Príloha č.1 k notifikácii zmeny v registrácii, ev.č. 2108/09751
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Skôr než začnete užívať svoj liek, prečítajte si, prosím, pozorne túto písomnú informáciu pre používateľov, a to aj vtedy, keď ste si práve zadovážili ďalšie balenie lieku. Niektoré informácie z predchádzajúcej písomnej informácie sa mohli medzičasom zmeniť.

Pamätajte si, že lekár predpísal tento liek len vám. Nikdy ho nedávajte nikomu inému.

MODURETIC® 5/50 mg
(amiloridi hydrochloridum et hydrochlorothiazidum, MSD)

Tablety

Čo je MODURETIC?

MODURETIC je tableta, ktorá obsahuje 5 mg amiloridi hydrochloridum (amilorídiumchloridu) a 50 mg hydrochlorothiazidum (hydrochlorotiazidu) ako liečivá.

Okrem toho MODURETIC obsahuje nasledujúce pomocné látky: calcium hydrogenophosphas dihydricus (dihydrát fosforečnanu vápenatého), lactosum monohydricum (monohydrát laktózy), amylum pregelificatum (predželatínovaný škrob), amylum (škrob), guar galactomannanum (galaktomanán gumy guar), flavi orangeati lacca aluminica (E 110) [hlinitý lak oranžovej žltej (E 110)], magnesii stearas (magnéziumstearát).

Zložka MODURETIC-u amilorid je liečivo, ktoré patrí do skupiny látok nazývaných antikáliuretiká (kálium šetriace liečivá); amilorid je tiež slabé diuretikum (odvodňovacia tableta). Zložka MODURETIC-u hydrochlorotiazid je liečivo, ktoré patrí do skupiny látok nazývaných diuretiká.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem

P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem

Holandsko

Prečo mi lekár predpísal MODURETIC?

Lekár vám predpísal MODURETIC, aby pomohol udržiavať normálnu hladinu draslíka v krvi. MODURETIC sa používa na liečbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku), edémov (opuchy členkov, chodidiel, nôh spôsobené zadržiavaním vody) alebo ascitu (hromadenie vody v brušnej dutine) spôsobeného cirhózou (ochorenie pečene).

Ako pôsobí MODURETIC?

MODURETIC pôsobí na vaše obličky tak, že vylučujú viac vody a solí a zadržiavajú viac draslíka. To pomáha redukovať vysoký krvný tlak a niektoré druhy opuchov, pričom zároveň pomáha udržiavať normálnu hladinu draslíka v krvi.
Čo je vysoký krvný tlak (alebo hypertenzia)?

Vysoký krvný tlak alebo hypertenziu máte vtedy, ak váš krvný tlak zostáva vysoký, aj keď ste pokojný/á a uvoľnený/á. Vysoký krvný tlak vzniká vtedy, keď sú cievy zúžené, a tým je sťažené prúdenie krvi.
Ako sa dozviem, že mám vysoký krvný tlak?

Pri vysokom krvnom tlaku obvykle nie sú žiadne príznaky. Jediný spôsob ako sa dozvedieť, že máte hypertenziu, je poznať svoj krvný tlak. Z tohto dôvodu je potrebné krvný tlak pravidelne kontrolovať.
Prečo sa má vysoký krvný tlak (hypertenzia) liečiť?

Ak zostáva vysoký krvný tlak neliečený, môže poškodiť životne dôležité orgány, ako je srdce a obličky. Môžete sa cítiť dobre a nemať žiadne príznaky, ale hypertenzia môže nakoniec zapríčiniť mozgovú porážku, srdcový infarkt, srdcové zlyhanie, obličkové zlyhanie alebo slepotu. Vysoký krvný tlak možno liečiť a zvládnuť užívaním liekov, ako je MODURETIC.

Čo mám vedieť predtým, ako začnem užívať MODURETIC?

Kto nemá užívať MODURETIC?

Neužívajte MODURETIC, ak:

(
ste alergický/á na niektorú z jeho zložiek (pozri časť Čo je MODURETIC?),

(
ste alergický/á na liečivá odvodené od sulfonamidov (ak si nie ste istý/á, ktoré liečivá sú odvodené od sulfonamidov, poraďte sa so svojím lekárom),

(
už máte pôvodne vysokú hladinu draslíka v krvi,

(
užívate iné lieky alebo doplnky na zvýšenie množstva draslíka v krvi,

(
máte ochorenie obličiek.

Ak si nie ste istý/á, či máte začať užívať MODURETIC, poraďte sa so svojím lekárom.

Používanie v tehotenstve

(
U tehotných žien sa užívanie MODURETIC-u neodporúča.

(
Ak ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, povedzte to svojmu lekárovi pred začatím liečby MODURETIC-om, aby zvážil inú možnosť liečby.

Používanie u dojčiacich matiek

(
Zložka MODURETIC-u hydrochlorotiazid prechádza do materského mlieka. Ak dojčíte alebo mienite dojčiť, poraďte sa so svojím lekárom.

O čom mám informovať svojho lekára predtým, ako začnem užívať MODURETIC?

Informujte svojho lekára o všetkých zdravotných problémoch, ktoré máte alebo ste mali a o všetkých alergiách.

Informujte svojho lekára, ak máte prirodzene vysokú hladinu draslíka v krvi, ochorenie srdca a pľúc, poruchy pečene alebo obličiek, dnu, lupus erythematosus, alebo ak sa liečite inými diuretikami (odvodňovacími tabletami). V týchto prípadoch môže byť potrebné, aby lekár upravil dávkovanie liekov. Ak máte cukrovku, informujte o tom lekára, pretože pri podávaní tiazidov môže byť potrebná úprava dávkovania antidiabetík vrátane inzulínu.

Pred operáciou a anestéziou (aj u zubára) informujte lekára alebo zubného lekára, že užívate MODURETIC, pretože v súvislosti s anestéziou môže dôjsť k náhlemu poklesu krvného tlaku.

Používanie u detí

Bezpečnosť a účinnosť u detí nebola stanovená.

Môžem užívať MODURETIC s inými liekmi?

Vo všeobecnosti sa MODURETIC môže užívať spolu s inými liekmi. Je však dôležité informovať svojho lekára o všetkých ďalších liekoch, ktoré užívate, vrátane tých, ktoré dostať bez lekárskeho predpisu, pretože niektoré lieky môžu navzájom ovplyvňovať svoj účinok. Je obzvlášť dôležité, aby lekár vedel, či užívate inhibítor angiotenzín konvertujúceho enzýmu (ACE), antagonistu receptora angiotenzínu II, iné kálium šetriace lieky alebo kálium doplňujúce lieky. Informujte svojho lekára aj v tom prípade, ak užívate iné lieky na zníženie krvného tlaku, iné diuretiká (odvodňovacie tablety), živice, ktoré znižujú cholesterol, lieky na liečbu cukrovky vrátane inzulínu, svalové relaxanciá, presorické amíny, ako je adrenalín, steroidy, niektoré lieky proti bolesti a artritíde, cyklosporín, takrolimus alebo lítium (liek používaný na liečbu určitého druhu depresie). Sedatíva, trankvilizéry, narkotiká, alkohol a analgetiká môžu potenciovať účinok MODURETIC-u na zníženie krvného tlaku, preto informujte svojho lekára, ak užívate niektorý z týchto liekov.

Môžem viesť motorové vozidlo alebo obsluhovať stroje, kým užívam MODURETIC?

Takmer všetci pacienti môžu počas užívania MODURETIC-u riadiť motorové vozidlo alebo obsluhovať stroje, ale kým neviete, ako liek znášate, nemali by ste vykonávať úlohy, ktoré si vyžadujú osobitnú pozornosť (napríklad vedenie vozidla a obsluhovanie nebezpečných strojov).

Ako mám užívať MODURETIC?

O vhodnej dávke rozhodne váš lekár v závislosti od vášho zdravotného stavu a iných liekov, ktoré užívate.

Väčšina pacientov tablety zapíja vodou.

Užívajte MODURETIC každý deň presne tak, ako vám naordinoval lekár. Je veľmi dôležité pokračovať v užívaní MODURETIC-u tak dlho, ako vám ho lekár predpisuje. Neužívajte viac tabliet, ako je predpísaná dávka.

Dávkovacia schéma pre MODURETIC:
Hypertenzia

Obvyklá odporúčaná počiatočná dávka je jedna tableta MODURETIC-u jedenkrát denne alebo v rozdelených dávkach.
Edémy

Obvyklá počiatočná dávka je jedna tableta MODURETIC-u denne.
Cirhóza s ascitom

Obvyklá počiatočná dávka je jedna tableta MODURETIC-u jedenkrát denne.
Čo mám urobiť v prípade predávkovania?

V prípade predávkovania sa okamžite spojte so svojím lekárom, aby vám mohla byť ihneď poskytnutá lekárska starostlivosť. Najpravdepodobnejšími príznakmi predávkovania by bol pocit neistoty alebo závratu v dôsledku poklesu krvného tlaku, nadmerný smäd, zmätenosť, zmena v množstve vylúčeného moču a/alebo rýchla akcia srdca.

Čo mám urobiť, ak vynechám dávku?

Mali by ste užívať MODURETIC tak, ako máte predpísané. Ak však vynecháte jednu dávku, neberte si dávku navyše. Jednoducho pokračujte podľa zvyčajného dávkovacieho režimu.

Aké nežiaduce účinky môže mať MODURETIC?

Každý liek môže mať neočakávané alebo nežiaduce účinky, tzv. vedľajšie účinky. MODURETIC je vo všeobecnosti dobre tolerovaný. Medzi najčastejšie nežiaduce účinky patrí bolesť hlavy, slabosť, nevoľnosť, pokles alebo strata chuti do jedla, vyrážka alebo závrat.

Zriedkavo sa môžu vyskytnúť aj iné nežiaduce účinky a niektoré z nich môžu byť závažné. Požiadajte svojho lekára o podrobnejšie informácie o nežiaducich účinkoch. Má kompletnejší zoznam nežiaducich účinkov.

O týchto alebo akýchkoľvek neobvyklých príznakoch ihneď informujte svojho lekára.

Ako sa môžem dozvedieť viac o lieku MODURETIC a vysokom krvnom tlaku?

Ďalšie informácie môžete získať od svojho lekára, ktorý má podrobnejšie informácie o MODURETIC-u a vašom zdravotnom stave.
Ako dlho je môj liek použiteľný?

Nepoužívajte tento liek po uplynutí dátumu, ktorý je vytlačený na obale šiestimi číslicami za označením „Dátum exspirácie“ alebo „EXP“. Prvé dve číslice znamenajú mesiac, posledné štyri číslice znamenajú rok.

Ako mám uchovávať MODURETIC?

MODURETIC uchovávajte pri teplote do 25 °C, chráňte pred svetlom.
Všetky lieky uchovávajte bezpečne mimo dosahu detí.

Kedy bola táto písomná informácia naposledy revidovaná?

Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy revidovaná v októbri 2008.

® Registrovaná ochranná známka Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
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