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Pisomna informacia pre pouZivatela

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety
Diroton plus H 20 mg /12,5 mg tablety
lizinopril a hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celit 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 lekdra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diroton plus H a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Diroton plus H
Ako uzivat’ Diroton plus H

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diroton plus H

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Diroton plus H a na ¢o sa pouZiva

Diroton plus H sa pouZziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia). Obsahuje dve lie¢iva
nazyvané lizinopril a hydrochlortiazid.

Lizinopril patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE).
Utinkuje tak, Ze sa vase Krvné cievy rozsiria.

Hydrochlortiazid patri do skupiny liekov nazyvanych diuretika ('moc¢opudné tablety’). Pomaha vasmu
telu zbavit’ sa vody a soli, ako je sodik, mocom.

Tieto lieky spolupdsobia tak, Ze znizuju vas krvny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Diroton plus H

NeuZivajte Diroton plus H

e  ak ste alergicky na lizinopril, hydrochlortiazid alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e  ak ste alergicky na ACE inhibitory alebo sulfonamidové lieky. Ak si nie ste isty, ¢i sa vas to tyka,
porad’te sa so svojim lekdrom.

e  ak ste niekedy mali nahly opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier, jazyka alebo hrtana, najmé ak to
nasledovalo po lie¢be ACE inhibitorom. TieZ ste mohli mat’ tazkosti s prehitanim a dychanim.

e ak mate vrodeny angioedém (stav spojeny s nachylnostou k opuchom popisanym vyssie). Ak si
nie ste isty, ¢i sa vas to tyka, porad’te sa SO svojim lekarom.

e ak mate vyrazné problémy s oblickami.

e  ak ste prestali mocit.
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ak mate zavazné problémy s pecerniou.

ak ste viac ako tri mesiace tehotna. (Je tieZ lepsie vyhnut’ sa Diritonu plus H pocas skorého
tehotenstva — pozri Casti ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvySuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Neuzivajte Diroton plus H, ak sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako uzijete Diroton plus H.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Diroton plus H

ak mate zuZenie (stendza) aorty (tepna vo vasom srdci), srdcovych chlopni (mitralnych chlopni)
alebo oblickovej tepny,
ak mate zhrubnutie srdcového svalu (zname ako hypertroficka kardiomyopatia),
ak mate problémy s krvnymi cievami (kolagénové vaskularne ochorenie),
ak mate nizky krvny tlak. Mdzete si to v§Simnut’ ako pocit zdvratu alebo tocenie hlavy, najmé pri
vstavani,
ak mate problémy s oblickami alebo ste na oblickovej dialyze alebo po transplantacii oblicky,
ak mate problémy s peceiiou,
ak mate cukrovku,
ak ste nedavno mali hna¢ku alebo ste vracali (nevolnost),
ak vam lekar povedal, aby ste kontrolovali mnozstvo soli vo svojej strave,
ak mate vysoké hladiny cholesterolu a ste lieGeny pomocou takzvanej LDL aferézy,
ak ste nickedy mali ochorenie nazyvané systémovy lupus erythematosus (SLE),
ak ste Ciernej pleti, Diroton plus H méze byt’ menej G¢inny. Mo6Ze sa U vas l'ahSie vyskytnit’ aj
vedl'ajsi t€inok ,,angioedém™ (zavazna alergicka reakcia S opuchom rik, néh, ¢lenkov, tvare,
pier, jazyka alebo hrtana).
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméd ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.
ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit’ riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZe a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uZzivania Dirotonu plus H si chrante kozu pred slneénym ziarenim a UV la¢mi.
ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
pl'icach) po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti Dirotonu plus H vyskytne akakol'vek
zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. Mdzu 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 tyzdiov od pouzitia Dirotonu plus H. Ak sa nelie¢ia, mozu viest’
k trvalej poruche zraku. Ak ste uz skor mali alergiu na penicilin alebo sulfonamidy, mézete mat
vyssie riziko rozvoja tejto poruchy.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tieZ informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Diroton plus H*.
Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvySuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu pod
koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):
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- sirolimus, everolimus, temsirolimus a in¢ lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov
(pouzivaju sa ako prevencia odmietnutia transplantovaného orgdnu a na liecbu rakoviny)

- aktivator tkanivového plazminogénu (lieky na rozpustenie krvnych zrazenin), zvy¢ajne
podavané v nemocnici

- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky

- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky.

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt)) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Diroton
plus H sa neodporaca uzivat’ v skorom $tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna viac ako 3
mesiace, ked’ze mo6ze spdsobit’ vaSmu diet’at'n zavazné poSkodenie, ak sa pouziva v tomto Stadiu
(pozri ¢ast’,,Tehotenstvo a dojéenie®).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niec¢o z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
skor, ako zacnete uzivat’ Diroton plus H.

Liecba alergii, napr. po ustipnuti hmyzom

Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa chystate podstapit’ lieCbu na znizenie ucinkov alergie, napr.
po ustipnuti hmyzom (desenzibiliza¢na liecba). Ak uzivate Diroton plus H pocas tejto lieCby, méze to
vyvolat’ zavaznu alergickl reakciu.

Operdcie

Ak mate podstlpit’ operaciu (vratane zubnej operacie), oznamte lekarovi alebo zubarovi, ze uzivate
Diroton plus H. Je to preto, Ze v kombinacii Dirotonu plus H s lokalnymi alebo celkovymi
anestetikami moze dojst’ u vas k nizkemu krvnému tlaku (hypotenzii).

Uzivanie Dirotonu plus H moze zmenit vysledky niektorych laboratornych testov.
Hydrochlértiazid obsiahnuty v tomto lieku méze spdsobit’ pozitivne vysledky v antidopingovom teste.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.

Iné lieky a Diroton plus H

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

lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktoré si moZete kipit’ bez lekarskeho predpisu

a rastlinnych pripravkov. Je to preto, ze Diroton plus H méZe ovplyviiovat’ mechanizmus u¢inku inych

liekov a niektoré lieky m6zu mat’ vplyv na ucinok Dirotonu plus H. Lekar vam mozno bude musiet’

zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika najmaé, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov.

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku.

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach
,Neuzivajte Diroton plus H* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

- lieky spajané s nizkou hladinou draslika v krvi (hypokaliémia) ako napr. diuretika (lieky na
odvodnenie), laxativa, kortikosteroidy (napr. prednizon), kortikotropin/ACTH (hormoén),
amfotericin (na lieCbu hubovych infekcii), karbenoxolén (na lie¢bu vredov alebo zapalu
paZeraka alebo Ust a okolia ust) a derivaty kyseliny salicylovej.

- nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) ako napr. aspirin, ibuprofén alebo indometacin
pouzivany na liecbu bolesti svalov a artritidy.

- lieky na depresiu (tricyklické a tetracyklické antidepresiva).

- lieky na dusevné problémy, ako napr. litium.

- kyselinu acetylsalicylovu, ak uzivate viac ako 3 gramy kazdy den.

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujtice tvorbu a vylu¢ovanie mo¢u (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na lie¢bu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
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transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

- soli vapnika alebo doplnky vitaminu D.

- lieky na lie¢bu cukrovky (inzulin a iné peroralne antidiabetika ako napr. sulfonylmocovia).
Vasu davku antidiabetickych liekov bude mozno potrebné upravit’ pocas uzivania tiazidovych
diuretik.

- lieky na liecbu astmy.

- lieky na lie¢bu upchatého nosa alebo prinosovych dutin alebo iné lieky na nachladnutie (vratane
tych, ktoré si mézete kupit’ v lekérni).

- lieky, ktoré potladcaji imunitni odpoved’ organizmu (imunosupresiva).

- alopurinol (na dnu).

- lieky na problémy s nepravidelnym srdcovym rytmom (ako je prokainamid).

- lieky na srdce (napr. digoxin) alebo in¢ lieky na kontrolu srdcového rytmu.

- injekcie zlata ( ako napr. aurotiomalat sodny), ktoré sa zvy¢ajne pouzivaju na lieCbu
reumatoidnej artritidy.

- cholestyramin a kolestipol (na znizenie hladiny cholesterolu, prevenciu hnacky alebo zniZenie
svrbenia).

- svalové relaxancia ako napr. tubokurarin.

- amantadin (antivirusovy liek proti virusu chripky A. Pouziva sa tiez na liecbu Parkinsonovej
choroby).

- sotalol (betablokator).

- lovastatin (na zniZenie hladiny cholesterolu).

- dextransulfat (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu pri liecbe nazyvanej ,,LDL aferéza®).

- lieky na liecbu rakoviny (napr. cyklofosfamid, metotrexat).

- iné lieky, ktoré su zname svojim u¢inkom na srdce nazyvanym torsades de pointes.

Nasledovné liecky mozu zvysit’ riziko angioedému (prejavy angioedému zahfiaju opuch tvare, pier,

jazyka a/alebo hrtana spojené s tazkostami s prehitanim a dychanim)

- lieky, ktoré rozpustaju krvné zrazeniny (aktivatory tkanivového plazminogénu, zvycajne sa
podavaji v nemocnici).

- lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na
liecbu rakoviny (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR
inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“.

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

- racekadotril pouzivany na liecbu hnacky.

Nizky krvny tlak moze byt’ zhorSeny alkoholom, barbituratmi alebo anestetikami. Pri vstavani mozete
pocitit’ zavrat.

Diroton plus H a jedlo, napoje a alkohol
Spytajte sa svojho lekara o bezpe¢nom pozivani alkoholickych napojov pocas lie¢by Dirotonom plus
H. Alkohol mézZe zhor§it’ vedl'ajsie u¢inky Dirotonu plus H.

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 za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Normalne
vam vas lekar odporuci, aby ste prestali uzivat’ Diroton plus H predtym, ako otehotniete, alebo hned’
ako budete vediet’, Ze ste tehotna, odporuc¢i vam, aby ste uzivali iny liek namiesto Dirotonu plus H.
Diroton plus H sa neodportca uzivat’ v zaciato¢nom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ked’ ste
tehotna viac ako 3 mesiace, ked’Ze mdze spdsobit’ vaSmu diet'at’'u vazne poSkodenie, ak sa pouziva po
tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
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Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Diroton plus H sa neodportaca pre
matky, ktoré dojCia, a va$ lekdr vdm vyberie inu liecbu, ak si prajete dojcit, zvlast, ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek moze spdsobit’ ob&asné zavraty alebo tinavu, ktoré mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, a to najmé na zaciatku liecby, pri zmene davky alebo pri pouziti

v kombinacii s alkoholom. Ak sa vam to stane, nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje a
zariadenia.

Predtym, ako sa budete zaoberat’ tymito aktivitami, musite zistit', ako na vas lick vplyva.

3. Ako uzZivat’ Diroton plus H

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.

Ked’ ste zacali uzivat’ Diroton plus H, lekar vam méze urobit’ krvné testy. Lekar potom méze upravit
davku tak, aby ste uzivali spravne mnozstvo lieku.

Uzivanie lieku
Tabletu prehltnite a zapite vodou.

Pokuste sa tablety uzivat’ kazdy den v rovnakom ¢ase. NezaleZi na tom, ¢i ste Diroton plus H uzili
pred jedlom alebo po jedle.

Pokracujte v uzivani Dirotonu plus H tak dlho, ako vam povie vas lekar, je to dlhodoba liecba. Je
dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Dirotonu plus H kazdy den.

Uzitie prvej davky
Bud'te zvlast’ opatrny pri uziti prvej davky Dirotonu plus H alebo pri zvy$eni davky, pretoZze méoze
spdsobit’ vacsi pokles krvného tlaku ako neskorSie davky.

Mozete mat’ pocit zavratu alebo tocenie hlavy. Ak sa tak stane, pomoéze, ak si I'ahnete. Ak mate obavy,
porad’te sa ¢o najskor so svojim lekarom.

Dospeli
Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Vas lekar vam predpiSe tablety, ktoré obsahuju

pre vas optimalnu davku.
AKk je to potrebné, moze lekar zvysit’ davku na dve tablety jedenkrat denne.

Pouzitie u deti
Pouzitie Dirotonu plus H u deti sa neodporica.

Ak uZijete viac Dirotonu plus H, ako méate
Ak uzijete viac Dirotonu plus H, ako vam predpisal lekar, okamzite sa spojte so svojim lekarom alebo
vyhl'adajte najblizsiu nemocnicu. Vezmite si so sebou balenie lieku, aby sa tablety dali identifikovat’.

Ak zabudnete uzit’ Diroton plus H

Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju, len ¢o si spomeniete. Av8ak ak je uz takmer Cas na uzitie
nasledujicej davky, vynechajte zabudnutu davku.

Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili zabudnutu tabletu.
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Ak prestanete uzivat’ Diroton plus H
Neprestavajte uzivat’ tablety, aj ked’ sa citite dobre, pokial’ vam to neodporuci vas lekar..

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Diroton plus H obsahuje dve u¢inné latky: lizinopril a hydrochlortiazid. Nasledovné vedl'ajsie uéinky
boli pozorované pri pouzivani tychto latok. To znamena, Ze by sa mohli vyskytnut’ aj pri pouzivani
Dirotonu plus H.

Vs lekar vam méze z Casu na ¢as odobrat’ vzorku krvi, aby sledoval u¢inky Dirotonu plus H na vasu

krv.

Mozné vedlajsie uclinky lizinoprilu

Zavainé alergické reakcie (zriedkavé, mozu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)
AK mate zavaznu alergicku reakciu, prestaiite uzivat’ Diroton plus H a ihned’ navstivte lekara.
Prejavy mozu zahfnat’ rychly nastup nasledovnych stavov:
Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla. To moZe spdsobovat’ tazkosti s prehitanim/dychanim.
Tazky alebo nahly opuch riik, néh alebo &lenkov.
St'azené dychanie (Vratane sipotu a napétia v hrudniku).
Silné svrbenie koze (s tvorbou hréiek).

Zavazné problémy s pecefiou (vel'mi zriedkavé, mézu postihnut’ az 1 z 10 000 l'udi).
Prejavy mozu zahimat’:

Zozltnutie koze alebo o¢i, tmavo sfarbeny mo¢ alebo stratu chuti do jedla.
Ak sa vam to stane, ihned’ navstivte lekara.

Dalsie mozné vedlajsie ucinky.

Casté (mdzu postihntt’ az 1 z 10 Fudi)

- bolest hlavy,

- zavraty alebo pocit na odpadnutie, najma pri rychlom postaveni sa,
- mdloby,

- hnacka,

- nevolnost (vracanie),

- kaSel,

- problémy s oblickami (ukazu sa v krvnych testoch).

Menej ¢asté (mdzu postihnat’ az 1 zo 100 ludi)

- zmeny nalady, vratane pocitu depresie,

- poruchy citlivosti, ako je ,,mravéenie*,

- pocit toCenia (vertigo),

- Zmena vnimania chuti,

- problémy so spankom,

- srdcovy infarkt alebo cievna mozgova prihoda,
- nezvycajny srdcovy tep,

- zmena farby prstov na vasich rukéch alebo nohach,
- nadcha,

- napinanie na vracanie (nauzea),

- bolest’ brucha a poruchy travenia,
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zmeny krvnych testov, ktoré poukazuju, ako funguje vasa pecen,

kozna vyrazka,

svrbenie,

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia),

pocit slabosti,

pocit inavy,

zvysena hladina niektorych latok v krvi (mocovina, kreatinin alebo draslik).

Zriedkavé (mbzu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi)

zmeny v niektorych krvnych bunkach alebo inych Castiach krvi. Tieto zmeny mézu zahtiiat’
unavu a bledu kozu.

pocit zmédtenosti,

Zmeny vo vnimani vone,

sucho v tstach,

kozna vyrazka s tmavocervenym vyvysSenim so svrbenim (Zihl'avka),

vypadévanie vlasov (alopécia),

psoriaza (kozné ochorenie),

vysoké hladiny mo¢oviny v Krvi z dévodu zlyhania obliéiek,

Zlyhanie obliciek,

zvacsenie prsnikov u muzov,

syndrom neadekvatnej sekrécie antidiuretického horménu (SIADH),

nizke hladiny sodika v krvi, ¢o moze spdsobit’ slabost’, inavu, bolesti hlavy, nevol'nost’, vracanie
a krce.

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihnat’ az 1 z 10 000 l'udi)

poruchy kostnej drene alebo zniZenie poctu krvnych buniek a/alebo krvnych dosticiek. Mdzete
zaznamenat’ unavu, infekcie (ktoré mozu byt’ zavazné), horacku, dychaviénost’ alebo ahku
tvorbu modrin alebo ¢astejsie krvacanie.

opuchnuté zl'azy (lymfatické uzliny),

zvySena imunitna odpoved’ (autoimunitné ochorenie),

pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Prejavy moézu zahfnat’ pocit hladu alebo slabost’,
potenie a rychle busenie srdca,

nahly pocit sipotu alebo skratenia dychu (bronchospazmus),

zapal pluc (ktory moze spdsobit’ pocit dychavi¢nosti),

zapal prinosovych dutin (pocity bolesti a plnosti za licami a o¢ami),

eozinofilna pneumonia. Priznaky zahtfiajii kombinaciu nasledovného:

- sinusitida (zapal prinosovych dutin),

- pocity ako pri chripke,

- pocit zhorSujucej sa dychavi¢nosti,

- bolesti v oblasti zaludka alebo ériev,

- kozné vyrazky,

- pocit mrav¢enia alebo necitlivost’ ruk alebo noh,

zapal podzaludkovej Zl'azy. Spdsobi stredne silné az silné bolesti v zaludku.

opuch ¢revnej sliznice. MbZe spdsobit’ nahle bolesti brucha, hna¢ky alebo vracanie.

potenie,

zavazné kozné ochorenia alebo vyrazka. Priznaky zahfiaju zacervenanie koze, tvorbu pluzgierov
a olupovanie koze, ktoré sa mozu objavit' nahle a mézu zahriat’ aj tvorbu pluzgierov v tstach
a Vv nose.

vylucovanie mensSieho mnozstva mocu ako zvycajne alebo Ziadne mocenie.

Neznama frekvencia (frekvenciu nemozno odhadnuat’ z dostupnych udajov)

vidiny, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su pritomné (halucinacie),
scervenanie pokozky.

Mozné vedlajsie ucinky hydrochidrtiazidu
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Vel'mi zriedkavé (mézu postihnit’ az 1 z 10 000 l'udi):

- akutna respiracna tieseil (prejavy zahtfiaju zdvaznt dychavicnost’, horicku, slabost’ a

zmatenost’).

Neznama frekvencia (frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov):

zapal slinnych zliaz,

zniZzenie poctu krvnych buniek a/alebo krvnych dosticiek. M6zu sa prejavit’ ako tnava, infekcie
(ktoré mozu byt zavazné), horacka, dychaviénost’ alebo I'ahka tvorba modrin alebo castejsie
krvacanie.

strata chuti do jedla,

zvysenie hladiny cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémia),

cukor v mo¢i,

zvySenie mnozstva kyseliny mocovej v Krvi,

zmeny hladin niektorych latok v krvi (napr. zniZenie hladiny sodika a draslika). M6zu sa prejavit
ako svalova slabost’, smid, mravcenie, ki¢e alebo nevolnost’.

zvySenie alebo vysoké hladiny tukov v krvi (vratane cholesterolu),

pocit nepokoja,

depresia,

problémy so spankom,

pocit brnenia, mravcenie,

pocit na odpadnutie,

zmeny zraku, ked’ vidite predmety v Zltej farbe.

kratkodobé problémy s videnim,

silna bolest’ 0o¢i s0 zacervenanim a nahle rozmazané videnie. Ak mate zrazu bolestivé cervené o€,
okamzite informujte svojho lekara; mozete potrebovat’ lieCbu, aby sa zabranilo trvalej strate
zraku,

zhors$enie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akatneho glaukému

S uzavretym uhlom).

pocit tocenia (vertigo),

pocit na omdletie (najméi pri rychlom postaveni sa),

poskodenie ciev sposobujuce Cervené alebo fialové Skvrny na kozi,

dychacie tazkosti. M6Zete mat’ dychavi¢nost’ kvoli zapalenym pl'aicam alebo tekutine v pl'ucach,
podrazdenie Zaludka,

hnacka,

zapcha,

zapal podzaludkovej zl'azy. To spdsobi stredne silné az silné bolesti v zaludku.

zozltnutie koze alebo o¢ného bielka (Zltacka),

kozné problémy, vratane vyrazky sposobenej precitlivenostou na slne¢né Ziarenie, vyrazka,
zavazna kozna vyrazka s rychlou tvorbu pluzgierov alebo olupovanim koZe a moznou tvorbou
pluzgierov v Gstach, aktivacia alebo zhorSenie existujucich priznakov podobnych lupusu
erythematosus alebo vznik neobvyklych koznych reakcii,

alergické reakcie,

svalové kice a svalova slabost’,

problémy s oblickami, ktoré mézu byt zavazné (ukazu krvné testy).

hortcka,

slabost’,

rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze).

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedl'ajsich uc¢inkov. Nemusi sa u vas vyskytnat’ ziadny.

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

5. Ako uchovavat’ Diroton plus H
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevySujtcej 25°C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (EXP:), ktory je uvedeny na $katulke. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diroton plus H obsahuje

- Lieciva licku Diroton plus H st lizinopril (vo forme dihydratu) a hydrochlortiazid
Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety:
Kazda tableta obsahuje 10 mg lizinoprilu (vo forme 10,88 mg dihydratu lizinoprilu) a 12,5
mg hydrochlértiazidu.
Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety:
Kazda tableta obsahuje 20 mg lizinoprilu (vo forme 21,76 mg dihydratu lizinoprilu) a 12,5
mg hydrochlértiazidu.

- Dalsie zlozky:
manitol (E 421)
indigokarmin (E 132)
kukuri¢ny $krob
predzelatinovany skrob, kukuri¢ny
hydrogénfosfat vapenaty bezvody
predzelatinovany $krob, kukuri¢ny (Ciasto¢ne predzelatinovany)
stearat hore¢naty a iba v Dirotone plus H 20 mg/12,5 mg tabletdach 1ty oxid zeleza (E172).

Ako Diroton plus H vyzera a obsah balenia

Tablety:

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety:

Okruhle ploché svetlomodré tablety s riedkym roztrusenim tmavsej farby, s priemerom asi 8 mm so
zaoblenymi hranami, s vyrazenym ,,C43‘ na jednej strane.

Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety:

Okruhle ploché svetlozelené tablety s riedkym roztrusenim tmavsej farby, s priemerom asi 8 mm so
zaoblenymi hranami, s vyrazenym ,,C44‘ na jednej strane.

Velkosti baleni:

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg tablety:

30 tabliet/lepenkova Skatul'a (10 tabliet/blister, 3 blistre/balenie)
Diroton plus H 20 mg/12,5 mg tablety:

30 tabliet/lepenkova Skatul’a (10 tabliet/blister, 3 blistre/balenie)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i at 19-21
1103 Budapest’
Madarsko

Vyrobca:

Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Pol’'sko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Ko-luporon 10 mg/12.5 mg Ko-ZIuporon 20 mg/12.5 mg
Ta0JIEeTKH TabJIeTKU

Ceska republika: Diroton plus H 10 mg/12,5 mg Diroton plus H 20 mg/12,5 mg
tablety tablety

Mad’arsko: Lisopress HCT 10 mg/12.5 mg Lisopress HCT 20 mg/12.5 mg
tabletta tabletta

Pol’sko: Lisiprol HCT, 10 mg/12.5 mg Lisiprol HCT, 20 mg/12.5 mg

tabletki

tabletki

Slovenska republika:

Diroton plus H 10 mg/12,5 mg
tablety

Diroton plus H 20
mg/12,5 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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