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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amicloton
tablety
dihydrat amiloridium-chloridu a chlortalidon

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, nez za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Amicloton a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amicloton
Ako uzivat’ Amicloton

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amicloton

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Amicloton a na ¢o sa pouziva

Amicloton patri do skupiny diuretik kombinovanych s draslik Setriacimi diuretikami.

Tablety Amicloton sa pouzivaju na lieCbu vysokého krvného tlaku. Na predpis lekdra mozu tablety
Amicloton uzivat’ iba dospeli pacienti.

Mechanizmus u¢inku lieku Amicloton je zalozeny na zvySeni vyluovania sodika a na zabraneni
vylucovania draslika mocom a nasledne na zvySovani jeho hladin v krvi. Za zvySené vyluCovanie
sodika v lieku Amicloton zodpoveda chlortalidon, za znizené vylucovanie draslika je zodpovedny
amilorid. Amicloton posobi diureticky, to znamena, Ze zvySuje vyluovanie tekutin z organizmu a ma
antihypertenzny uc¢inok (znizuje krvny tlak).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amicloton

Neuzivajte Amicloton
e ak ste alergicky na lieCiva (amilorid, chlortalidon) alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v cCasti 6),
e ak ste alergicky (precitliveny) na sulfénamidy,
ak vam vas lekar povedal, Ze mate nizku alebo vysoku hladinu draslika, nizku hladinu sodika
alebo nizku hladinu chloridov v krvi,
ak mate tazkll poruchu funkcie pecene alebo obliciek,
ak trpite tazkou skler6zou koronarnych (srdcovych) alebo mozgovych tepien,
ak mate dnavu artritidu,
pri poruchach krvotvorby,
v tehotenstve a pocas dojcenia,
u deti (pre nedostatok skusenosti).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Amicloton obrat'te sa na svojho lekara:
- ak trpite tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene,
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- ak sa vam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt’ priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlicej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a moézu nastat’
pocas niekol’kych hodin alebo tyzdinov od uzitia Amiclotonu. Ak sa tieto priznaky neliecia,
moéze to viest' k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo
sulfonamid, moZze sa u vas vyskytnat’ vyssie riziko vzniku tychto priznakov.

Iné lieky a Amicloton

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate:

e soli draslika alebo vapnika,

e lieky na zniZenie krvného tlaku (predovsetkym tzv. ACE-inhibitory),

e triamterén (draslik-Setriace diuretika), heparin (latka znizujica krvna zrazavost), cyklosporin
alebo takrolimus (lieky sluziace predovsetkym na prevenciu odmietnutia transplantovanych
organov),

e litium, ktoré sa pouziva na liecbu bipolarnej afektivnej poruchy (¢o je psychické ochorenie

s manickou a depresivnou fazou),

chinidin, dofetilid, bepridil a digoxin (lieky na srdce),

cimetidin (liek na traviace tazkosti),

nesteroidné protizapalové lie¢iva (mdzu zniZzovat’ G¢inok lieku Amicloton),

kortikosteroidy (protizapalové lieciva),

kalcitriol (vitamin D),

inzulin alebo iné lieky na liecbu cukrovky (v niektorych pripadoch je nutna uprava davky),
cholestyramin, kolestipol (lieky na znizenie hladiny tukov v krvi). Amicloton je potrebné
podavat’ 1 hodinu pred alebo 4 hodiny po podani cholestyraminu alebo kolestipolu.

Amicloton a jedlo, napoje a alkohol
Uzivajte tablety pred jedlom, pocas jedla alebo i po jedle.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez za¢nete uzivat tento liek.

Podavanie licku Amicloton sa neodporica pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nahle zniZenie krvného tlaku méze ovplyvnit' vasu schopnost’ sustredit’ sa a rychlo reagovat’ a teda aj
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Amicloton obsahuje laktézu
Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Amicloton

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na zaciatku terapie zvycCajne pol tablety az 1 tabletu 1-krat denne. Udrziavacia davka je zvycajne pol
tablety denne alebo 1 tableta kazdy druhy den. Davky vysSie ako 1 tableta denne uz nemaji vacsi
antihypertenzny ucinok. U starSich pacientov tivodna davka ma byt najviac pol tablety 1-krat denne.

Ak uZijete viac Amiclotonu, ako mate

Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.

Hlavné priznaky, ktoré je mozné ocakavat’ pri predavkovani kombinacie amiloridu s chlértalidonom,
st dehydratacia a poruchy rovnovahy vody a mineralov.
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Pri predavkovani alebo pri akutnej otrave kombinacie amiloridu s chlértalidonom je nutné ukoncit’ jej
podavanie, pripadne zabranit' d’alSiemu vstrebavaniu z traviaceho Ustrojenstva (vyvolat' vracanie,
vyplach zaludka). Liecba akutnej otravy je symptomaticka a podporna.

Ak zabudnete uzit’ Amicloton
Neuzivajte dvojnasobni ddvku, aby ste nahradili vynechanu tabletu. Pokracujte v liecbe podla
zvycajného planu.

AKk prestanete uzZivat’ Amicloton
Bez porady s vaSim lekdrom neprerusujte odporucanti dobu uzivania lieku, aj ked’ sa budete citit
lepsie. Po svojvol'nom preruseni lieCby sa moze vas stav opat’ zhorsit'.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ liek a vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne
e nahla vysoka horucka, silna bolest’ hrdla a vredy v ustach (méze sa jednat o vel'mi zavazné
krvné ochorenie - agranulocytdzu).

Pri uzivani liecku Amicloton sa moézu vyskytnut nasledujice vedlajSie ucinky zoradené podla
frekvencie vyskytu:

Casté (u 1-10 zo 100 lie¢enych):
e prejavenie sa alebo zhorSenie cukrovky (diabetes mellitus),
e porucha rovnovahy elektrolytov v krvi (nizka alebo vysoka hladina draslika, nizka hladina
chléru, nizka hladina sodika, zvy$ena hladina kyseliny mocovej v krvi).

Menej casté (u 1-10 z 1 000 liecenych):
e pokles krvného tlaku pri zmene polohy,
e znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia az agranulocytdza),
e nevolnost, vracanie, anorexia, pocit sucha v ustach, hnacka, obstipacia,
e citlivost na svetlo, vyrazka, svrbenie.

Zriedkavé (u 1-10 z 10 000 liecenych):
e depresia, poruchy spanku,
e vzostup peCenovych enzymov.

Nezname (z dostupnych udajov):
e zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujicej cievy (choroidalna efuzia) alebo akutneho glaukomu s
uzavretym uhlom).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Amicloton


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou a domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amicloton obsahuje

- Liec¢ivd st dihydrdt amiloridium-chloridu 2,84 mg (o zodpovedd 2,5 mg bezvodého
amiloridium-chloridu) a chlortalidon 25 mg v 1 tablete.

- Dalsie zlozky su dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, monohydrat laktozy, stearat
vapenaty, kukuri¢ny Skrob.

Ako vyzera Amicloton a obsah balenia
Amicloton su slabo Zltkasté okrahle ploché tablety s deliacou ryhou a so skosenou hranou. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 30 tabliet.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Praha
Ceska republika

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



