Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05476-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg
Lodoz 5 mg /6,25 mg
Lodoz 10 mg/6,25 mg
filmom obalené tablety
bizoproldlium-fumarat a hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Lodoz a na €o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Lodoz

3. Ako uzivat’ Lodoz

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Lodoz

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Lodoz a na o sa pouZiva

Lodoz obsahuje lieciva bizoprolol a hydrochlértiazid.

o Bizoprolol patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory a pouziva sa na znizenie krvného
tlaku.

o Hydrochlértiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretikd. Pomaha znizovat’

krvny tlak, pretoze zvySuje mnozstvo vody a soli, ktoré sa vylu¢uji mocom.

Lodoz sa pouziva na liecbu miernej az stredne zavaznej hypertenzie (vysoky krvny tlak).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lodoz

Neuzivajte Lodoz

e ak ste alergicky na bizoprolol, hydrochlortiazid, iné tiazidy, sulfénamidy alebo na ktorukol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

e ak mate zavaznu astmu,

e ak mate srdcové zlyhanie nekontrolované lieCbou alebo kardiogénny Sok (zavazny akutny stav
srdca, ktory vedie k nizkemu krvnému tlaku a zlyhaniu obehu),

e ak mate niektoré poruchy srdcového rytmu, najmé pomala srdcové frekvencia spésobujuca
tazkosti, poruchy vedenia a porucha s nazvom syndrom chorého sinusu,

e ak mate nelieCeny feochromocytom (nador drene nadoblicky, ktory vylucuje latky
vyvolavajice zadvazne vysoky krvny tlak),

e ak mate zavazné formy ochorenia periférnych tepien (napriklad Raynaudov syndrom, ktory
mdze vyvolat’ pocity tfpnutia prstov na rukach alebo na nohach a zmenu farby na bledi alebo
modru),



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05476-Z1B

e ak mate zvySenu aciditu (kyslost) krvi (metabolickéd acid6za) ako dosledok zavazného
ochorenia,

e ak mate zavazné poskodenie pecene alebo obliciek,

e ak mate nizke hladiny draslika v krvi neodpovedajtce na liecbu,

e ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lodoz, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo zdravotni
sestru.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6Zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujticej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenie tlaku v oku a mdzu nastat’ v priebehu
niekol’kych hodin az tyzdiiov od uzitia Lodozu. Ak sa nelieci, moze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak
ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfonamidy, mdze sa u vas vyskytnut’ vyssie riziko
vzniku.

Nikdy neukoncujte lieCbu nahle, najmé pri niektorych ochoreniach srdca (ischemicka choroba srdca,
napriklad angina pektoris).

Skor nez za¢nete uzivat’ Lodoz informujte svojho lekara ak mate:

akékol'vek ochorenie srdca, poruchy srdcového rytmu alebo Prinzmetalovu anginu,

menej zavazné formy ochorenia periférnych tepien (najmé Raynaudov syndrom),

problémy s peceiiou alebo oblickami,

feochromocytom (nddor drene nadobliciek),

menej zavazné chronické ochorenie priedusiek (astma alebo chronicka obstrukéna choroba),
cukrovku (diabetes),

poruchu §titnej zl'azy,

psoriazu,

prisnu diétu.

Taktiez informujte svojho lekara:

o ak ste niekedy mali dnu, pretoZze Lodoz mdze zvysit’ riziko vyskytu dnovych zachvatov;

o ak sa chystate podstupit’ anestéziu (napriklad chirurgicky vykon), pretoze Lodoz moze
ovplyvnit reakciu vasho tela v tejto situdcii;

o ak planujete podstupit’ desenzibiliza¢nu liecbu (liecebna metdda znizujuca precitlivenost’

organizmu na alergén), pretoze Lodoz méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku alergicke;j
reakcie alebo tato reakcia mdze prebichat’ zavaznejsie;

o ak dojcite alebo sa chystate dojéit’;

o ak sa chystate vystavit’ u€inku slnka alebo umelého UV ziarenia. U niekol’kych pacientov sa
objavili kozné vyrazky po vystaveni slne¢nému ziareniu. V takom pripade si pocas liecby
chrante svoju kozu.

o ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi.
Liecba hydrochlértiazidom, najma dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko
vzniku niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze).
Pocas uzivania Lodozu si chraiite kozu pred slne¢nym Ziarenim a UV [1¢mi.

o Ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s plicami (vratane zapalu alebo tekutiny
v plicach) po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti Lodozu vyskytne akakol'vek
zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Dodato¢né vySetrenia

Hydrochlértiazid ucinkuje ovplyvnenim rovnovahy soli (elektrolytov) a vody v tele, ¢o z ¢asu na Cas
potrebuje vas lekar skontrolovat’. Je to mimoriadne dolezité najmé ak mate d’alSie ochorenia, ktoré sa
mozu zhorsit’ pri poruche elektrolytovej rovnovahy. Lekar bude tiez z ¢asu na Cas kontrolovat’ hladiny
tukov v krvi, kyselinu mocovu alebo glukézu v krvi.

Informécia pre Sportovcov
Tento liek obsahuje liecivo, ktoré méze vykazovat’ pozitivnu reakciu v dopingovom teste.
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Deti a dospievajuci
Skusenosti s pouzivanim Lodozu u deti a dospievajucich st obmedzené, preto sa jeho pouzitie
neodporuca.

Iné lieky a Lodoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Lodoz nesmiete uzivat’, ak sa lieCite nasledujicimi liekmi:

litium, ktory sa pouziva na lie¢bu niektorych psychickych poruch,

niektoré betablokatory kalciového kandlu (verapamil, diltiazem), ktoré sa pouzivajii na liecbu
vysokého krvného tlaku, anginy pektoris alebo nepravidelného srdcového rytmu,

lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku (klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin. Neprestaiite uzivat’ tieto lieky bez konzulticie s lekdrom.

Informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky, pretoze bude nutna zvysena opatrnost’:

niektoré blokatory vapnikového kanalu (nifedipin alebo amlodipin - kalciové antagonisty
dihydropyridinového typu) pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy pektoris,
lieky, ktoré vyvolavaju Zivot ohrozujtci stav nepravidelnost'ou srdcového rytmu (tzv. torsade
de pointes). Patria sem:
lieky pouzivané na liecbu inych chorob, ako je astemizol, bepridil, do zily podavany
erytromycin, halofantrin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin,
dalsie lieky na liecbu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu, ako je lidokain,
fenytoin, flekainid, propafenon (antiarytmika triedy I),
lieky, ktoré sa uzivajui na liecbu vysokého krvného tlaku alebo lieky, ktoré mozu vyvolat’ nizky
krvny tlak ako vedl'ajsi uc¢inok (napr. tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny),
ACE inhibitory pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo srdcového zlyhania, ako je
kaptopril alebo enalapril,
digoxin pouzivany na lieCbu srdcového zlyhania,
liecky na cukrovku vratane inzulinu a derivatov sulfonylmocCoviny (napr. glibenklamid,
glichidon, gliklazid, glipizid, glimepirid alebo tolbutamid). Bizoprolol moéze zvysit riziko
vzniku zévazne nizkych hladin cukru v krvi pri uzivani s tymito liekmi;
lieky na liecbu nervového systému, ktoré sa pouzivaju na podporu (stimuldciu) vnutornych
organov alebo na liecbu glaukomu (zeleny zékal) nazyvané ako parasympatomimetika alebo,
ktoré sa pouzivaju v urgentnych pripadoch na liecbu zavaznych obehovych portch
(sympatomimetika),
anestetika, ktora sa podavaju pocas chirurgického zakroku,
betablokatory pouzivané lokalne, ako st o¢né kvapky na liecbu glaukému,
nesteroidné protizapalové lieky pouZzivané na lie¢bu artritidy, bolesti alebo zapalu,
lieky, ktoré moézu vyvolat’ stratu draslika, ako je amfotericin B, kortikosteroidy, stimulacné
laxativa (prehanadla),
lieky, ktoré znizuju hladinu kyseliny mocovej v krvi a moci,
lieky, ktoré znizuji hladinu cholesterolu, ako je cholestyramin, cholestipol,
meflochin, ktory sa pouziva na prevenciu malarie,
kortikosteroidy, pretoze mozu zniZzovat’ ucinok Lodozu.

Lodoz a jedlo
Lodoz sa moze podavat spolu s jedlom alebo bez jedla, musi sa uzit’ rano.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom, predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Uzivanie tohto lieku pocas tehotenstva sa neodporaca.
Uzivanie tohto lieku pocas dojcenia sa neodporaca.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lodoz obvykle neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. AvSak individualna
odpoved’ na lie¢bu mdze ovplyvnit’ schopnost’ sa ststredit’ a spravne reagovat’. V takom pripade sa
vyhnite vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov.

3. Ako uzivat’ Lodoz

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

Zvycajna pociato¢na davka je jedna tableta licku Lodoz 2,5 mg/6,25 mg denne.

Ak je ucinok tejto davky na znizenie krvného tlaku nedostato¢ny, davka sa zvysuje na jednu tabletu
Lodoz 5 mg/6,25 mg denne a ak je odpoved’ stile nedostatocnd, uziva sa jedna tableta lieku

Lodoz 10 mg/6,25 mg denne.

Lodoz sa uziva réno, spolu s jedlom alebo bez jedla. Tabletu prehltnite s malym mnozstvom tekutiny,
nesmie sa rozhryzt’.

Nikdy neukoncujte liecbu nahle (pozri Cast’ “Ak prestanete uzivat’ Lodoz*).

Pouzitie u deti
Neexistuju skisenosti s podavanim Lodozu detom, preto sa jeho uzivanie u deti neodporaca.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a pecene
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek a peCene nie je potrebna uprava
davky.

Ak uZijete viac Lodozu, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, ihned’ informujte svojho lekdra. V zavislosti na stupni
predavkovania sa lekar rozhodne pre opatrenia, ktoré st potrebné.

Medzi prejavy predavkovania patri nizky krvny tlak, pomala srdcova frekvencia, nahle problémy so
srdcom, zavraty, pocit na vracanie, ospalost’, nahle tazkosti s dychanim, nizka hladina cukru v krvi.

Ak zabudnete uzit’ Lodoz
Ak zabudnete Lodoz uzit', uzite ho ¢o najskor, ako si spomeniete. DalSiu davku uzite v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzZivat’ Lodoz
Nikdy neukoncujte lie€bu bez porady s lekdrom. Vas stav sa moZe rapidne zhorsit. V pripade, ze
lie¢bu musite ukoncit’, lekar vam poradi ako znizovat’ davku postupne.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Neziaduce G¢inky st uvedené nizsie podla toho, ako ¢asto sa vyskytuju:

pocit chladu alebo necitlivosti ruk a noh

unava, zavraty, bolest’ hlavy. Tieto prejavy sa vyskytuju najmé na zaciatku liecby. St
zvy€ajne mierne a normalne vymiznu pocas 1-2 tyzdnov od zaciatku lieCby.

zalidoc¢né alebo ¢revné problémy ako pocit na vracanie, vracanie, hnacka alebo zapcha.

Casté neziaduce uéinky (objavia sa u menej ako 1 osoby z 10 ale viac ako 1 zo 100):
[}
[}
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Menej ¢asté neziaduce uc¢inky (objavia sa u menej ako 1 osoby zo 100 ale viac ako 1 z 1000):

svalova slabost’, svalové ki¢e, pocit slabosti

spomalenie srdcovej Cinnosti, porucha srdcovej frekvencie, zhorSenie srdcového zlyhania,
pokles krvného tlaku pri vstavani

poruchy spanku, depresia, nechutenstvo

dychacie tazkosti u pacientov s astmou alebo chronickym ochorenim pluc

vzostup hladiny kreatininu a moc¢oviny v krvi

traviace tazkosti

zvysen¢ hladiny amylaz (enzymov zacastiujucich sa na traventi)

porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov

zvysené hladiny tukov, cholesterolu, kyseliny mocovej, cukru v krvi; zvySené hladiny cukru
v modi.

Zriedkavé neziaduce ucinky (objavia sa u menej ako 1 osoby z 1000):

no¢né mory, halucinacie

mdloby

reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) ako svrbenie, nahle s¢ervenanie tvare alebo kozné
vyrdzky, najmid po vystaveni na slnku, zihlavka, malé cervenofialové stopy na kozi
nasledkom podkozného krvécania (purpura). Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas
vyskytnu zavaznejSie alergické reakcie, ktoré zahimaji opuch tvare, krku, jazyka, ust alebo
hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim.

zvysenie niektorych pecenovych enzymov, zapal pecene, zIté sfarbenie koze a oc¢i (ZItacka)
poruchy erekcie

poruchy sluchu

alergicka nadcha, pokles tvorby siz, poruchy zraku

pokles poctu bielych krviniek (leukopénia) alebo krvnych dosticiek (trombocytopénia).

VePmi zriedkavé neZiaduce ucinky (objavia sa u menej ako 1 osoby z 10 000):

podrazdené a ¢ervené oko (konjunktivitida), strata vlasov

objavenie sa alebo zhorSenie existujucich Supinatych koznych vyrazok (psoridza); objavenie
sa hrubych Supinatych Skvin (kozny lupus erythematosus)

bolest’ na hrudniku

zavazny pokles poctu bielych krviniek (agranulocyt6za)

zapal podzaludkovej zl'azy

stav nedostato¢nej kyslosti krvi (metabolicka alkaldza)

akutna respira¢na tiesen (prejavy zahinaju zavaznt dychavicnost’, hortcku, slabost’ a
zmatenost').

Frekvencia ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze).

Zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho glaukému

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 akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Lodoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP
(skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lodoz obsahuje

Lieciva su bizoprololium-fumarat a hydrochlortiazid.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:
Lodoz 2,5 mg /6,25 mg: 2,5 mg bizoproldlium-fumaratu a 6,25 mg hydrochlortiazidu.
Lodoz 5 mg/6,25 mg: 5 mg bizoprololium-fumaratu a 6,25 mg hydrochlortiazidu.
Lodoz 10 mg/6,25 mg: 10 mg bizoproldlium-fumaratu a 6,25 mg hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky si:
Lodoz 2,5 mg /6,25 mg: stearat hore¢naty, krospovidon, mikrokrystalicka celuldza, kukuri¢ny
Skrob, predzelatinovy kukuri¢ny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, polysorbat 80, ZIty
oxid zelezity (E172), makrogol 400, oxid titani¢ity (E171), hypromeldza.
Lodoz 5 mg/6,25 mg: stearat hore¢naty, koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka celuloza,
kukuri¢ny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, polysorbat 80, ZIty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid Zelezity (E172), makrogol 400, oxid titanicity (E171), hypromelo6za.
Lodoz 10 mg/6,25 mg: stearat horecnaty, koloidny oxid kremicity, mikrokrystalicka celul6za,
kukuri¢ny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, polysorbat 80, makrogol 400, oxid titani¢ity
(E171), hypromeloza.

Ako vyzera Lodoz a obsah balenia

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg: zIté okrihle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so srdcom v reliéfe
na jednej strane a s ¢islom 2,5 na druhej strane.

Lodoz 5 mg/6,25 mg: pastelovo-ruzové okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so
srdcom v reliéfe na jednej strane a s ¢islom 5 na druhej strane.

Lodoz 10 mg/6,25 mg: biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety so srdcom v reliéfe
na jednej strane a s ¢islom 10 na druhej strane.

Kazdé balenie obsahuje: 30, 60 alebo 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MERCK spol. s r.0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Merck Santé s.a.s., 2 rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.



