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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Uldiulan 12,5 mg tablety
Uldiulan 25 mg tablety
Uldiulan 50 mg tablety

Chlértalidon

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

Tuto pisomnt 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. M6Ze 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S L

1.

Co je Uldiulan a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Uldiulan

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Uldiulan a na ¢o sa pouziva

Uldiulan je dlhodobé diuretikum a liek na znizenie krvného tlaku.

Uldiulan sa pouZiva na:

2.

lie¢bu srdcového, pecenového a oblickového nahromadenia tekutin v telesnom tkanive
(kardialny, pecenovy a nefrogénny edém)

lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia)

lie¢bu srdcovej nedostatocnosti (manifestné zlyhavanie srdca)

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Uldiulan

Neuzivajte Uldiulan:

ak ste alergicky na chlortalidon alebo iné tiazidy a sulfonamidy (mozné skrizené reakcie;
opatrnost’ sa odporuca pacientom s bronchidlnou astmou) alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku uvedenych v Casti 6;

ak nie ste schopny tvorit’ mo¢ (tvorba mocu pod 100 mg/24 hodin)

ak mate zdvazna poruchu funkcie obliciek (so silne obmedzenou tvorbou mocu; klirens kreatininu
< 30 ml/min a/alebo sérovy kreatinin > 1,8 mg/100 ml)

ak mate akatny zapal obliiek (akitna glomerulonefritida)

ak mate zavazni poruchu funkcie pecene alebo zlyhanie pecene s poruchami vedomia (prekéma a
kéma pecene)

ak mate hladinu vapnika v krvi vyssiu ako je normalne (hyperkalciémia)

ak mate nedostatok sodika v krvi (hyponatriémia)

ak mate neliecitelny nedostatok draslika v krvi (hypokaliémiu) alebo zvySenu stratu draslika
(napr. vracanie, hnacka)
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- ak mate zvySenu hladinu kyseliny mocovej v krvi alebo ak ste v minulosti mali dnu alebo zICové
kamene
- ak ste tehotna (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Uldiulan, porad’te sa so svojim lekarom:

Renalna insuficiencia (porucha funkcie obliciek):
Ak mate ochorenie obli¢iek, Uldiulan sa ma pouzivat’ s opatrnostou.

Ak mate miernu az stredne zavaznu renalnu insuficienciu (klirens kreatininu 30-60 ml/min a/alebo
sérovy kreatinin 1,1-1,8 mg/100 ml), davkovanie sa ma upravit’ podl'a terapeutickych poziadaviek a
znaSanlivosti (pozri ¢ast’ 3 Ako uzivat’ Uldiulan).

Ak mate zadvaznu renalnu insuficienciu (klirens kreatininu pod 30 ml/min a/alebo sérovy kreatinin >
1,8 mg/100 ml), tiazidové diuretika a tiazidové analdgy vratane chlortalidonu stracaju svoj diureticky
ucinok (pozri ¢ast’ 2 Neuzivajte Uldiulan).

Ak mate ochorenie oblic¢iek, Uldiulan mdze spdsobit’ zvysenie celkového obsahu dusika v krvi
(azotémiu). Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, mézu sa vyskytnat’ kumulativne t¢inky lieku.

Chronické zneuzivanie diuretik moze vyustit’ do Pseudo-Bartterovho syndromu s nasledkom edému.
Edém je prejavom zvysenia reninu s nasledkom zvySenej produkcie aldosteronu (sekundarny
hyperaldosteronizmus).

Hepatalna insuficiencia (porucha funkcie pecene):

Ak mate poSkodent funkciu pecene alebo progresivne ochorenie pecene, Uldiulan sa ma pouzivat s
opatrnostou. Ked’ze mensie zmeny v rovnovahe tekutin a elektrolytov spdsobené tiazidovymi
diuretikami, vratane Uldiulanu mézu u pacientov s cirhdzou pecene viest’ k hepatalnej kome (pozri
cast’ 2 Neuzivajte Uldiulan).

Metabolické a endokrinné Gdinky:
Ak mate diabetes mellitus alebo dnu, vas lekar vas ma obzvlast’ starostlivo sledovat’.

Tiazdova terapia m6ze mat’ vplyv na absorpcnu kapacitu glukézy (glukozovu toleranciu). Ak mate
manifestny diabetes mellitus, metabolicka situdcia sa mdze zhorsit', takze mdze byt potrebna uprava
davky inzulinu alebo peroralnych latok znizujicich hladinu cukru v krvi. Latentny diabetes mellitus sa
moze prejavit’ pocas liecby tiazidmi.

Chlortalidon méze zvysit’ hladinu kyseliny mocovej v sére, ale zachvaty dny su pocas dlhodobej
liecby menej Casté.

Minimalne a Ciasto¢ne reverzibilné zvysenie plazmatickych koncentracii celkového cholesterolu,
lipoproteinovych cholesterolov s nizkou hustotou alebo krvnych lipidov (triglyceridov) bolo hlasené u
pacientov dlhodobo lieCenych diuretikami (tiazidmi a tiazidom podobnymi diuretikami), vratane
chlortalidonu.

Poruchy rovnovéhy elektrolytov:
Pocas liecby tiazidmi sa maju pravidelne stanovovat’ sérové elektrolyty (najmai draslik, sodik a
vapnik).

Monitorovanie sérovych elektrolytov je zvlast indikované u starSich pacientov a/alebo u pacientov s
nahromadenim tekutin v oblasti Zaladka (ascites) v dosledku cirhdzy pecene a/alebo u pacientov s
nahromadenim tekutin v tkanive (edém) pri ochoreniach obli¢iek. Za takychto podmienok sa ma
chlortalidon podavat’ len pod prisnym dohl'adom a len pacientom s normalnymi hladinami draslika bez
znamok straty objemu.
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Liecba tiazidovymi diuretikami, vratane chlortalidonu, bola spojend s poruchami rovnovahy tekutin a
elektrolytov (nedostatok draslika a sodika v krvi, zmeny acidobazickej rovnovahy v krvi v dosledku
nedostatku chloridov [hypochloremicka alkal6za]. Upozornenim na poruchy rovnovahy tekutin alebo
elektrolytov su sucho v ustach, smid, slabost’, letargia, ospalost’, nepokoj, bolest’ svalov alebo kice,
svalova slabost, znizeny krvny tlak (hypotenzia), znizena tvorba mocu (oligtria), rychly pulz
(tachykardia). a Zalido¢nocrevné tazkosti, ako je nevolnost’ a vracanie.

Nedostatok draslika v krvi (hypokaliémia) méze vyvolat’ senzibilizaciu srdca a prehnat’ jeho reakciu
na toxické ucinky srdcovych glykozidov (lieky s obsahom digoxinu).

.....

pacientov bez dostatocného peroralneho prijmu elektrolytov a u pacientov sucasne lieCenych
kortikosteroidmi (“kortizéon”), ACTH, srdcovymi glykozidmi (lieky s obsahom digoxinu na posilnenie
funkcie srdca) alebo laxativa (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Uldiulan®). Tito pacienti maji byt obzvlast’
pozorne sledovani.

Tak ako u vSetkych tiazidovych diuretik, aj kaluréza vyvolana chlortalidonom zavisi od davky a jej
stupeni sa meni individualne. Pri davke 25 mg/den je zniZenie sérovych koncentracii draslika v
priemere 0,5 mmol/l. Pocas trvalej lieCby sa maju hladiny draslika v sére monitorovat’ na zaciatku
lieby a o 3-4 tyzdne neskor. Po tomto obdobi a ak nie je rovnovaha draslika narusena d’al§imi
faktormi (napr. vracanim, hnackou, zmenami funkcie obli¢iek atd’.), hladina draslika v sére sa moze
pravidelne stanovovat’ poc¢as 4-6 mesiacov.

V pripade potreby mozno Uldiulan kombinovat’ s peroralnymi doplnkami draslika alebo s draslik
Setriacim diuretikom (napr. triamterén). V pripade kombinovanej lieCby sa maju monitorovat’ hladiny
draslika v sére. Ak je hypokaliémia sprevadzana klinickymi priznakmi (napr. svalova slabost’, paréza a
zmena EKG), podavanie Uldiulanu sa mé ukoncit’.

U pacientov, ktori s sucasne lieCeni ACE inhibitormi (lieky na liecbu napr. vysokého krvného tlaku),
je potrebné sa vyhnut' kombinovanej liecbe Uldiulanom a liekom s draslikom alebo draslik Setriacim
diuretikom, pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné.

Ak mate nahromadenie tekutin v tkanive (edém), v horticom pocasi sa moze objavit’ nedostatok sodika
v tkanive (dilu¢na hyponatriémia). Nedostatok chloridov je vo vSeobecnosti mierny a nevyzaduje
liecbu.

Chlortalidon mdze znizit' vyluCovanie vapnika mocom a spdsobit’ prechodné a mierne zvySenie
vapnika v sére bez znamych portich metabolizmu vapnika. Vyrazné zvysenie sérového vapnika
(hyperkalciémia) mdze byt priznakom skrytej nadmernej funkcie pristitnych teliesok
(hyperparatyredza). Pred testovanim funkcie pristitnych teliesok sa ma lie¢ba tiazidmi prerusit’.

Ukazalo sa, ze tiazidy zvySuju vylucovanie hor¢ika mocom. To méze viest’ k nedostatku horcika
(hypomagneziémii).

Porucha funkcie srdca
U tazko chorych pacientov s poruchou srdca s vyraznym nahromadenim tekutin v telesnom tkanive
(vyrazny edém) sa moze stat, ze sa chlortalidon uz prakticky neabsorbuje.

Dalsie t¢inky
Reakcie z precitlivenosti sa moézu vyskytnat’ u pacientov s alebo bez anamnézy alergie alebo
bronchialnej astmy.

Ak pocitite zhorSenie zraku alebo bolest’ o¢i. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutin v cievnej
vrstve oka (choroidalny vypotok) alebo zvysenie tlaku vo vaSom oku a moze sa to prejavit’ v priebehu
niekol’kych hodin az tyzdia od uzivania Uldiulanu. To moZe viest k trvalej strate zraku, ak sa nelieci.
Ak ste predtym mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid, moZete mat’ vyssie riziko, Ze sa u vas
vyvinie.
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Specialne pokyny

Pocas liecby Uldiulanom sa maju pravidelne kontrolovat’ sérové elektrolyty (najmai draslik, sodik a
vapnik), kreatinin a mocovina, sérové lipidy (cholesterol a triglyceridy), kyselina mo¢ova a cukor v
krvi.

Pocas liecby Uldiulanom si maju pacienti zabezpecit’ dostatocny prijem tekutin a kvoli zvySenym
stratam draslika jest’ potraviny bohaté na draslik (napr. banany, zelenina, orechy).

Liecba vysokého krvného tlaku Uldiulanom si vyzaduje pravidelné lekarske sledovanie.

Liecba Uldiulanom sa ma prerusit’ po konzultacii so svojim lekarom:
- ak mate nelieciteI'né poruchy elektrolytov (najma draslik a nedostatok sodika v krvi);
- ak mate reakcie z precitlivenosti (alergie);
- ak mate zdvazné zaludo¢nocrevné problémy;
- ak mate poruchy centralneho nervového systému;
- ak mate zapal pankreasu (pankreatitidu);
- ak mate zmeny v krvnom obraze: znizenie poctu ¢ervenych alebo bielych krviniek alebo krvné
dosticky (anémia, leukopénia, trombocytopénia);
- ak mate akatny zapal zl¢nika (cholecystitidu);
- ak mate zdpal krvnych ciev (vaskulitidu);
- ak mate zhorSujucu sa existujicu kratkozrakost’;
- ak mate zavazné problémy s oblickami (sérovy kreatinin > 1,8 mg/100 ml alebo klirens kreatininu
nizsi ako 30 ml/min).

Deti a dospievajuci
Ked’Ze nie su dostupné dostatocné terapeutické udaje u deti, chlértalidon sa detom nema podavat’.

Stars$i pacienti
Ak mate 65 alebo viac rokov, u¢innost’ Uldiulanu moze byt zvySend. Davkovanie musi primerane
upravit’ lekar (pozri Cast’ 3. ,,Ako uzivat’ Uldiulan®).

Utinky zneuZitia na dopingové uifely

Pouzitie Uldiulanu méze viest’ k pozitivinym vysledkom dopingovych testov. Zdravotné nasledky
pouzivania Uldiulanu ako dopingovej latky nemozno predvidat’ a nemozno vylucit’ ani vazne
zdravotné rizika.

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

Podavanie chlortalidonu méze ovplyvnit’ uc¢inok nasledujucich liekov alebo latok:

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju:

Litium (lieky na liecbu dusevnych poriich):

Stibezné podavanie chlortalidonu s litiom méze viest' znizenym vylucovanim litia k zvysSeniu kardio-
neurotoxickych ucinkov litia. Ak sa podavaniu diuretik neda vyhnut, je potrebné dokladné sledovanie
hladiny litia v krvi a uprava davkovania.

Kombinacie, ktoré sa maju pouzivat’ s opatrnost’ou:

Latky, ktoré mozu vyvolat smrtelné nepravidelné srdcové frekvencie (torsade de pointes, ventrikularna
fibrildacia s poruchou Sirenia vzruchu v srdci):
- niektoré lieky na nepravidelnt srdcovu frekvenciu (antiarytmika triedy Ia (napr. chinidin,
hydrochinidin, dizopyramid), ako aj antiarytmika triedy III (napr. amirodaron, sotalol)
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- Specifické lieky na dusevné choroby (antipsychotikd): fenotiaziny (napr. chlorpromazin,
cyamemazin, levomepromazin, tioridazin, trifluoperazin), benzamidy (napr. amisulpirid, sulpirid,
sultoprid, tiaprid), butyroliperdolfenény (haloperidolidrofenony)

- iné: bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin i.v., halofantrin, mizolastin, pentamidin,
sparfloxacin, moxifloxacin, vinkamin i.v.

Ak sa tieto lieky podavaju v rovnakom case ako Uldiulan existuje zvySené riziko vzniku arytmii v
komorach (ventrikularne arytmie, najma torsades de pointes), najma v dosledku nedostatku draslika v
krvi (hypokaliémia). Pred zacatim tejto kombindcie sa musi stanovit’ hladina draslika v sére a ak je to
potrebné, upravit. Hladiny plazmatickych elektrolytov a EKG sa maju pravidelne monitorovat’.
Prednostne sa maju pouzivat lieciva, ktoré nesposobuju forsade de pointes v pritomnosti nedostatku
draslika v krvi (hypokaliémia).

Inhibitory ACE (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku ako kaptopril, enalapril)
Pri liecbe chlortalidonom a dodatoénom podavani inhibitorov ACE (napr. kaptopril enalapril) na
zaCiatku liecby existuje riziko masivneho poklesu krvného tlaku a zhorSenia funkcie obliciek.

Diureticku liecbu je preto potrebné prerusit’ 2-3 dni pred zac¢atim lieCby inhibitorom ACE, aby sa
znizila moznost’ masivneho poklesu krvného tlaku na zaciatku liecby.

Lieky na liecbu bolesti a reumatickych ochoreni (nesteroidné antiflogistika (napr. indometacin,
kyselina acetylsalicylova) vratane inhibitorov COX-2, salicylatu

Nesteroidné antiflogistika (napr. indometacin, kyselina acetylsalicylovd) vratane inhibitorov COX-2,
salicylatu mozu znizovat antihypertenzivne a diuretické ucinky chlortalidonu.

Ak sa uzivaju vysoké davky salicylatov, toxické ucinky salicylatov na centralny nervovy systém sa
moézu zosilnit.

U pacientov, u ktorych sa pocas liecby Uldiulanom rozvinie pokles objemu cirkulujacej krvi
(hypovolémia), moze subezné podavanie nesteroidnych antiflogistik viest’ k akutnemu zlyhaniu
obliciek.

Diuretika a lieky vylucujuce draslik (draselné uretické diuretika (napr. furosemid), glukokortikoidy
(lieky s obsahom kortizonu), ACTH, karbenoxolon (lieky na liecbu zZaludocnocrevnych vredov),
penicilin G, salicylat, stimulacné laxativa, amfotericin B parenterdlne (lieky na liecbu mykozy)
Stucasné uzivanie Uldiulanu a tychto liekov mdze viest’ k porucham rovnovéhy elektrolytov, najmé k
zvySenym stratam draslika. Toto je obzvlast’ dolezité pocas liecby srdcovymi glykozidmi (lieky

s obsahom digoxinu). Hladina draslika v plazme sa ma starostlivo sledovat’ a v pripade potreby
upravit’.

Iné diuretika, iné antihypertenziva (napr. blokatory beta receptorov, antagonisty vapnika, inhibitory
ACE, vazodilatancia, metyldopa, guanetidin), nitraty, barbituraty, lieky na liecbu dusevnych choréob
(fenotiaziny), lieky na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva ), alkohol

Antihypertenzny ucinok Uldiulanu méze byt zosilneny tymito lieckmi alebo pozitim alkoholu.

Srdcové glykozidy (lieky s obsahom digoxinu: lieky na posilnenie ¢innosti srdca)

V pripade stcasnej lieCby srdcovymi glykozidmi je potrebné poznamenat’, Ze pocas lieCby
chlortalidonom sa moze vyvinit nedostatok draslika (hypokaliémia) a/alebo horcika v krvi
(hypomagneziémia). Tym sa zvySuje citlivost’ myokardu na srdcové glykozidy a zodpovedajicim
spOsobom sa zvySuju aj G¢inky a vedl'ajsie ucinky srdcovych glykozidov.

Nasledujice kombindcie mézu vyvolat’ interakcie

Inzulin, lieky zniZujuce hladinu cukru v krvi na peroralne podavanie(perordlne antidiabetikd
sulfonylmocoviny), lieky na upravu kyseliny mocovej pri dne, lieky s uicinkom na sympateticky nervovy
system (sympatomimetika, napr. obsiahnuté v nosnych a oc¢nych kvapkach, sirupe proti kaslu)
(noradrenall'n [norepinefrin], adrenalin [epinefrin])

Ucinok tychto liekov moZe byt’ zoslabeny subeznym uZzivanim chlortalidonu. Moze byt potrebné
upravit’ davku inzulinu alebo peroralnych antidiabetik.

5
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Nedepolarizujuce svalové relaxancia (derivaty kurare) (lieky na svalovu relaxaciu), napr.
tubokurarinchlorid

Utinok myorelaxancii podobnych kurare moze chlortalidon zosilnit’ alebo prediZit. V pripade, Ze
lie¢bu Uldiulanom nemozno prerusit’ pred pouzitim myorelaxancii podobnych kurare, anesteziolog
musi byt informovany o liecbe Uldiulanom.

Alopurinol (liek na liecbu dny)
Chlortalidon moze zvysit’ vyskyt reakceii z precitlivenosti na alopurinol.

Amantadin
Chlortalidon méze zvysit riziko neziaducich ucinkov spésobenych amantadinom.

Blokatory beta-receptorov, diazoxid (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku)
Pri subeznom podavani chlortalidonu a blokatorov beta-receptorov alebo diazoxidov existuje zvysené
riziko vyskytu vysokej hladiny cukru v krvi (hyperglykémia).

Cytostatika (lieky, ktoré zastavuju rast nadoru, napr. cyklofosfamid, fluoruracil, metotrexat
Chlortalidon moze znizovat renalne vyluCovanie cytotoxickych latok (napr. cyklofosfamid,
fludruracil, metotrexat). Subezné podavanie cytotoxickych latok moze zosilnit’ ich toxicky ti¢inok na
kostnu dren (najmé pri znizeni poc¢tu $pecifickych bielych krviniek [granulocytopénia]).

Soli vapnika, vitamin D
Stbezné podavanie chlortalidonu s vitaminom D alebo solami vapnika zosililuje zvySenie hladin
vapnika v sére v dosledku inhibicie vylu¢ovania mo¢om.

Anticholinergné latky (napriklad atropin, biperidén)

Biologicka dostupnost’ diuretik tiazidového typu méze byt zvysena anticholinergnymi latkami (napr.
atropin, biperidén), zrejme v désledku znizenia zaludo¢nocrevnej motility a rychlosti vyprazdiiovania
zaludka.

Kolestyramin, kolestipol (licky na znizenie hladiny tukov v krvi)
Stubezné podavanie kolestyraminu alebo kolestipolu zniZzuje absorpciu chlortalidonu z traviaceho
traktu. Uldiulan sa ma preto uzivat’ aspon 1 hodinu pred alebo 4-6 hodin po podani tychto liekov.

Cyklosporin
Stubezna liecba cyklosporinom méze zvysit riziko zvysenia hladin kyseliny mocove;j v krvi
(hyperurikémia) a komplikacii typu dny.

Uldiulan a jedlo, napoje a akohol
Nepite alkohol po¢as podavania Uldiulanu, pretoze G¢inky alkoholu sa Uldiulanom zosilnia, napr. vasa
reakcna schopnost’ moze byt ohrozena.

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

Tehotenstvo

Neuzivajte Uldiulan ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’ (pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Uldiulan®).
Chlortalidon, liecivo v Uldiulane, moze znizit’ krvny obeh v placente. Tiazidy a tiazidové derivaty
prechadzaju aj do fetalneho obehu a mézu viest’ k nerovnovahe elektrolytov. Bola hlasena
trombocytopénia u novorodencov. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak otehotniete pocas lieCby
Uldiulanom.

Dojcenie
Neuzivajte Uldiulan, ak dojcite, pretoze liecivo Uldiulane prechadza do materského mlieka a mohlo
by poskodit’ vase diet’a.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uldiulan mo6ze pocas bezného pouzivania zmenit’ reakénti schopnost’ takym spdsobom, ze schopnost’
viest’ vozidlo, pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje s istotou mdze byt ohrozené. Plati to najma
na zaciatku liecby, pri zvySovani davky, v kombinacii s inymi liekmi na znizenie krvného tlaku, pri
zmene liekov, ako aj v kombinacii s alkoholom.

Uldiulan obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Uldiulan obsahuje sodik
Uldiulan obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Uldiulan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
Prosim, starostlivo dodrziavajte pokyny, aby ste predisli nedostato¢nej ucinnosti Uldiulanu.

Davkovanie by malo zodpovedat’ charakteru vasho ochorenia a individualnej odpovedi pocas liecby.
Mala by sa zvolit’ najnizSia u¢innd davka na zachovanie optimalnej Gcinnosti.

Vas lekar bude opatrne davkovat’ Ulddiulan, ak mate poruchy krvného obehu v koronarnych cievach
(ischemicka choroba srdca alebo mozgova skler6za), ako pri stave po srdcovom infarkte alebo
mozgovej prihode

Odporucana davka je:

Hromadenie tekutin v tkanive pri ochoreniach srdca, pecene a obliciek (kardidlny, pecenovy a
nefrogenny edem), srdcovej nedostatocnosti (srdcové zlyhanie)

Odporacana zaciatocnd davka je 25 az 50 mg/den, v zdvaznych pripadoch sa mdze zvysit’ azna 100 az
200 mg/den. Davka pri nefrogénnom edéme by nemala prekrocit’ 50 mg denne.

v e

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Zaciatocna davka:

12,5 - 50 mg chlortalidonu denne.
Udrziavacia davka:

12,5 — 25 mg chlértalidonu denne.

Zaciato¢na davka sa ma znizovat’ individualne.

Podavanie u deti a dospievajucich
Nakol’ko nie st dostupné dostato¢né terapeutické udaje u deti, chlortalidon sa detom nema podavat’.

Starsi pacienti (> 65 rokov) a pacienti s poruchou funkcie obliciek

AKk ste starsi a/alebo mate miernu az stredne zavaznu poruchu funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 30 —
60 ml/min a/alebo sérovy kreatinin 1,1 — 1,8 mg/100 ml), vasa davka sa ma upravit’ podl'a vasich
terapeutickych potrieb a znasanlivosti (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).
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Tiazidové diuretika a tiazidové analdgy vratane chlortalidonu stracaju svoj diureticky ucinok v
pripadoch zavazného poskodenia obliciek, ¢o znamena klirens kreatininu < 30 ml/min a/alebo sérovy
kreatinin > 1,8 mg/100 ml (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Uldiulan:”).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate poruchu funkcie pecene, Uldiulan vas lekar vam ma davkovat’ podl'a obmedzenia. V pripade
zavaznej dysfunkcie pecene sa Uldiulan nema uZzivat’ (pozri Cast’ 2. Neuzivajte Uldiulan®).

Pacienti s poruchou funkcie srdca
V pripade zavaznej srdcovej nedostatocnosti s vyraznym nahromadenim tekutin v tkanive (edém) sa
moze stat, ze sa Uldiulan uz prakticky neabsorbuje.

Sposob podavania

Uldiulan sa ma prehltniit’ nerozhryznuty s dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. jeden pohar vody).
V pripade jednej davky, sa ma tableta uzit’ rano s ranajkami. Ak sa podava dvakrat denne, tablety sa
maju uzit’ dodatocne s veCernym jedlom.

Zvysenie davky sa nema posudzovat’ po uplynuti doby 2-3 tyzdiiov.

Trvanie podavania
O dlzke liecby rozhodne vas lekar.

Po dlhodobej liecbe sa liecba Uldiulanom nesmie nahle prerusit’. Uzivanie Uldiulanu ma pokraCovat s
nizSou davkou pocas niekol’kych dni (znizované davkovanie).

Porozpravajte sa, prosim, so svojim lekarom, ak mate pocit, ze u¢inok Uldiulanu je prilis slaby alebo
prilis silny.

Ak uZijete viac Uldiulanu, ako mate

Ak nahodne uzijete viac Uldiulanu, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo kontaktujte
najblizsie oddelenie pohotovostnej sluzby.
Vas lekar podla vasich priznakov rozhodne, aké opatrenia je potrebné prijat’.

V pripade predavkovania a/alebo zavaznych symptomov ihned’ vyhl'adajte pohotovostni/lekarsku
pomoc, aby sa mohlo zacat’ s hospitalizaciou a opatreniami intenzivnej starostlivosti.

Priznaky akutneho alebo trvalého (chronického) predavkovania zavisia od rozsahu straty tekutin a
elektrolytov.

Priznaky predavkovania mozu zahtnat’:
- zavraty a mdloby, nevolnost, ospalost’, bolest” hlavy, zrychleny pulz (tachykardia),
- nizky krvny tlak (hypotenzia) a poruchy krvného obehu so znizenym krvnym tlakom pri zmene
zo sedu na lezanie (ortostatické regulacné poruchy)
- nerovnovaha elektrolytov (nedostatok draslika a/alebo sodika v krvi) s nepravidelnym tlkotom
srdca a svalovymi ki¢mi (napr. ki¢e v nohach).

Silné dehydratécia tela a znizeny objem cirkulujucej krvi (hypovolémia) mézu mat’ za nasledok
zhrubnutie krvi (hemokoncentraciu), kf¢e, necitlivost’, nedostatok pohybu (letargiu), zmétenost’,
obehovy kolaps a akutne zlyhanie obliciek.

Nedostatok draslika v krvi (hypokaliémia) ma za nédsledok nezvy€ajni tinavu, svalovu slabost’,
podrazdenie (napr. mravéenie a pocit chladu) rik a ndh (parestézia), paralyzu (parézy), apatiu,
rozsiahlu tvorbu plynov v zalido¢nocrevnom trakte (meteorizmus) a zapcha (paralyticky ileus) alebo
poruchy vedomia az po komu suvisiacu s nedostatkom draslika (hypokaliemicku).

AK zabudnete uzit’ Uldiulan
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Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu, ale
pokracujte v uzivani obvyklej davky podl'a vasej zvycajnej davkovacej schémy, ako vam predpisal vas
lekar.

Ak prestanete uzivat’ Uldiulan

Neprerusujte ani neukoncujte liecbu Uldiulanom bez predchadzajticej konzultacie so svojim lekarom.
Pred ukoncenim liecby vam moze lekar odporucit’, aby ste niekol’ko dni pokracovali v uzivani
Uldiulanu nizkou davke (postupnym znizovanim davky).

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsi ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich tc€inkov, okamzite to povedzte svojmu lekdrovi
alebo leké&rnikovi:

Vel'mi €asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia), najma pri vysSich davkach, ktoré mozu spdsobit’
svalovu slabost’, svalové zasklby alebo abnormalny tep srdca
- zvy3ené hladiny kyseliny moc¢ovej v krvi (hyperurikémia), ¢o moze viest' k bolestiam kibov
(zachvaty dny u predisponovanych pacientov)
- zvySenie hladin lipidov (cholesterolu a triglyceridov) v krvi

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

- nizke hladiny sodika a hor¢ika v krvi (hyponatriémia/hypomagneziémia)

- vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia), ktord moze sposobit’ inavu

- viac cukru v mo¢i (glykozuria)

- upacientov s manifestnym diabetom to moze viest’ k zhorSeniu metabolického stavu, moze sa
prejavit’ latentny diabetes mellitus

- zvySenie dusikatych latok (mocovina, kreatinin), najmé na zaciatku liecby

- bolest hlavy, zavrat, slabost’

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- obehové poruchy so znizenym krvnym tlakom, mdloby pri zmene zo sedu a I'ahu (ortostatické
regulacné poruchy)

- busSenie srdca

- strata chuti do jedla, sucho v Gstach, zaludo¢nocrevné t'azkosti, nevol'nost, vracanie, zalido¢na
nevolnost, bolest’ zaludka, zapcha, hnacka

- alergicka kozna reakcia ako sCervenanie koze (exantém), zihl'avka (urtikaria), svrbenie (pruritus)

- znizené napdtie kostrového svalstva (hypotenzia), svalové ki¢e, neschopnost’ dosiahnut’ erekciu

Zriedkavé (mbdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- nizky pocet krvnych dosticiek v krvi (trombocytopénia) s neobvyklym krvacanim alebo tvorbou
modrin

- nizky pocet bielych krviniek v krvi (leukopénia)

- velky nedostatok Specifickych bielych krviniek so zvySenou nachylnost'ou na infekcie a
zavaznymi celkovymi priznakmi (agranulocytoza)

- zvySeny pocet Specifickych bielych krviniek (eozinofilia)

- zvySend hladina vapnika v krvi (hyperkalcémia), ktora mdze sposobit’ nepokoj

- porucha citlivosti (ako je brnenie a necitlivost’) v rukach a nohach a perach (parestézia)

- porucha videnia, zniZené slzenie

- nepravidelny srdcovy rytmus

- hromadenie ZICe v peceni (intrahepatalna cholestaza) alebo zoZltnutie koze alebo o¢i (ZItacka)

- zvySena citlivost’ vasej pokozky na slnecné Ziarenie (reakcia z fotosenzitivity), napr. s€ervenanie
koze (exantém)

- zapal krvnych ciev s bolestou alebo bez bolesti alergického povodu (vaskulitida)
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Vel'mi zriedkavé (mbézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):
- zmeny acidobazickej rovnovahy v krvi (hypochloremicka alkal6za)
- alergické nahromadenie tekutiny v pl'icach (idiosynkraticky pl'aicny edém)
- problémy s dychanim (prejavy zapalu plic a pl'icneho edému)
- bolest brucha s nevol'nost'ou, vracanim alebo horackou (priznaky pankreatitidy);
- alergicky zapal obliciek (alergicka intersticidlna nefritida)

Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):
- zhorSenie videnia alebo bolest’ v o¢iach v ddsledku vysokého tlaku (mozné priznaky
nahromadenia tekutiny v cievnej vrstve oka (choroidalny vypotok) alebo akttny glaukom s
uzavretym uhlom).

Mnoho vedl’ajsich ucinkov zmizne bez vyraznej tipravy lieCby. Porozpravajte sa so svojim lekarom,
ak niektory z nasledujucich t€¢inkov pretrvava alebo sa zhorSuje:

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia v
Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Uldiulan

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Uldiulan obsahuje
- Liecivo je chlortalidon:
Kazda tableta Uldiulanu obsahuje 12,5 mg chlortalidonu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza, laktéza, monohydrat, povidon (K-30),
karboxymetylskrob A, sodna sol a stearat horecnaty.
Kazda tableta Uldiulanu obsahuje 25 mg chlortalidonu.

- Dalsie zlozky st mikrokryStalicka celuloza, laktdéza, monohydrat, povidon (K-30),
karboxymetylskrob A, sodna sol’, zIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172) a stearat
horecnaty.

KaZda tableta Uldiulanu obsahuje 50 mg chlértalidonu.
- DalSie zlozky su mikrokrystalicka celuloza, laktoza, monohydrat, povidon (K-30),

karboxymetylskrob A, sodna sol’, Zlty oxid Zelezity (E172) a stearat horeCnaty.

Ako vyzera Uldiulan a obsah balenia
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Biele, okrtihle a vypuklé tablety (5,0 mm + 0,2 mm) bez deliacej ryhy.
Bledoruzove az Cervenkaste, okrahle a vypuklé tablety (7,0 mm + 0,2 mm) bez deliacej ryhy.
ZI1t¢, okruhle a vypuklé tablety (9,0 mm £0,2 mm) bez deliacej ryhy.

Uldiulan tablety su dodavané v blistrovych baleniach po 10, 20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakusko

Vyrobca
Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.

Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra
Portugalsko

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg Tabnetku
Ceska republika Uldiulan

Mad’arsko Uldiulan 12.5 mg, 25 mg, 50 mg tabletta
Pol'sko Uldiulan

Portugalsko Uldiulan

Rakusko Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg Tabletten
Rumunsko Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg comprimate

Slovenska republika ~ Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.
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