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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lusopress
20 mg, tablety

nitrendipin

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Lusopress a na &o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lusopress
3. Ako uzivat’ Lusopress
4. Mozné vedlajsie uCinky
5. Ako uchovavat’ Lusopress
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Lusopress a na ¢o sa pouZiva

Lusopress je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu vysokého krvného tlaku u dospelych. Obsahuje
nitrendipin, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych kalciové antagonisty (blokatory vapnikovych
kanalov). Lusopress u¢inkuje uvolnenim a rozs§irenim krvnych ciev, ¢im ulah¢i prietok krvi a znizi
krvny tlak. Nizsi krvny tlak znizuje namahu srdca.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lusopress

Neuzivajte Lusopress

- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate nestabilntl anginu pektoris (vyrazna bolest’ na hrudi v dosledku ochorenia srdca, pri
ktorom sa bolest’ vyskytuje vel'mi Casto, a to pri namahe alebo bez namahy).

- ak ste mali srdcovy zachvat v priebehu posledného mesiaca.

- ak ste niekedy mali kolaps spdsobeny problémom so srdcom (kardiogénny $ok) sprevadzany
dychavicou, zblednutim, studenym potom a suchom v ustach.

- ak viete o tom, ze mate zizenie aortalnej srdcovej chlopne (stenozu).

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak.

- ak ste tehotna.

- ak dojcite.

- ak uZivate subezne rifampicin (antibiotikum).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lusopress, obrat'te sa na svojho lekara:
- ak mate zlyhavanie srdca.
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- ak vaSa peCen nepracuje dostato¢ne. Vas lekar moze potrebovat CastejSie kontrolovat’ vas
krvny tlak.
- ak spozorujete priznaky zachvatu anginy pektoris (bolest’ na hrudi) okamzite kontaktujte
vasho lekara.
- Ak uZzivate niektory z nasledujucich liekov:
- makrolidové antibiotika (napr. erytromycin)
- lieky na liecbu HIV (napr. ritonavir)
- lieky na liecbu plesiiovych ochoreni (azolové antimykotika, napr. ketokonazol),
- niektoré lieky na liecbu depresie (nefazodon a fluoxetin),
- chinupristin/dalfopristin (kombinacia dvoch antibiotik)
- lieky na liecbu epilepsie (kyselina valproova)
- lieky pouzivané na znizenie kyslosti zalidocnej st'avy (cimetidin a ranitidin)

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ Lusopressu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.
Neuzivajte Lusopress, ak ste mladsi ako 18 rokov.

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

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze mézu mat’ vplyv na
ucinok lieku Lusopress:
- rifampicin (antibiotikum),
- makrolidové antibiotika (napr. erytromycin),
- lieky na liecbu HIV (napr. ritonavir),
- lieky na liecbu plesiiovych ochoreni (azolové antimykotika, napr. ketokonazol),
- niektoré lieky na liecbu depresie (nefazodon a fluoxetin),
- chinupristin/dalfopristin (kombinécia dvoch antibiotik),
- lieky pouzivané na znizenie kyslosti zaludo¢nej $tavy (cimetidin, ranitidin),
- lieky na liecbu epilepsie (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital alebo kyselina valproova).

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktorych t¢inok moze byt
ovplyvneny lickom Lusopress:

- Iné lieky znizujuce krvny tlak (mocopudné lieky, betablokatory, ACE inhibitory, antagonisty
receptoru angiotenzinu 1, iné blokatory vapnikovych kanalov, alfa-adrenergné blokatory,
inhibitory PDE 5, alfa-metyldopa).

- Digoxin (na liecbu portuch srdcového rytmu).

- Mpyorelaxancia (lieky, ktoré znizuju svalové napitie).

Lusopress a napoje
Nepite grapefruitovi $tavu alebo nejedzte grapefruity, ak uzivate Lusopress.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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.

Tehotenstvo
Neuzivajte Lusopress, ak ste tehotna.

Dojcenie
Neuzivajte Lusopress, ak dojcite. Ak je liecba Lusopressom nevyhnutnd, musite ukoncit’ dojCenie pred
zaCatim lieCby.
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Plodnost

V jednotlivych pripadoch pri in vitro oplodneni bola liecba kalciovymi blokatormi spojena

s reverzibilnymi biochemickymi zmenami v hlavicke spermii, ktoré mézu spdsobit’ poruchu funkcie
spermii. U muzov, ktori si opakovane netispe$ni pri splodeni diet'at’a in vitro fertilizaciou, a pokial’
nie je mozné najst’ iné vysvetlenie, maju sa blokatory vapnikovych kanalov povazovat za moznu
pri¢inu netspechov.

Ak je planované tehotenstvo, ale fertilita by mohla byt ovplyvnena, je mozné uvazovat’ o alternativnej
liecbe.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak ste muz a opakovane ste neuspeli pri otcovstve dietata in vitro
oplodnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lusopress moze spdsobit’ zavraty, ospalost’ alebo poruchy videnia. Ak mate takéto prejavy, neved’te
vozidl4 a ani neobsluhujte stroje. Reakcie na liek, ktoré sa mézu menit’ v intenzite od jednotlivca k
jednotlivcovi, m6zu zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. To plati hlavne na
zaciatku liecby, pri zmene lieku a v kombinacii s alkoholom.

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

3. Ako uzZivat’ Lusopress

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.

Liecbu liekom Lusopress ma nastavit’ lekar podla vasich individualnych potrieb, a tiez podla
zavaznosti hypertenzie. Odporucana davka je 1 tableta jedenkrat denne rano, alebo polovica tablety
dvakrat denne — rano a vecer (¢o zodpoveda 20 mg nitrendipinu denne), ak nebola predpisana inak.

Ak je potrebné vyssie davkovanie, denna davka sa moze postupne zvySovat na jednu tabletu dvakrat
denne — rano a vecer (¢o zodpoveda 40 mg nitrendipinu denne).

Ak je indikované znizenie davky, odporuca sa polovica tablety (10 mg nitrendipinu) rano. Ak mate
ochorenie pecene alebo zlyhavajuce obli¢ky, metabolizmus a vylu¢ovanie lieku v organizme st
oneskorené. Davku preto ma stanovit’ lekar individudlne podl'a zavaznosti sprievodnych ochoreni.
Liecba musi byt priebezne kontrolovana lekarom.

Ak sa vam ucinok Lusopressu zda prili$ silny alebo slaby, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a i¢innost’ Lusopressu u deti mladSich ako 18 rokov nebola stanovena. Neuzivajte
Lusopress, ak ste mladsi ako 18 rokov.

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Starsi Pudia

Ak ste starsi ako 65 rokov, lekar vam moze znizit’ dennt davku Lusopressu. U starSich l'udi je
zmeneny priebeh pdsobenia Lusopressu, a preto modze byt’ potrebna nizsia udrziavacia davka
v porovnani s mlad$imi pacientmi.

Porucha funkcie pecene

cvve

lieku (% tablety Lusopressu, t.j. 10 mg na den), a pocas ivodnej lieCby budete starostlivo
kontrolovany.
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Ak uzijete viac Lusopressu, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Ak je to mozné zoberte so sebou

k lekarovi tablety alebo Skatul’ku od lieku.

Uzitie vel'kého poctu tabliet moze spdsobit’, Ze vas krvny tlak sa prili§ znizi a ¢innost’ srdca sa zrychli
alebo spomali.

V pripade predavkovania kontaktujte, prosim, okamzite lek4ra alebo navstivte zdravotnicke
zariadenie.

Ak zabudnete uzit’ Lusopress
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Potom pokracujte v uzivani
Lusopresuu podl'a predpisaného davkovania a ¢asu.

AKk prestanete uzivat’ Lusopress
Neprestaite uzivat’ Lusopress bez konzultacie s lekdrom. Vas krvny tlak sa moze znovu zvysit'.

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 méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne nizky krvny tlak alebo bolest’ na hrudi, okamzite kontaktujte vasho lekara. Moze
byt potrebny lekarsky zakrok.

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
Bolest hlavy, sCervenanie, vazodilatacia.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
Uzkost, nepravidelna srdcova ¢innost’ (palpitacie), opuch, plynatost’, nevolnost’, pocit, kedy sa clovek
neciti dobre, zavraty, zrychlena srdcova Cinnost’ (tachykardia), slabost’.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Alergicka reakcia vratane koznych reakcii a alergického edému (angioedému), poruchy spanku,
migréna, ospalost’, vertigo (pocit tocenia hlavy a zavratov), hypestézia (znizena citlivost’ na vonkajsie
podnety, napr. dotyk), poruchy videnia, hu¢anie v usiach (tinnitus), bolest’ na hrudi, (vratane anginy
pektoris), nizky krvny tlak (hypotenzia), dychavi¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim (dyspnoe), krvacanie
Z nosa, zapal zaludka a Criev (gastroenteritida), hnacka, vracanie, bolest’ zalidka a bolest’ brucha,
zapcha, traviace t'azkosti (dyspepsia), sucho v ustach, opuch d’asien, prechodné zvysenie hladiny
pedetiovych enzymov, bolest’ svalov a/alebo kibov, zvysena potreba mo&enia (polyuria), bolest’ rdznej
povahy a lokalizacie, nervozita, parestézia (znecitlivenie, mravcenie alebo pocit iného neexistujuceho
drazdenia), tras (tremor).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
Znizena chut do jedla, srdcovy infarkt, u muzov zvéacsenie prsnej zl'azy (gynekomastia).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
Leukopénia (zniZenie poctu bielych krviniek), agranulocytoza (pokles poctu az vymiznutie
granulocytov v krvi).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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 moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Lusopress
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

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 pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lusopress obsahuje

- Liecivo je nitrendipin. Jedna tableta obsahuje 20 mg nitrendipinu.

- DalSie zlozky su kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldza, povidon, laurylsiran sodny, stearan
hore¢naty.

Ako vyzera Lusopress a obsah balenia

Z1té az zelenozlté mierne obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Vnutorny obal: blister z trojitej laminovanej vrstvy (polyamid/hlinik/PVC) zataveny hlinikovou foliou.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka
Velkost balenia: 28 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A.
Milanofiori, Strada 8, Edificio N
20089, Rozzano, Milano

Taliansko

Vyrobca
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



