Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00373-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Folgan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg
Folgan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg

Folgan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg
Folgan HCT 40 mg/5 mg/25 mg
Folgan HCT 40 mg/10 mg/25 mg

filmom obalené tablety

olmesartan-medoxomil/amlodipin/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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 vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk v~

1.

Co je Folgan HCT a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Folgan HCT
Ako uzivat’ Folgan HCT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Folgan HCT

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Folgan HCT a na &o sa pouZiva

Folgan HCT obsahuje tri lie¢iva, olmesartan-medoxomil, amlodipin (ako amlodipinium-bezylat)
a hydrochlortiazid. VSetky tri pomahaju regulovat’ vysoky krvny tlak.

Olmesartan-medoxomil patri do skupiny lieckov nazyvanych antagonisty receptorov
angiotenzinu II, ktoré znizuji krvny tlak pomocou uvol'nenia krvnych ciev.

Amlodipin patri do skupiny liekov nazyvanych ,,blokatory vapnikovych kanalov*. Amlodipin
tiez znizuje tlak krvi pomocou uvolnenia krvnych ciev.

Hydrochloértiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika (,,odvodiovacie
tabletky*). Pomaha telu zbavit sa prebytocnych tekutin pdsobenim na obli¢ky, ktoré vylucuju
viac mocu, a tym znizuje krvny tlak.

Pdsobenie tychto troch zloziek prispieva k poklesu krvného tlaku.

Folgan HCT sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku:

u dospelych pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne kontrolovany kombinaciou fixnej
davky olmesartan-medoxomilu a amlodipinu, alebo
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e u pacientov, ktori uz uzivaju fixni dvojkombinaciu olmesartan-medoxomilu
a hydrochloértiazidu a amlodipin ako jednozlozkovu tabletu alebo fixnli dvojkombinaciu
olmesartan-medoxomilu a amlodipinu a hydrochlértiazid ako jednozlozkovu tabletu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Folgan HCT

Neuzivajte Folgan HCT:

e ak ste alergicky (precitliveny) na olmesartan-medoxomil, amlodipin alebo skupinu blokatorov
vapnikovych kanalov (dihydropyridiny), hydrochlértiazid alebo jemu podobné latky
(sulfénamidy), alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak si myslite, ze mézete mat’ alergiu, porozpravajte sa so svojim lekarom este skor, ako zacnete
uzivat Folgan HCT.

e ak mate zavazné problémy s oblickami.

e ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate lick na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén

e ak mate nizku hladinu draslika, sodika, vysokt hladinu vapnika alebo kyseliny mocovej (s
priznakmi dny alebo oblickovych kameniov) v krvi, ktora sa neupravila liecbou.

e ak ste viac ako 3 mesiace tehotna. (Ani vo v€asnom §tadiu tehotenstva radsej Folgan HCT
neuzivajte — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie®).

e ak mate zavazné ochorenie pecene, ak je blokovana tvorba alebo odvod zl¢e zo zl¢nika (napr.
kamenmi v zI¢niku) alebo mate zltacku (zIté sfarbenie koze a o¢i).

e ak mate slabé zasobenie tkaniv krvou sprevadzané priznakmi ako nizky tlak krvi, pomaly pulz,
rychla ¢innost srdca alebo Sok (vratane kardiogénneho Soku spdsobeného problémami so srdcom).

e ak mate vel'mi nizky krvny tlak.

e ak mate znizeny alebo blokovany odtok krvi zo srdca, co mdze byt’ spésobené zizenim chlopni
a ciev, ktoré krv zo srdca odvadzaju (aortalna sten6za).

e ak mate nizky srdcovy vydaj po akutnom infarkte myokardu, ¢o mdze spdsobovat’ skratenie dychu
a opuchy clenkov a dolnych koncatin.

Neuzivajte Folgan HCT, ak sa na vas vzt'ahuje niektoré z vyssie uvedeného.
Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Folgan HCT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte vaSmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lieCbu
vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
stivisiace s cukrovkou
- aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Folgan HCT*.
Obratte sa na svojho lekara, ak mate niektory z nasledujticich zdravotnych problémov:

Tazkosti s obli¢kami alebo ste po transplantacii oblicky.

Ochorenie pecene.

Zlyhanie srdca alebo poruchu ¢innosti srdcovych chlopni ¢i srdcového svalu.

Zavazné vracanie, hnacku, lie¢bu vysokymi davkami odvodinovacich tabletiek (diuretik) alebo ste
na diéte s nizkym obsahom soli.

Zvysenu hladinu draslika v krvi.

e Poruchu nadoblickovej zl'azy (zI'aza na hornom péle oblicky, ktora vylucuje hormony).

2
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Diabetes (cukrovka).

Lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie).

Alergie alebo astmu.

Kozné reakcie ako spalenie alebo vyrazka po pobyte na slnku alebo v solariu.

Ak ste mali rakovinu koZe alebo sa u vas pocas lieCby objavil neocakévany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas uzivania
Folganu HCT si chrante kozu pred slnecnym ziarenim a UV la¢mi.

Ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zépalu alebo tekutiny v
plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Folganu HCT vyskytne akakol'vek
zavazna dychavi¢nost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Obrat’'te sa na svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z nasledujtcich priznakov:

e tazka pretrvavajica hnacka, ktora spdsobuje znacné chudnutie. Vas lekar moze zhodnotit
priznaky a rozhodnut’ o tom, ako pokracovat’ v liecbe krvného tlaku.

e zhorsenie zraku alebo bolest’ o¢i. Toto by mohli byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvySeného tlaku vo vasSich ociach a
moézu vzniknut’ v priebehu hodin az tyzdiov od zaciatku uzivania Folganu HCT. Ak sa tento
stav nebude liec¢it, mdze viest’ k trvalému poskodeniu zraku.

Ak sa u vas po uziti lieku Folganu HCT vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie alebo hnacka,
obrat’te sa na svojho lekara. O d’al$ej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte lieCbu
Folganom HCT.

Rovnako ako u inych liekov, ktoré znizuji krvny tlak, u pacientov s poruchami prietoku v srdci alebo
v mozgu nadmerny pokles krvného tlaku méze sposobit’ infarkt alebo mozgovu prihodu. Preto bude
lekar starostlivo sledovat’ va$ krvny tlak.

Folgan HCT méZe sposobit’ zvySenie hladiny tukov a kyseliny mocovej v krvi (pri€ina dny — bolestivé
opuchy klbov). Preto vam lekar bude robit’ kontrolné vysetrenia krvi.

Folgan HCT méze tieZ sposobit’ zmeny koncentracie uréitych chemickych latok nazyvanych
elektrolyty v krvi. Preto vam lekar bude kontrolovat ich hladiny v krvi. Prejavy zmien

hladin elektrolytov st: sméad, sucho v tstach, bolesti alebo kice svalov, tinava svalov, nizky krvny tlak
(hypotenzia), telesna slabost’, spomalenost, inava, ospalost’ alebo nepokoj, nevol'nost, vracanie,
znizené vyluCovanie mocu a zrychlena akcia srdca. Ak si v§imnete niektory z tychto priznakov,
oznamte to svojmu lekarovi.

Ak sa chystate na vySetrenie pristitnej zl'azy, prestante Folgan HCT uzivat’, az pokym vam toto
vySetrenie neurobia.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo Ze by ste mohli otehotniet’), musite o tejto skuto¢nosti informovat’
lekéra. Folgan HCT sa neodportca na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat’, ak ste viac ako tri
mesiace tehotnd, ked’Ze by mohol spdsobit’ vazne poskodenie diet'at’a (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a
dojcenie®).

Deti a dospievajici (do 18 rokov)
Neodporuca sa u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Folgan HCT

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i
prave budete uzivat’ akykol'vek z nasledujucich lickov:

Iné lieky na zniZenie krvného tlaku, nakol’ko mézu zvysit G€¢inok Folganu HCT. Lekar vam
mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
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Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Folgan
HCT* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
Litium (liek uzivany na liecbu zmeny nalad a niektoré typy depresii) pouzivany stibezne s
Folganom HCT moéze zvysit toxicitu litia. Ak musite uzivat’ litium, lekar vam bude kontrolovat’
hladinu litia v krvi.
Diltiazem, verapamil, lieky pouzivané pri poruchach srdcového rytmu a vysokom krvnom tlaku.
Rifampicin, erytromycin, klaritromycin, tetracykliny alebo sparfloxacin, antibiotika
pouzivané na lieCbu tuberkulézy a inych infekcii.
Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinny liek na lie¢bu depresie.
Cisaprid na zvySenie pohybu potravy v zaludku a Creve.
Difemanil na liecbu pomalej srdcovej ¢innosti a zvySeného potenia.
Halofantrin na liecbu malarie.
Vinkamin i.v. na zlepSenie cirkulacie v nervovom systéme.
Amantadin na liecbu Parkinsonovej choroby.
Doplnky draslika, nahrady soli s obsahom draslika, ,,odvodiiovacie tabletky* (diuretika),
heparin (na zriedenie krvi a prevenciu krvnych zrazenin), ACE inhibitory (na zniZenie krvného
tlaku), laxativa (prehanadld), steroidy, adrenokortikotropny hormén (ACTH), karbenoxolén
(na liecbu vredov tstnej dutiny a zaludka), sodna sol’ G penicilinu (nazyvana tiez benzylpenicilin
sodny, antibiotikum), niektoré lieky proti bolesti ako kyselina acetylsalicylova alebo salicylaty.
Uzivanie tychto liekov subezne s Folganom HCT mo6ze zmenit hladinu draslika v krvi.
Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID, lieky pouzivané na ul'avu od bolesti, opuchov a
d’alsich priznakov zapalu, vratane artritidy), pouzivané subezne s Folganom HCT mo6zu zvysit’
riziko zlyhania obli¢iek. NSAID znizuju ucinok Folganu HCT. Vysoké davky salicyldtov moézu
zvysit toxicky uc¢inok na centralny nervovy systém.
Lieky na spanie, sedativa a antidepresiva uzivané spolu s Folganom HCT moézu pri postaveni sa
vyvolat’ nahly pokles krvného tlaku.
Kolesevelam-chlorid, lieCivo, ktoré znizuje hladinu cholesterolu v krvi, méze znizovat’ u¢inok
Folganu HCT. Vas lekar vam mo6ze odporucit’ uzivat’ Folgan HCT najmenej 4 hodiny pred uzitim
kolesevelam-chloridu.
Niektoré antacida (liecky na podporu travenia a proti paleniu zahy), ktoré mézu mierne znizovat’
ucinok Folganu HCT.
Niektoré lieky na relaxaciu (uvol’'nenie) svalov ako baklofén a tubokurarin.
Anticholinergika ako atropin a biperidén.
Doplnky vapnika.
Dantrolén (infzia na zavazné zvySenie telesnej teploty).
Simvastatin, pouzivany na znizenie cholesterolu a tukov (triglyceridov) v krvi.
Lieky pouZivané na kontrolu vasej imunitnej odpovede (ako je takrolimus, sirolimus,
temsirolimus, everolimus a cyklosporin), umoziujuce vaSmu telu prijat’ transplantovany organ.

Taktiez oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali, ¢i prave budete uzivat’ ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

Lieky na lie¢bu niektorych psychickych ochoreni ako tioridazin, chlérpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid,
droperidol alebo haloperidol

Lieky na lie¢bu nizkej hladiny cukru v krvi (napr. diazoxid) alebo vysokého krvného tlaku
(napr. betablokatory, metyldopa), Folgan HCT méze ovplyvnit ich G¢inok.

Lieky, ktoré sa pouZivaju pri poruchach srdcového rytmu ako mizolastin, pentamidin,
terfenadin, dofetilid, ibutilid alebo injekény erytromycin.

Lieky pouZivané v liecbe HIV/AIDS (napr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) alebo v liecbe
plesiiovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol, amfotericin).

Lieky pouZivané v liecbe plesiiovych infekeii (napr. ketokonazol, itrakonazol, amfotericin).
Lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni ako chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodaron,
sotalol, bepridil alebo digitalis.

Lieky na liecbu onkologickych ochoreni ako amifostin, cyklofosfamid alebo metotrexat.
Lieky pouZivané na zvySenie krvného tlaku a na spomalenie akcie srdca ako noradrenalin.
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e Lieky pouzZivané na liecbu dny ako probenecid, sulfinpyrazon a alopurinol.
e Lieky na zniZenie hladiny tukov v krvi ako cholestyramin a cholestipol.
e Lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi ako metformin alebo inzulin.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Folgan HCT a jedlo, napoje a alkohol

Folgan HCT sa méze uzivat’ s jedlom aj bez jedla.

Grapefruitova Stava a grapefruit sa nemaju konzumovat’ pocas liecby Folganom HCT, pretoze mozu
zvysit hladinu lie¢iva amlodipin v krvi, ¢o moZe sposobit’ nepredvidané zvysenie ucinku Folganu
HCT na zniZenie krvného tlaku.

Pocas uzivania Folganu HCT treba venovat’ zvySenu opatrnost’ pri konzumaécii alkoholu, lebo niektori
I'udia mézu pocitovat’ zavraty alebo mdloby. Ak sa vam to stane, nepite ziadny alkohol.

Starsi 'udia
Ak maéte viac ako 65 rokov, lekar vam bude pravidelne vySetrovat’ krvny tlak pri kazdom zvySovani
davky, aby vam tlak prili§ neklesol.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Lekar vam
odporuci, aby ste pred otehotnenim liek prestali uzivat’, pripadne ihned’ ako zistite, ze ste tehotna,

a poradi vadm, aby ste namiesto Folganu HCT zacali uzivat’ iny liek. Uzivanie Folganu HCT sa
neodporuca pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po tretom mesiaci tehotenstva, pretoze uzivanie po
tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ vazne posSkodenie dietat’a.

Ak otehotniete pocas liecby tymto liekom, bezodkladne o tom informujte svojho lekéara.

Dojcenie
Ak dojcite alebo zacinate dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi.
Ukéazalo sa, ze amlodipin a hydrochlértiazid prechadzaju v malych mnoZstvach do materského mlieka.

Folgan HCT sa neodportca doj¢iacim matkam a ak chcete dojcit’ d’alej, lekar vam vyberie inta lie¢bu.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lie¢by vysokého krvného tlaku mozete byt ospanlivy, citit’ sa chory, mat’ zavraty alebo bolesti
hlavy. V takom pripade nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, az pokym priznaky celkom
nevymiznu. Porad’te sa so svojim lekarom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Folgan HCT

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.

e  Odporucana davka Folganu HCT je jedna tableta denne.
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e Tableta sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. Treba ju prehltnit’ s uréitym mnozstvom tekutiny
(ako napriklad pohar vody). Tableta sa nesmie zut’. Neuzivajte tabletu s grapefruitovym dziusom.

e Ak je to mozné, uzivajte ju kazdy den v rovnakom case, napriklad pri ranajkach.

Ak uZijete viac Folganu HCT, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako by ste mali, mdzete pocitit’ priznaky nizkeho tlaku ako z&vraty; zrychlent
alebo spomalenu ¢innost’ srdca.

Ak uzijete viac tabletiek, ako by ste mali, alebo ak vaSe diet'a nahodou prehltne jednu alebo viac
tabletiek, okamzite vyhl'adajte najbliz§ieho lekara v pohotovostnej ambulancii a liek alebo tato
pisomnu informaciu pre pouzivatela zoberte so sebou.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'icny edém), Co sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzit’ Folgan HCT

Ak zabudnete uzit’ svoju davku, uzite d’alSiu normalnu davku na druhy den, tak ako obycajne.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Folgan HCT

Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Folganu HCT, az pokym vam lekar nepovie, Ze mate prestat’.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa objavia, asto st mierne a nevyzaduju si preruSenie lieCby.

Aj ked’ sa nevyskytuji u mnohych Pudi, nasledujtice vedPajSie ic¢inky mozu byt’ zavazné:

Pocas lie¢by Folganom HCT sa mézu vyskytnut’ alergické reakcie s opuchom tvare, st a/alebo hrtanu
spolu so svrbenim a vyrazkami. Ak sa to stane, preruste uZivanie Folganu HCT a okamzite
vyhPadajte lekara.

Folgan HCT moze spdsobit’ u citlivych osob nadmerné znizenie krvného tlaku. To mbze sposobit
zavraty alebo mdloby. AK sa to stane, preruste uZivanie Folganu HCT, okamzZite kontaktujte
lekara a Pahnite si do vodorovnej polohy.

Frekvencia ,,nezname*: Ak sa u vas vyskytne zozltnutie o¢nych bielok, tmavy moc, svrbenie koze, aj
ked’ ste zacali liecbu liekom Folgan HCT pred dlhsim ¢asom, okamZite sa obrat’te na svojho lekara,
ktory posudi vase priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat’ v lie¢be krvného tlaku.

Folgan HCT je kombinacia troch lieciv. Nasledujuce informacie podavaju jednak prehl'ad vedlajsich
ucinkov, ktoré boli doteraz hlasené pri kombinovanej liecbe Folganom HCT (okrem vyssie
spominanych), jednak tych vedlajSich u¢inkov, ktoré st zname o jednotlivych lie¢ivach alebo ich
fixnych dvojkombinaciach.

Pre predstavu o tom, u kol’kych pacientov sa mézu vyskytnut’ vedlajsie ucinky, je pouzité triedenie na
Casté, menej Casté, zriedkavé a velmi zriedkavé.

Doteraz zname vedPajsie u¢inky Folganu HCT:
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Ak sa objavia tieto vedl'ajSie ucinky, st ¢asto mierne a nemusite prerusit’ liecbu.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Infekcie hornych ciest dychacich, bolesti hrdla a nosa, infekcie mocového traktu, zavraty, bolesti
hlavy, vnimanie tlkotu srdca, nizky tlak krvi, nevolnost’, hnacka, zapcha, kice, opuchy kibov, pocit
nutkania na mocenie, slabost’, opuchy ¢lenkov, inava, zmenené vysledky laboratérnych vySetreni.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
Zavrat pri postaveni sa, tocenie hlavy (vertigo), rychly tlkot srdca, pocit mdloby, s€ervenanie a pocit
tepla v tvari, kasel’, sucho v ustach, svalova slabost’, neschopnost’ mat’ alebo udrzat’ erekciu.

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pri uZivani jednotlivych lie¢iv samostatne, alebo ked’ sa
dve lieciva uzivali spolocne:
Mozu to byt vedlajsie Gcinky Folganu HCT, i ked’ neboli hlasené pri jeho pouziti.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
Opuch (zadrZovanie tekutin).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

Zapal priedusiek, infekcie zaludka a ¢riev, vracanie, zvySend hladina cukru v krvi, cukor v mo¢i,
zmaétenost’, ospalost’, poruchy zraku (vratane dvojitého videnia a rozmazaného videnia), vytok z nosa
alebo upchaty nos, bolest’ v hrdle, tazkosti s dychanim, kasel’, bolest’ brucha, palenie zahy, neprijemny
pocit v zaludku, plynatost’, bolest’ kibov a kosti, bolest’ chrbta, bolest’ kosti, krv v mog&i, priznaky
podobné chripke, bolest’ v hrudi, bolest’.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)

Znizenie poctu krvnych buniek znamych ako krvné dosticky, ktoré méze zvysit’ sklon ku tvorbe
podliatin alebo prediZit’ dobu krvacania, anafylaktické (alergické) reakcie, abnormalne znizeny apetit
(nechutenstvo), problémy so spanim, podrazdenost’, zmeny ndlady vratane pocitu tizkosti, pocit
depresie, triaska, poruchy spanku, zmena chuti, strata vedomia, zniZena citlivost’ na dotyk, pocit
Stipania, zhorSenie kratkozrakosti, zvonenie v uSiach (tinnitus), angina (bolest’ alebo neprijemny pocit
v hrudniku, zndma ako angina pektoris), nepravidelna ¢innost’ srdca, vyrazka, vypadédvanie vlasov,
alergicky zapal koze, sCervenanie koze, fialkasté bodky alebo fl'aky na kozi sposobené malymi
krvacaniami (purpura), zmeny sfarbenia koze, Cervené svrbiace vyrazky (zihl'avka), zvySené potenie,
svrbenie, podrazdena koza (ekzém), kozné reakcie na svetlo ako spalenie alebo vyrazka, bolest’ svalov,
problémy s mocenim, nutkanie na mocenie v noci, zvi¢senie prsnikov u muzov, znizenie sexudlne;j
tuzby, opuch tvare, pocit choroby, zvysenie alebo zniZzenie hmotnosti, vy¢erpanost’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

Opuch a bolest’ slinnych Zliaz, znizeny pocet bielych krviniek v krvi, ktory méze zvysit’ riziko
infekcie, znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia), poskodenie kostnej drene, nepokoj, otupenost’
(apatia), kice, ZIté videnie, suché o¢i, zrazanie krvi (trombdza, embdlia), hromadenie tekutiny

v plcach, zapal plic, zapal krvnych ciev a malych krvnych ciev v kozi, zapal pankreasu, zozltnutie
koZe a o&i, akutny zapal Z1¢nika, priznaky lupusu erythematosus, ako st vyrazka, bolest kibov,
chladné ruky a prsty, niekedy Zivot ohrozujice zavazné kozné reakcie zahriujice intenzivnu koznu
vyrazku, zihl'avku, s€ervenanie koze po celom tele, silné svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch
koze, zapal sliznic (Stevens-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza), porucha hybnosti,
akutne zlyhanie obli¢iek, neinfekény zapal obliciek, narusenie funkcie obliciek, horucka,
intestinalny angioedém: opuch v Creve prejavujuci sa priznakmi, ako je bolest’ brucha, nevolnost,
vracanie a hnacka.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

Zvysené napitie svalov, necitlivost’ rik a noh, srdcovy zachvat, zapal zaltidka, zhrubnutie d’asien,
blokada ¢riev, zapal pecene, aklitna respiracna tiesen (prejavy zahiiaja zavazna dychavi¢nost’,
horucku, slabost’ a zmétenost’).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
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Zhorsenie zraku alebo bolest’ o¢i (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujtcej
cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho glaukdému so zatvorenym uhlom).

Tras, stuhnuté drzanie tela, kamennd tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chddza.
Rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov:

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Folgan HCT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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 Folgan HCT obsahuje

Lieciva su: olmesartan-medoxomil, amlodipin (vo forme amlodipinium-bezylatu) a hydrochlértiazid.
Kazda filmom obalena tableta Folganu HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg obsahuje 20 mg olmesartan-
medoxomilu, 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) a 12,5 mg hydrochlértiazidu.
Kazda filmom obalena tableta Folganu HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg obsahuje 40 mg olmesartan-
medoxomilu, 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) a 12,5 mg hydrochlértiazidu.
Kazda filmom obalena tableta Folganu HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg obsahuje 40 mg olmesartan-
medoxomilu, 10 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) a 12,5 mg hydrochlortiazidu.
Kazda filmom obalena tableta Folganu HCT 40 mg/5 mg/25 mg obsahuje 40 mg olmesartan-
medoxomilu, 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium- bezylatu) a 25 mg hydrochlortiazidu.
Kazda filmom obalena tableta Folganu HCT 40 mg/10 mg/25 mg obsahuje 40 mg olmesartan-
medoxomilu, 10 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu) a 25 mg hydrochlértiazidu.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: predzelatinovany kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza, bezvody koloidny oxid
kremicity, sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty.

Obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastenec, oxid titani¢ity (E171), Ity oxid Zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172) (len 20 mg/5 mg/12,5mg; 40 mg/10 mg/12,5 mg; 40 mg/10
mg/25mg filmom obalené tablety), Cierny oxid zelezity (E172) (len 20 mg/5 mg/12,5 mg filmom
obalené tablety).

Ako vyzera Folgan HCT a obsah balenia

Folgan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg, s priemerom 8 mm, filmom obalené tablety st svetlooranzové
okruhle, s oznac¢enim C51 na jednej strane.

Folgan HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg, s priemerom 9,5 mm filmom obalené tablety su svetlozlté okruhle,
s oznacenim C53 na jednej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Folgan HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg, s priemerom 9,5 mm filmom obalené tablety su Sedocervené
okrthle, s oznac¢enim C55 na jedne;j strane.

Folgan HCT 40 mg/5 mg/25 mg, 15 x 7 mm filmom obalené tablety su svetlozlté ovalne, s ozna¢enim
C54 na jednej strane.

Folgan HCT 40 mg/10 mg/25 mg, 15 x 7 mm filmom obalené tablety su SedoCervené ovalne,
s oznacenim C57 na jednej strane.

Folgan HCT filmom obalené tablety su dostupné:

e v laminovanych blistroch polyamid/Al/ polyvinylchlorid/Al po 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 a 10 x
28, 10 x 30 filmom obalenych tabliet

e 10x1,50x1a500x 1 filmom obalenych tabliet v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.

e v HDPE fTasiach po 7, 30 a 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 48

85276 Pfaffenhofen

Nemecko

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Menarini von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drazd’any

Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Bulharsko: Tespadan HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40
mg/5 mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Cyprus: Orizal plus 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Ceska Republika: Sintonyn Combi 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg;
40 mg/5 mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Estonsko: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Grécko: Orizal plus 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg
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Holandsko: Belfor HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

frsko: Konverge Plus 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Litva: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Lotyssko: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Luxemburg: Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40
mg/5 mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Mad’arsko: Duactan HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Malta: Konverge Plus 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Nemecko: Vocado HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Pol’sko: Elestar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Portugalsko: Zolnor HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Rakusko: Amelior plus HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Rumunsko: Inovum HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Slovenska republika: Folgan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg; 40 mg/5 mg/12,5 mg; 40 mg/10 mg/12,5 mg;
40 mg/5 mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Slovinsko: Olectan HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Spanielsko: Balzak plus 20 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/5 mg/12.5 mg; 40 mg/10 mg/12.5 mg; 40 mg/5
mg/25 mg; 40 mg/10 mg/25 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.

10



