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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Lusopress 20 mg tablety
Nitrendipinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechejte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, maji-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Lusopress a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lusopress uzivat
3. Jak se pripravek Lusopress uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak pripravek Lusopress uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lusopress a k ¢emu se pouziva

Lusopress je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku samostatné nebo

v kombinaci s jinymi 1éky na 1é¢bu vysokého krevniho tlaku. Ptipravek Lusopress obsahuje nitrendipin,
ktery patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako kalciové blokatory.

Ptipravek Lusopress plsobi tak, ze uvolituje a rozsifuje krevni cévy. Krev pak mtize snaze proudit a
krevni tlak se snizuje. Nizsi krevni tlak snizuje zatéz Vaseho srdce.

Tento 1écivy piipravek neni uréen détem a dospivajicim mladsim 18 let.

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

Neuzivejte piipravek Lusopress:
» jestlize jste alergicky(4) na nitrendipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
* jestlize mate nestabilni anginu pectoris (srde¢ni onemocnéni, které se projevuje bolesti na hrudi a horsi
odpoveédi na 1écbu) a jestlize jste prode€lal(a) béhem uplynulych 4 tydnt akutni srdecni infarkt
* jestliZe jste t€hotna
* jestlize kojite
* jestlize uzivate soucasn¢ rifampicin (antibiotikum)
Upozornéni a opatrieni
Pted pouzitim pfipravku Lusopress se porad’te se svym 1ékarem.

» Jestlize Vam selhava srdce a selhavani se zhorsuje, kontaktujte, prosim, svého Iékare.
* Jestlize Vase jatra fadné nefunguji. Je mozné, ze Vam lékar bude muset ¢asto kontrolovat krevni tlak.
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» Jestlize se objevi priznaky zachvatu anginy pectoris (bolest na hrudi), kontaktujte neprodlené svého
1ékare.
* Informujte svého 1€kare, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1éki:

- makrolidova antibiotika (napf. erytromycin)

- léky pouzivané k 1écbé HIV (napf. ritonavir)

- léky pouzivané k 1€¢bé plisiovych onemocnéni (azolova antimykotika napt. ketokonazol)

- nékteré léky pouzivané k 1écb¢ deprese (nefazodon a fluoxetin)

- kvuinupristin/dalfopristin (kombinace dvou antibiotik)

- léky pouzivané k 1écbé epilepsie (kyselina valproova)

- léky pouzivané ke sniZeni kyselosti Zalude¢ni §t'avy (cimetidin a ranitidin)

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost nitrendipinu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena. Nepodavejte
pripravek Lusopress détem a dospivajicim mlad$im 18 let.

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

Léky, které ovliviuji nitrendipin:

* rifampicin (antibiotikum),

» makrolidova antibiotika (napf. erytromycin),

* Iéky k 1écbé HIV (napf. ritonavir),

* Iéky pouzivané k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (azolova antimykotika napt. ketokonazol),
* n¢které 1éky pouzivané k 1é€be deprese (nefazodon a fluoxetin),

* kvinupristin/dalfopristin (kombinované antibiotikum),

* léky pouzivané ke snizeni kyselosti zaludecni §tavy (cimetidin, ranitidin),

* Iéky k 1écbe epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital nebo kyselina valproova

Léky, které jsou ovlivnény nitrendipinem:

- Jiné 1éky snizujici krevni tlak (mocopudné 1éky, beta-blokatory, ACE inhibitory, antagonisté receptoru
pro angiotenzin 1, jiné kalciové blokatory, alfa-blokatory, inhibitory PDES5, methyldopa)

- Digoxin (Iéky k 1é¢b¢é poruch srde¢niho rytmu)

- Myorelaxancia (1éky, které snizuji napéti svali)

Pripravek Lusopress s pitim
Grapefruitova st'ava: Nepijte grapefruitovou §tavu nebo nejezte grapefruity, pokud uzivate piipravek
Lusopress.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se

se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Jestlize jste t€hotna, pripravek Lusopress neuzivejte.

Kojeni
Jestlize kojite, ptipravek Lusopress neuzivejte. Pokud bude potfeba, abyste pfipravek Lusopress uzivala,

musite pred zah4jenim 1écby prestat kojit.

Plodnost
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Nitrendipin mize ovliviiovat funkénost spermii. U muzd, ktefi jsou opakované netsp&sni pii zplozeni
ditéte v rdmci umélého oplodnéni in-vitro a nelze nalézt jiné vysvétleni, by uzivani tohoto ptipravku mélo
byt vzato v ivahu jako mozna pfic¢ina neuspéchu a zvazena by méla byt jina 1écba.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nitrendipin miize mit u n€kterych pacientii negativni vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. To plati zejména pii zahajeni nebo zmén¢ 1é¢by a také v ptipadé soubézné konzumace
alkoholu.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, Ze je v podstateé
"bez sodiku".

3. Jak se pripravek Lusopress uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Lécba pripravkem Lusopress by méla byt upravena lékafem podle individudlnich potfeb pacienta a podle
zévaznosti zvySeni krevniho tlaku (hypertenze). Pokud neni piedepsano jinak, doporuc¢ena davka je 1
tableta jednou denné rano nebo Y% tablety dvakrat denn€ — rano a vecer (coz odpovida 20 mg nitrendipinu
denng).

Je-li nutné vyssi davkovani, denni davku lze postupné zvySovat na jednu tabletu dvakrat denn€ — rdno a
vecer (coz odpovida 40 mg nitrendipinu denng).

Je-li indikovéano snizeni davky, doporucuje se uzivat polovinu tablety (10 mg nitrendipinu) rano. Jestlize
mate onemocnéni jater nebo Vam selhavaji ledviny, dochazi ke zpomaleni piemény a vylucovani 1é¢iva.
Proto by davkovani mélo byt upraveno 1ékafem individualné podle zavaznosti soubézného onemocnéni.

Jestlize se domnivate, Ze ucinek ptipravku Lusopress je pfili$ silny nebo ptilis slaby, porad’te se s Iékafem
nebo s lékarnikem.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a G¢innost nitrendipinu u déti mladSich 18 let nebyla stanovena. Nepodavejte piipravek
Lusopress détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Porucha funkce jater

Tvwr

(10 mg/den) a pacient by m¢l byt béhem 1écby peclive sledovan.

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

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Lusopress: Ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc. Je-li to mozné,
vezméte si s sebou tablety nebo krabicku a ukazte je 1ékafi.

Po vziti prili§ velkého poctu tablet mtize dojit k nadmérnému sniZeni krevniho tlaku a ke zrychleni nebo
zpomaleni Cinnosti srdce. Pfi pfedavkovani neprodlené kontaktujte svého lékafe nebo zdravotnické
zatizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Lusopress

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, a pokracujte v uzivani podle

predpisu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Lusopress
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Bez porady s 1ékafem neukoncujte uZivani ptipravku Lusopress. Vas krevni tlak by se zase mohl zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezaddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize pocitite nizky krevni tlak nebo bolest na hrudi, kontaktujte ihned svého 1€kate, protoze by mohl
byt nutny zasah Iékare.

Casté (mohou postihnout aZ 1 ¢lovéka z 10):
Uzkost, bolest hlavy, nepravidelna srde¢ni ¢innost (palpitace), roztazeni cév (vazodilatace), otok, zvySeny
odchod stfevnich plynti kone¢nikem (flatulence), pocit, kdy se ¢lovék neciti dobie.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ¢lovéka ze 100):

Alergické reakce zahrnujici kozni reakce a alergicky otok (angioedém), poruchy spanku, migréna,
ospalost, toceni hlavy (vertigo), snizena citlivost na zevni smyslové podnéty (hypestezie), parestezie
(necitlivost, svédéni nebo vnimani jinych nepfitomnych drazdidel), poruchy zraku, usni Selest, bolest na
hrudi, angina pectoris (srdecni onemocnéni, které se projevuje bolesti na hrudi), zrychlend srdecni
frekvence (tachykardie) nizky krevni tlaky (hypotenze), dusnost nebo potize s dychanim (dyspnoe),
krvaceni z nosu, zanét zaludku a stfev (gastroenteritida), prijjem, zvraceni, bolest bficha, bolest v travicim
ustroji, zacpa, travici obtize (dyspepsie), sucho v tstech, zvétseni (hyperplazie) dasni, nevolnost, do¢asné
zvyseni jaternich enzymu, alergicky zanét kiize (dermatitida zahrnujici svédéni, koptivku, vyrazku), bolest
svali/kloubti (myalgie), zvySena potieba moceni (polyurie), nespecificka bolest.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uginky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich ucinkd
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Lusopress uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné léCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lusopress obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je nitrendipinum 20 mg. Jedna tableta obsahuje nitrendipinum 20 mg.
- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka celuldza, povidon, natrium-laurylsulfat,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Lusopress vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté az zelenozluté mirné bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné strang. Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Vnitini obal: blistr z trojité¢ laminované vrstvy (polyamid/hlinik/PVC), tepelné spojeny se zadni
hlinikovou f6lii.

Vng&jsi obal: krabicka.

Velikost baleni: 28, 98 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A., Strada 8 — Edificio N, 20089 Milanofiori — Rozzano - Milan, Italie

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 10. 2025.
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