Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00370-ZIB

Pisomna informacia pre pouZivatela

IRUZID 10 mg/12,5 mg
IRUZID 20 mg/12,5 mg
IRUZID 20 mg/25 mg
tablety
dihydrat lizinoprilu/ hydrochlorotiazid

Pozorne si precitajte celti pisomni 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 predpisali iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,

ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

1.

Co je IRUZID a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IRUZID
Ako uzivat' IRUZID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ IRUZID

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je IRUZID a na &o sa pouZiva

IRUZID sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzia). Obsahuje dve lie€iva nazyvané
lizinopril a hydrochlorotiazid.

Lizinopril patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu
(ACE). U¢inkuje tak, Ze sa krvné cievy rozsiria.

Hydrochlorotiazid patri do skupiny liekov nazyvanych diuretika (,,mocopudné tablety*). Pomaha
telu zbavit’ sa vody a soli, ako je sodik, mocom.

Tieto lieCiva spolupdsobia tak, Ze znizuju vas krvny tlak.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete IRUZID

Neuzivajte IRUZID ak:

ste alergicky na lizinopril, hydrochlorotiazid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

ste alergicky na ACE inhibitory alebo na sulfénamidové antibiotika (druh antibiotik). Ak si nie ste
isty, €i sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.
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- ste niekedy mali svrbenie, zZihl'avku, nahly pokles krvného tlaku, nahly opuch rik, In6h alebo
¢lenkov, tvare, pier, jazyka, najmi ak nasledoval po liecbe ACE inhibitorom. Tiez ste mohli
mat’ tazkosti s prehitanim a dychanim.

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

- mate vrodeny angioedém (stav spojeny s nachylnostou k opuchom popisanym vyssie). Ak si nie
ste isty, Ci sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

- mate zdvazné problémy s oblickami.

- ste prestali mocit.

- mate zavazné problémy s pecenou.

- ste viac ako tri mesiace tehotna. (Je tiez lepsie vyhnat’ sa IRUZIDU pocas skorého tehotenstva —
pozri Casti ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

- mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujuci
aliskiren.

Neuzivajte IRUZID, 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 IRUZID.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ IRUZID, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

= ste mali rakovinu koZe alebo ak sa u vas pocas lieCby vyskytla neoCakavana 1ézia. Liecba
hydrochlorotiazidom, najma dlhodobé uzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko niektorych typov
rakoviny koze a pier (nemelanomova rakovina koze). Pocas uzivania IRUZIDU chraiite svoju
pokozku pred slne¢nym ziarenim a UV lu¢mi.

® mate zizenie srdcovnice (aortalna stenoza) srdcovych chlopni (mitralnych chlopni) alebo oblickove;j
tepny (sten6za renalnej artérie).

= mate zhrubnutie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia).

® mate ochorenie krvnych ciev (kolagénova vaskularna choroba).

® mate nizky krvny tlak (mdze sa prejavovat’ poruchou rovnovahy (vertigo) alebo pocitom tocenia
hlavy, najma pri rychlom postaveni sa).

= mate stredne tazkl poruchu funkcie obliciek, ste dialyzovany alebo ste po transplantacii oblicky.

® mate problémy s pecenou.

= mate cukrovku

= uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
=  Dblokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najmé, ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.

= aliskiren.
Vas lekar vam moze v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a hladinu
elektrolytov (napr. draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte IRUZID*.

= ste nedavno mali hnacku alebo ste vracali.

= vam lekar povedal, aby ste si kontrolovali mnozstvo soli v strave.

® mate vysoké hladiny cholesterolu a ste lieceny tzv. "LDL aferézou".

= ste niekedy mali ochorenie nazyvané systémovy lupus erythematosus (SLE).

= ste ¢iernej pleti, IRUZID mdze byt menej G¢inny. M6Ze sa u vas l'ahSie vyskytnut’ vedlajsi G¢inok
"angioedém" (zdvazna alergicka reakcia s opuchom ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier, jazyka alebo hrdla).

= ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, moze sa zvysit’ riziko angioedému (nahly opuch pod
koZou v oblasti hrdla):
- Lieky nazyvané inhibitory mTOR, pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a
na rakovinu (napr. temsirolimus, everolimus, sirolimus).
- Racekadotril, liek pouZzivany na liecbu hnacky;

= - Vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.
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Prejavy angioedému zahffiajii opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla s tazkostami s prehitanim alebo
dychanim.

- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. Mozu to byt’ priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujticej cievy (chloroidalna efuzia) alebo zvySenia tlaku v oku a mézu nastat’ pocas
niekol’kych hodin alebo do jedného tyzdiia od uzitia IRUZIDU. Ak sa tento stav nebude liecit’, moze
viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti boli alergicky na penicilin alebo sulfénamid, mate
vyssie riziko rozvoja tohto stavu.

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotnd, musite to oznamit’ svojmu lekarovi. IRUZID sa
neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat,, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, ked’Ze to
modze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a pri uzivani v tomto obdobi (pozri Cast’ Tehotenstvo
a dojcCenie).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako uzijete IRUZID.

Liecba alergii, napr. po ustipnuti hmyzom

Informujte svojho lekara, ak mate alebo sa chystate podstipit’ lieCbu na zniZenie u¢inkov alergie, napr. po
ustipnuti hmyzom (desenzibilizacna liecba). Ak uzivate IRUZID pocas tejto lieCby, moze to vyvolat
zavaznu alergicku reakciu.

Operacie

Ak mate podstapit’ operaciu (vratane zubnej operacie), oznamte lekarovi alebo zubarovi, ze uzivate
IRUZID. Je to preto, ze v kombinacii IRUZIDU s lokalnymi alebo celkovymi anestetikami méze dojst’
u vas k nizkemu krvnému tlaku (hypotenzii).

Iné lieky a IRUZID

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vratane liekov, ktoré si kupite bez lekarskeho predpisu a rastlinné
lieky. Je to preto, lebo IRUZID moéze ovplyviiovat’ ucinok niektorych liekov a niektoré lieky mézu mat’
vplyv na IRUZID. Mozno bude potrebné, aby vam lekar zmenil davku a/alebo urobil d’alsie preventivne
opatrenia.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov:
® Iné lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku (antihypertenziva).
- Blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informéacie v Castiach
»Neuzivajte IRUZID* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).
= Lieky spajané s nizkou hladinou draslika v krvi (hypokaliémia) ako napr. diuretika (lieky na
odvodnenie, vratane tych, ktoré Setria draslik), laxativa, kortikosteroidy (napr. prednizon),
kortikotropin/ACTH (hormoén), amfotericin (na liecbu hubovych infekeii) a derivaty kyseliny
salicylovej.
= Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako je aspirin, ibuprofén alebo indometacin, ktoré sa
pouzivaju na liebu artritidy (zdpalového ochorenia kibov) alebo bolesti svalov.
= Lieky na depresiu (tricyklické alebo tetracyklické antidepresiva).
= Lieky na duSevné poruchy, ako napr. litium.
- Aspirin (kyselina acetylsalicylova), ak uZivate viac ako 3 gramy kazdy den.
® Doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik Setriace
diuretikd) a iné lieky, ktoré mézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol,
lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek potlacajiici imunitna
odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek
pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin).
= Soli vapnika alebo doplnky vitaminu D.
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= Lieky na lie¢bu cukrovky (inzulin a peroralne antidiabetika ako napr. sulfonylmocovina). Vasu davku
antidiabetickych lieckov bude mozno potrebné upravit’ pocas uzivania tiazidovych diuretik.

= Lieky na lie¢bu astmy.

- Lieky na liecbu upchatého nosa alebo prinosovych dutin alebo iné lieky na nachladnutie (vratane tych,
ktoré si mozete kapit’ v lekarni).

= Lieky, ktoré tlmia imunitn odpoved’ tela (imunosupresiva ako je cyklosporin).

= Alopurinol (na liecbu dny).

= Lieky na lie¢bu srdcovych problémov (ako je prokainamid).

- Lieky na srdce (napr. digoxin) alebo iné lieky na kontrolu srdcového rytmu.

= Lieky s obsahom zlata a tie, ktoré sa podavaju formou injekcie (napriklad aurotiomalat sodny;
pouzivany na lieCbu reumatoidne;j artritidy).

= Amfotericin B vo forme injekcie (proti hubovym infekciam).

= Karbenoxoldn (na liecbu vredov alebo zapalov v pazerdku alebo v ustach a okolo nich).

= Kortikosteroidy (steroidné lieky).

= Kortikotropin (hormén).

= Lieky na liecbu zapchy (stimula¢né prehanadla).

= Cholestyramin a kolestipol (na zniZenie hladiny cholesterolu, prevenciu hnacky alebo znizenie
svrbenia).

= Myorelaxancia (lieky na uvol'nenie svalov), napr. tubokurariniumchlorid.

®  Trimetoprim (antibiotikum).

= Solatol (betablokator)

= Lovastatin (na znizenie cholesterolu).

= Dextransulfat (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu pri liecbe nazyvanej ,,LDL aferéza“).

= Lieky pouzivané na liecbu rakoviny (napr. cyklofosfamid, metotrexat, everolimus) a lieky podavané
na zabranenie tomu, aby telo odmietlo transplantovany orgén, napr. oblicky alebo pecen (napriklad
temsirolimus, sirolimus, everolimus). Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“

= Racekadotril pouzivany na lie¢bu hnacky. Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

= Vildagliptin, liek pouZivany na liecbu cukrovky. Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

= Aktivator tkanivového plazminogénu (TPA), ktory sa pouziva na rozpustenie krvnych zrazenin, ktoré
sa vytvorili v cievach.

= Iné lieky, o ktorych sa vie, ze maju u€inok na srdce, nazyvany Torsades de pointes.

Stibezna liecba tkanivovymi aktivatormi plazminogénu (lieky pouzivané na rozpustanie zrazenin) moze

zvysit riziko lokalizovaného opuchu tvare, Ust alebo inych Casti tela.

Nizky krvny tlak sa moze zhorsit” alkoholom, barbituratmi alebo anestetikami. Pri vstavani mézu nastat’
zavraty.

IRUZID, jedlo, nipoje a alkohol
Tablety sa uzivaju s jedlom alebo bez jedla.
Tablety prehltnite a zapite vodou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, 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

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi.

Vs lekar vam pravdepodobne odporuci ukoncenie uzivania IRUZIDU pred otehotnenim, alebo ihned’,
ked’ budete vediet, Ze ste tehotna a odporuc¢i vam uzivanie iného liecku namiesto IRUZIDU. IRUZID sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
ked’Zze mbze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.
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Dojcenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo zacinate doj¢it’. IRUZID sa neodporuca pre dojciace matky
a vas lekar vam odporuci inu liecbu, ak chcete dojcit. Plati to najmé vtedy, ak sa jedna o dojcenie
novorodenca alebo predcasne narodeného diet’at’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rovnako ako u inych liekov znizujtcich krvny tlak, IRUZID méze znizit' schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje, a to najmé na zaciatku lieby, pri zmene davky alebo pri pouziti v kombinacii

s alkoholom. Vznik tychto ucinkov je podmieneny citlivostou jedinca. Ak sa vdm to stane, nesmiete viest’
vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat IRUZID

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

Ked’ ste zacali uzivat IRUZID, lekar vam mo6Zze urobit’ krvné testy. Lekar potom moze upravit’ davku tak,
aby ste uzivali spravne mnozstvo lieku.

Tabletu prehltnite a zapite vodou.

Tablety sa uzivaju kazdy dent v rovnakom ¢ase. MozZete ich uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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

UZitie prvej davky

Bud’te zvlast’ opatrny pri uziti prvej ddvky IRUZIDU alebo pri zvySeni davky, pretoze mdze sposobit’
vacsi pokles krvného tlaku ako neskorSie davky.

Mozete mat pocit zavratu alebo toc¢enie hlavy. Ak sa tak stane, pomoze, ak si I'ahnete.

Ak mate pocit, Zze u€inky IRUZIDU su prilis silné alebo prilis slabé, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Dospeli

Zvycajna davka je jedna tableta jedenkrat denne. Vas lekar vam predpisal tablety, ktoré obsahuju pre
vas ti optimalnu davku lieciva.

Ak je to potrebné, méze lekar zvysit’ davku na dve tablety jedenkrat denne.

Starsie osoby
Uprava dévkovania nie je potrebna.

Pouczitie u deti
Pouzitie IRUZIDU u deti sa neodporuca.

Ak uZijete viac IRUZIDU, ako mite
Okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo najblizSiu nemocnicu, ak ste uzili viac IRUZIDU, ako vam
predpisal vas lekar. Vezmite si so sebou balenie lieku, aby sa tablety dali identifikovat’.

Ak zabudnete uzit’ IRUZID
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Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju, len Co si spomeniete. Avsak ak je uz takmer ¢as na uzitie nasledujice;j
davky, vynechajte zabudnuta davku.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ IRUZID
Aj ked sa citite lepsie, neprerusujte liecbu bez sthlasu lekara.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
IRUZID obsahuje dve uc¢inné latky: lizinopril a hydrochlorotiazid. Nasledovné vedlajsie t¢inky boli
pozorované pri pouzivani tychto latok, to znamena, Ze by sa mohli vyskytnat’ aj pri pouzivani IRUZIDU.
Vas lekar vam moze z Casu na Cas odobrat’ krv, aby sledoval uc¢inky IRUZIDU na vasu krv.

Mozné vedPajsie ucinky lizinoprilu

Ak zacnete pocitovat’ niektory z nasledujticich vedlajsich ucinkov, prestaiite uzivat’ IRUZID a ihned’
navstivte svojho lekara:
= Zavazné alergické reakcie (zriedkavé, mozu postihnat’ az 1 z 1 000 osob). Prejavy mozu zahinat
rychly nastup nasledovnych:

- Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobovat’ tazkosti s prehitanim.

- Tazky alebo nahly opuch ruk, noh a ¢lenkov.

- Stazené dychanie.

- Silné svrbenie koze (s tvorbou hrciek).

= ZavaZné problémy s peceiiou (vel'mi zriedkavé, moézu postihnat’ az 1 z 10 000 os6b). Prejavy mézu
zahrnat:
- Zozltnutie koze alebo o¢i, tmavy moc, alebo stratu chuti do jedla.
Ak sa vam to stane, ihned’ navstivte lekara.

DalSie moZné vedlajsie idinky:
Casté (mézu postihnit az 1 z 10 0séb)

= Bolest’ hlavy.
= Zavraty alebo pocit na odpadnutie, najma pri rychlom postaveni sa.

= Mdloby.

= Hnacka.

= Nevolnost’ (vracanie)
= Kagel.

=  Problémy s obli¢kami (ukaze sa v krvnych testoch).

Menej Casté (mozu postihnut az 1 z 100 0sob)
= Zmeny nalady.
= Poruchy citlivosti ako je ,, mravéenie®.
= Zmena farby prstov na vasich rukach alebo nohach.
= Pocit toCenia (vertigo).
= Zmena vnimania chuti.
=  Problémy so spankom.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00370-ZIB

Srdcovy infarkt alebo cievna mozgova prihoda.

Nezvycajny srdcovy tep.

Zmena farby prstov na vasich rukach alebo nohach.

Nédcha.

Napinanie na vracanie (nauzea).

Bolest brucha a poruchy travenia.

Zmeny krvnych testov, ktoré poukazuju, ako funguje vasa pecen.
Kozna vyrazka.

Svrbenie.

Neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia).

Pocit slabosti.

Pocit tnavy.

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

Zriedkavé (mozu postihnut' az 1 z 1000 0séb)

Zmeny vo vysledkoch niektorych krvnych testov. Tieto zmeny sa niekedy mézu prejavovat’ ako
unava, bleda koza.

Pocit zmétenosti.

Zmeny vo vnimani vone.

Sucho v ustach.

Kozna vyrazka v podobe tmavocerveného vyvySenia so svrbenim (zihl'avka).

Vypadavanie vlasov (alopécia).

Psoriaza (kozné ochorenie).

Infekcia krvi.

Zlyhanie obliciek.

Zvacsenie prsnikov u muzov.

Syndrom neadekvatnej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH),

Nizke hladiny sodika v krvi, ¢o mdze spdsobit’ slabost’, tinavu, bolesti hlavy, nevol'nost’, vracanie
a krce.

Vel’mi zriedkavé (mozu postihnut az 1 z 10 000 0s6b)

Poruchy kostnej drene, znizenie poctu krviniek a/alebo krvnych dosticiek. Mézu sa prejavit’ ako
unava, infekcie (ktoré mézu byt zavazné), horucka, dychavi¢nost’ alebo I'ahka tvorba modrin
alebo Castejsie krvacanie.
Opuchy lymfatickych uzlin.
ZvySena imunitna odpoved’ (autoimunitné ochorenie).
Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia). Prejavy mozu zahtiat’ pocit hladu alebo slabost’,
potenie a rychle bisenie srdca.
Nahly pocit sipotu alebo dychavi¢nost’ (bronchospazmus).
Zapal pl'uc (pneumonia), co mdze sposobit’ pocit dychavicnosti.
Zapal prinosovych dutin (pocity bolesti a plnosti vasej tvare a o¢i).
Eozinofilna pneumonia. Ochorenie moze zahinat kombinaciu nasledovnych prejavov:
- Zapal prinosovych dutin.
- Pocity ako pri chripke.
- Pocit dychavi¢nosti.
- Bolesti v oblasti zaludka, Criev.
- Kozné vyrazky.
- Pocit brnenia alebo necitlivost’ ruk a noh.
Zapal podzaludkovej Zl'azy. To spdsobi stredne silné az silné bolesti v zaludku.
Opuch ¢revnej sliznice, ¢o sposobi nahle bolesti brucha, hnacky, nevol'nost, vracanie.
Potenie.
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Zavazné kozné ochorenia alebo vyrazka. Priznaky zahinaju zacervenenie koze, tvorbu
pluzgierov a olupovanie koze, ktoré sa mdzu objavit’ nahle a moézu zahtnat’ aj tvorbu
pluzgierov v tstach a v nose.

Vylucovanie mensiecho mnozstva mocu ako zvyc¢ajne alebo ziadne mocenie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

» Zavazna alergicka reakcia.

* Videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré nie su pritomné (halucinacie).
* SCervenanie pokozky.

« Citit’ sa depresivne.

Mozné vedPajsie ucinky hydrochlorotiazidu (frekvencia neznama, ¢astost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov)

Rakovina koze a pier (nemelanomova rakovina koze).

Zapal slinnych Zliaz.

Znizenie poctu krviniek a/alebo krvnych dosti¢iek. M6zu sa prejavit’ ako unava, infekcia (ktora
mozu byt zavazna), horucka, dychavicnost’ 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 hladiny tukov v krvi (vratane cholesterolu).

Pocit nepokoja.

Depresia.

Problémy so spankom.

Pocit brnenia, mravcenie.

Pocit toCenia hlavy.

Zmeny vasho videnia, vd’aka ktorym mézu veci vyzerat’ Zlto.

Kratkodobé problémy so zrakom.

Silna bolest’ o¢i so zaCervenanim a ndhlym rozmazanym videnim. Ak mate nahle bolestivé
¢ervené oci, okamzite to povedzte svojmu lekarovi; mozno budete potrebovat’ lieCbu, aby ste sa
vyhli trvalej strate zraku.

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

s uzavretym uhlom).

Pocit toCenia (vertigo).

Pocit na omdletie (najmé pri rychlom postaveni sa).

Poskodenie ciev spdsobujlice Cervené alebo fialové Skvrny na kozi.

Dychacie tazkosti. Mozete mat’ dychavicnost’ kvoli zapalenym plicam alebo tekutine v placach.
Podrazdenie zaludka.

Hnacka.

Zapcha.

Zapal podzaludkovej zl'azy. To sposobi stredne silné az silné bolesti v zaludku.

ZoZltnutie kozZe alebo o¢ného bielka (ZItacka).

Kozné problémy, ktoré zahfiaju vyrazky, sposobené precitlivenost’ou na slne¢né ziarenie,
zavazné kozné vyrazky s rychlou tvorbu pluzgierov alebo olupovanim koze, moézu zahimat’ aj
tvorbu pluzgierov v ustach, zhorsenie existujucich priznakov podobnych lupusu
erythematosus, vznik neobvyklych koznych reakcii.

Alergické reakcie.
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Svalové kic¢e a svalova slabost’.

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

Slabost’.

Hlasenie vedlajSich icinkov

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

5. Ako uchovavat’ IRUZID
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tablety zmenili farbu alebo majt iné priznaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IRUZID obsahuje
Lieciva su lizinopril (ako dihydrat) a hydrochlorotiazid.

IRUZID 10 mg/12,5 mg: kazda tableta obsahuje dihydrat lizinoprilu v mnozstve zodpovedajucom 10 mg
lizinoprilu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu.

IRUZID 20 mg/12,5 mg: kazda tableta obsahuje dihydrat lizinoprilu v mnozstve zodpovedajucom 20 mg
lizinoprilu a 12,5 mg hydrochlorotiazidu.

IRUZID 20 mg/25 mg: kazda tableta obsahuje dihydrat lizinoprilu v mnozstve zodpovedajiicom 20 mg
lizinoprilu a 25 mg hydrochlorotiazidu.

Dalsie zlozky st: manitol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, kukuriény skrob, predzelatinovany
Skrob, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty (E470b), hlinity lak indigokarminu (E 132)
(len 10 mg/12,5 mg tablety), zIty oxid zelezity (E 172) (Ien 20 mg/12,5 mg tablety), Cerveny oxid Zelezity
(E 172) (len 20 mg/25 mg tablety).

Ako vyzera IRUZID a obsah balenia

IRUZID 10 mg/12,5 mg: Sestuholnikové obojstranne vypuklé tablety modrej farby.
IRUZID 20 mg/12,5 mg: Sestuholnikové obojstranne vypuklé tablety Zltej farby.
IRUZID 20 mg/25 mg: Okruhle obojstranne vypuklé tablety svetloruzovej farby.

VeTlkost balenia: 30 alebo 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

9


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00370-ZIB

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BELUPO, s.r.0., Cukrova 14, 81108 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics Inc., Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Chorvatska republika.

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodérskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami: IRUZID (Slovinsko, Slovensko).

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.
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