur: Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg a
hydrochlorothiazidum 50 mg.
Loradur mite: Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 2,5 mg a
hydrochlorothiazidum 25 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, sodna
stl karboxymethylskrobu, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, Cerveny
oxid Zelezity a zluty oxid zelezity.

Jak Loradur nebo Loradur mite vypada a co obsahuje toto baleni

Loradur jsou svétle oranzové kulaté, skvrnité bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané, o
praméru 9 mm. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Loradur mite jsou svétle oranzové, skvrnité bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran€, o priméru

7 mm. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Tablety jsou dostupné v balenich obsahujicich 20 nebo 50 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Straf3e 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 12. 2021.
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