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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zofaril HCTZ
30 mg/12,5 mg
filmom obalené tablety

zofenopril/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Akssau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zofaril HCTZ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zofaril HCTZ
Ako uzivat’ Zofaril HCTZ

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zofaril HCTZ

Obsah balenia a d’alsie informacie

gk wd P

1. Co je Zofaril HCTZ a na ¢o sa pouZiva

Zofaril HCTZ obsahuje vapenata sol’ zofenoprilu a hydrochlortiazid ako lie¢iva.
e Vapenata sol’ zofenoprilu je kardiovaskularny liek, ktory patri do skupiny liekov znizujucich
krvny tlak nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE inhibitory).
e Hydrochlértiazid je diuretikum, ktoré posobi zvySovanim tvorby mocu.

Zofaril HCTZ sa pouziva na liecbu mierneho az stredne vysokého krvného tlaku (hypertenzie), ktory
nie je adekvatne kontrolovany uzivanim zofenoprilu samého.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zofaril HCTZ

NeuZivajte Zofaril HCTZ, ak:

e ste viac ako tri mesiace tehotna (je tiez lepSie neuzivat’ Zofaril HCTZ v skorom $tadiu
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie a plodnost™)

e ste alergicky na zofenopril alebo hydrochlortiazid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

e ste alergicky na iné derivaty sulfonamidov (ako je hydrochlortiazid, ktory je derivatom
sulfonamidov)

e ste mali predchadzajucu alergick( reakciu na iny ACE inhibitor, ako je kaptopril alebo
enalapril

e ste mali v minulosti v stvislosti s liecbou ACE inhibitorom t'azky opuch a svrbenie na tvari,
nose a v hrdle (angioneuroticky edém), alebo ak trpite vrodenym/idiopatickym
angioneurotickym edémom (rychly opuch koze, tkaniv, traviaceho traktu a inych organov)
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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 t'azké ochorenie pecene alebo obliciek

mate z(zenie artérii (ciev) privadzajtcich krv k obli¢kam

mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zofaril HCTZ, obrat'te sa na svojho lekara.
Informujte svojho lekara, ak:

mate problémy s peceiiou alebo obli¢kami

mate vysoky krvny tlak, ktory je spésobeny problémom s oblickami alebo zizenim cievy

veducej do obliciek (renovaskuldrna hypertenzia)

podstupili ste v minulosti transplantaciu oblicky

ste lieCeny dialyzou

ste lieCeny LDL aferézou (procedurou podobnou dialyze oblicky, ktora oCist'uje krv od

Skodlivého cholesterolu)

mate abnormalne vysoku hladinu horménu aldesterénu v krvi (primarny aldosteronizmus)

alebo zniZen hladinu horménu aldosteréonu v krvi (hypoaldosteronizmus)

mate ziZenu srdcovi chlopiiu (aortalna stendza) alebo zhrubnutu srdcovu stenu

(hypertroficka kardiomyopatia)

trpite alebo ste trpeli psoriazou (kozné ochorenie charakterizované ruzovymi koznymi

Supinkami)

podstupujete desenzibilizaciu (,,alergické injekcie*) na ustipnutie hmyzom

mate lupus erythematosus (choroba imunitného systému, obranného systému vasho tela)

mate sklon k nizkej hladine draslika, najmi ak mate syndrom predizeného QT intervalu

(druh abnormality EKG) alebo uzivate digitalis (liek na podporu srdcovej pumpy)

mate cukrovku (diabetes)

mate anginu pektoris alebo ochorenie postihujuce mozog, nakolko nizky krvny tlak moze

viest’ ku srdcovej alebo mozgovej cievnej prihode

uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,

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

- aliskirén

uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému (prudkého opuchu pod kozou na

niektorych miestach, ako napriklad v hrdle) sa moze zvysit’:

- racekadotril (liek pouzivany na lie¢bu hnacky)

- lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin (liek pouzivany na liecbu cukrovky)

ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lieCby objavil neo¢akavany nalez na kozi.

Liec¢ba hydrochlortiazidom, najma dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko

vzniku niektorych druhov rakoviny koZze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze).

Pocas uzivania Zofarilu HCTZ si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a UV 1G¢mi.

ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6Zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo

vrstve oka obsahujtcej cievy (choroidalna eftzia) alebo zvySenia tlaku v oku a mézu nastat’

v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiov od zaciatku uzivania Zofarilu HCTZ. Ak sa tento

stav nebude liecit, moéze to viest' k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na

penicilin alebo sulfonamid, moZe byt u vas riziko vyskytu vyssie.

ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny

v placach) po wuziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Zofarilu HCTZ vyskytne
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akakol'vek zavazna dychavicnost' alebo tazkosti s dychanim, ihned vyhladajte lekarsku
pomoc.

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

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Zofaril HCTZ".

Hydrochlortiazid v Zofarile HCTZ moze sposobit’, Ze vasa pokozka bude precitlivena na slne¢né
ziarenie alebo umelé UV ziarenie. Prestante uzivat’ Zofaril HCTZ a oznamte vasmu lekarovi, ze mate
vyrazku, svrbiace Skvrny alebo citlivi kozu pocas uzivania (pozri tiez Cast’ 4).

Antidopingovy test: Zofaril HCTZ méZe sposobit’ pozitivny antidopingovy test.

Vas krvny tlak sa méZe po Zofarile HCTZ vePmi zniZit’, najmi po prvej davke (je to viac
pravdepodobné, ak uzivate alebo ste uzivali diuretika, ste dehydratovany alebo na diéte s nizkym
prijmom soli, ste chory alebo mate hnacku). Ak sa to stane, okamZite kontaktujte lekara a I'ahnite si
na chrbat (pozri tiez ¢ast’ 4).

Ak mate podstapit’ operaciu, oznamte anestéziolégovi pred anestéziou, ze uzivate Zofaril HCTZ.
Pomoéze mu to pri kontrole vasho krvného tlaku a pulzu pocas operacie.

Musite oznamit’ lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt)) tehotna. Zofaril HCTZ sa
neodporuca v skorej faze tehotenstva a nesmie sa uzivat’ po tretom mesiaci tehotenstva, pretoze moze
sposobit’ tazké postihnutie vasho dietat’a, ak bol uzivany v tomto $tadiu tehotenstva (pozri Cast’

,, Tehotenstvo®).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im 18 rokov, pretoze nie je preukazana
dostatocna bezpecnost’.

Iné lieky a Zofaril HCTZ
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma ak uzivate:

e doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujice tvorbu a vylu¢ovanie mocu
(draslik Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mozu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi (napr.
trimetoprim a kotrimoxazol, lieky pouzivané na lie¢bu infekcii sposobenych baktériami,
cyklosporin, liek potlacajiaci imunitni odpoved’ organizmu pouZzivany ako prevencia
odmietnutia transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako
prevencia tvorby krvnych zrazenin)

e iné lieky, ktoré ovplyviiuju hladiny chemickych latok v krvi (adrenokortikotropny hormoén

— ACTH — pouzivany na stimulaciu tvorby niektorych horménov v tele, injekcie
amfotericinu B, karbenoxolon, laxativa)

litium (pouzivané na lieCbu poruch nalady)

anestetika

narkotika (napr. morfin)

antipsychotické lieky (pouzivané na liecbu schizofrénie a podobnych ochoreni)
tricyklické antidepresiva, napr. amitryptilin, klomipramin

barbituraty (pouzivané na liecbu uzkosti, nespavosti a zachvatov)

iné lieky na vysoky krvny tlak a vazodilatancia (vratane betablokatorov, alfablokatorov
a diuretik, ako je hydrochlortiazid, furosemid, torasemid)

Lekar vam moZzno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez
informacie v Castiach ,,Neuzivajte Zofaril HCTZ* a ,,Upozornenia a opatrenia“).
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e nitroglycerin a iné nitraty pouzivané na bolest’ v hrudi (angina)

e antacida vratane cimetidinu (pouzivané na palenie zahy a vredy zaltidka)
cyklosporin (pouzivany po transplantacii) a in€¢ imunosupresiva (lieky potlacajuce
imunitny obranny systém vasho tela)

lieky na dnu (napr. probenecid, sulfinpyrazén, alopurinol)

inzulin alebo oralne antidiabetika

cytostatika (lieky na rakovinové ochorenie alebo choroby imunitného systému)
kortikosteroidy (lieky proti zapalu)

prokainamid (liek na kontrolu nepravidelného srdcového rytmu)

nesteroidné protizapalové lieky (NSAID ako je acylpyrin alebo ibuprofén)
sympatomimetické lieky (lieky pdsobiace na nervovy systém vratane liekov na astmu
alebo sennt nadchu a presorické aminy, napr. adrenalin)

vapenaté soli

digitalis (poméha srdcovej pumpe)

cholestyramin a cholestipolové Zivice (pouzivané na znizovanie cholesterolu)
lieky na relaxaciu svalov (napr. tubokurarin)

amantadin (antivirotikum)

racekadotril (liek pouzivany na liecbu hnacky), lieky pouzivané ako prevencia
odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny (napr. temsirolimus,
sirolimus, everolimus) a vildagliptin (liek pouzivany na lie¢bu cukrovky). To moze viest
k zvySenému riziku angioedému.

Zofaril HCTZ a jedlo, napoje a alkohol
Zofaril HCTZ sa méze uzivat' s jedlom alebo na lacny zaludok, ale vzdy sa ma zapit’ vodou.

Alkohol zvysuje hypotenzny (krvny tlak znizujici) u€¢inok Zofarilu HCTZ, opytajte sa lekara na
pokyny ohl'adne pitia alkoholu pri uzivani tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento lick.

Lekar vam zvyc€ajne odporuci prestat’ uzivat' Zofaril HCTZ predtym, ako otehotniete alebo hned’, ako
sa dozviete, ze ste tehotna a navrhne vam uzivat iny liek namiesto Zofarilu HCTZ.

Zofaril HCTZ sa neodportca v skorom $tadiu tehotenstva a nesmiete ho uzivat’, ak ste viac ako tri
mesiace tehotnd, pretoze moéze vazne poskodit’ vase diet’a, ak je uzivany po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

Oznamte vaSmu lekarovi, ze dojcite alebo zacinate dojcit. Zofaril HCTZ sa neodporaca dojciacim
zenam, vas lekar moze zmenit’ vasu lieCbu, ak si zelate dojcit’, najméi ak je vase diet'a novorodenec
alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek moéZe spdsobit’ zavraty alebo tinavu. Ak sa to stane, neved’'te vozidlo a neobsluhujte stroje.

Zofaril HCTZ obsahuje laktozu

Tento liek obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). AK viete, Ze neznasate niektoré cukry, porad’te sa
s lekarom pred za¢atim uzivania tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Zofaril HCTZ
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Odporucana davka Zofarilu HCTZ je 1 tableta denne.

Zofaril HCTZ sa moze uzivat s jedlom alebo na la¢ny zaludok. Tabletu je najlepsie zapit’ vodou.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, ak mate t'azkosti prehltnat’ celu tabletu.

Ak ste starsi ako 65 rokov a trpite poruchou funkcie obliciek, Zofaril HCTZ nemusi byt pre vas
vhodny (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa neodportica na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Ak uZijete viac Zofarilu HCTZ, ako mate

Ak nadhodou uzijete prili§ vela tabliet, navstivte okamzite vasho lekara alebo najbliz$iu nemocnicu (ak
je to mozné, zoberte so sebou zvysné tablety, Skatul’ku alebo tuto pisomnu informaciu).
Najcastejsie priznaky a prejavy predavkovania st nizky krvny tlak s mdlobami (hypotenzia), vel'mi
pomala ¢innost’ srdca (bradykardia), zmeny v krvnych chemickych latkach (elektrolytoch), porucha
funkcie obli¢iek, nadmerné mocenie s naslednou dehydrataciou, nevol'nost’ a spavost, kice svalov,
porucha srdcového rytmu (najma ak uzivate tiez digitalis alebo lieky na problémy so srdcovym
rytmom).

Ak zabudnete uzit’ Zofaril HCTZ

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Pokial’ je uz takmer Cas na uZitie vasej
d’alSej davky, vynechajte zabudnuta davku a uzite nasledujucu davku podl’a normalnej davkovacej
schémy vo zvyCajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Zofaril HCTZ
Vzdy sa porad'te s lekarom pred skoncenim uzivania Zofarilu HCTZ.

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’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujtice vedl'ajsie €inky boli hlasené z klinickych stadii so Zofarilom HCTZ:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

e zAvraty
e Dbolest hlavy
o kagel

Menej ¢asté vedlajsSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

e rychlo nastupujuci opuch najma pier, tvare, o¢nych viecok, jazyka, podnebia, hlasiviek,
s moznym nahlym zhorSenim dychania (angioneuroticky edém). Ak mate niektory z tychto
priznakov, to znamena, ze mate tazkl alergiu na Zofaril HCTZ. Potrebujete rychlu lekarsku
pomoc alebo mdzete potrebovat’ hospitalizaciu.

e infekcia

e zépal priedusiek (bronchitida)

e Dbolest’ v hrdle
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e zvySenie hladin v krvi: cholesterolu a/alebo inych lipidov, zvySenie glukézy, draslika,

mocovej kyseliny, kreatininu a peCetiovych enzymov

zniZenie draslika v krvi

nespavost’

spavost’, mdloby, tuhnutie svalov (hypertonia)

angina pektoris, srdcovy zachvat, fibrilacia predsieni, biSenie srdca (palpitacia)

sCervenanie, nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak

nevolnost, zlé travenie, zapal zaludka (gastritida), zapal d’asien, sucho v tstach, bolest’

zaludka

e koznd choroba charakterizované ruzovymi Supinkami (psoridza), akné, sucha koza, svrbenie,
pupence

e bolest chrbta

e zvySenie mocenia (polyuria)

e celkova slabost’ (asténia), priznaky podobné chripke, periférne opuchy (zvyc€ajne okolo
¢lenkov)

e impotencia

Nasledujuce vedlajsie G¢inky neboli hlasené z klinickych stadii so Zofarilom HCTZ, ale boli
hlasené pri liecbe zofenoprilom a/alebo inym ACE inhibitorom, takze sa mézu vyskytnut’ aj pri
liecbe Zofarilom HCTZ:
e Ttnava, vyrazny pokles krvného tlaku na zaciatku lieCby alebo pri zvySeni davky so
zavratmi, zhorSenim zraku, mdlobami, nizky krvny tlak pri stati
e Dbolest’ na hrudi, bolest’ svalov a/alebo kicCe
e zhorSenie vedomia, nahle zavraty, nahle zhorSenie videnia alebo slabost” a/alebo strata
citlivosti na dotyk na jednej strane tela (prechodny zachvat ischémie alebo mrtvica)
e znizenie funkcie obli¢iek, zmeny v dennom objeme mocu, pritomnost’ proteinov v moci
(proteinuria)
e vracanie, hnacka, zapcha

alergicka kozna reakcia s olupovanim, sc¢ervenanim a tvorbou pluzgierov (toxicka

epidermalna nekrolyza), zhorSenie psoriazy, vypadavanie vlasov (alopécia)

zvysené potenie

zmeny nalady, depresie, poruchy spanku

zmenené pocity na kozi, ako je palenie, pichanie alebo Stipanie (parestézia)

poruchy rovnovahy, zmétenost’, zvonenie v usiach (tinnitus), zmeny chuti, rozmazané

videnie

e tazkosti s dychanim, ziZenie dychacich ciest v pl'icach (bronchospazmus), sinusitida,
upchaty nos alebo vytok z nosa (rinitida), zapal jazyka (glositida)

e zozltnutie koze (zltacka), zapal pecCene alebo pankreasu (hepatitida, pankreatitida),
upchatie ¢reva (ileus)

e zmeny Vv krvnych testoch, ako je pocet Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo
dosticiek alebo redukcia vsetkych typov krvnych buniek (pancytopénia): kontaktujte
vasho lekara, ak zistite, Ze sa vam I'ahko tvoria modriny alebo u vas vznikla
nevysvetlitePna bolest’ hrdla alebo horucka.

e zvySenie hladiny bilirubinu v krvi, mocoviny v krvi

e malokrvnost’ (anémia) sposobena rozpadom cervenych krviniek (hemolyticka anémia),
ktora moze vzniknut, ak trpite nedostatkom enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy
(G6PD).

Nasledujtice vedl'ajsie i¢inky neboli hlasené z klinickych §tadii so Zofarilom HCTZ, ale boli
hlasené pri liecbe hydrochlortiazidom, takze sa mézu vyskytnut aj pri liecbe Zofarilom
HCTZ:

e zniZena tvorba novych krvnych buniek v kostnej dreni (zlyhanie kostnej drene)

e hortcka, celkova alergickd reakcia tela (anafylakticka reakcia)
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e zmenené hladiny telesnych tekutin (dehydratacia) a chemickych latok v krvi
(elektrolytov), dna, cukrovka, metabolicka alkaloza

e apatia, nervozita, nepokoj

e kfce, zniZzena hladina vedomia, koma, paréza (ochrnutie)

e 7Ité videnie (xantopsia), zhorSenie kratkozrakosti, zniZenie tvorby siz, zhor$enie zraku

alebo bolest’ oka v désledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny

vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efiizia) alebo akttneho glaukému

S uzavretym uhlom)

pocit krutenia hlavy (vertigo)

poruchy srdcového rytmu (arytmie), zmeny v EKG (elektrokardiograme)

tvorba krvnych zrazenin v zilach (trombo6za) a embdlia, obehovy kolaps (Sok)

problémy s dychanim (respiracny dystres), zapal pl'ic (pneumoénia), tvorba

vizivového (fibrézneho) tkaniva v plucach (intersticialne plicne ochorenie),
hromadenie tekutiny v pl'acach (plicny edém)

e smid, strata chuti do jedla (anorexia), strata ¢revnej pasaze (paralyticky ileus),
nadmerna tvorba plynu v zaludku, zapal slinnych zliaz (sialoadenitida), zvySenie
amylaz (enzymov podzaludkovej zl'azy) v krvi (hyperamylazémia), zapal zl¢nika
(cholecystitida)

e fialové Skvrny na kozi (purpura), zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie, vyrazka
(najma na tvari) a/alebo ¢ervené skvrny, ktoré sa mézu olupovat’ (kozny lupus
erytematosus), zapal krvnych ciev s naslednym odumretim tkaniva (nekrotizujuca
vaskulitida)

e akutne zlyhanie obli¢iek (so zniZzenou produkciou mocu a tvorbou a hromadenim
tekutiny v tele), zapal spojovacieho tkaniva v obli¢kach (intersticialna nefritida),
cukor v moci

e frekvencia ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
Rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze)

e frekvencia ,,vel'mi zriedkavé®: akutna respiracna tiesen (prejavy zahfiiaji zavaznt
dychavic¢nost’, horticku, slabost’ a zmétenost’).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich G¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zofaril HCTZ

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

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

Tablety vzdy uchovavajte v pdvodnom obale.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zofaril HCTZ obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lieciva su vapenata sol’ zofenoprilu 30 mg a hydrochlértiazid 12,5 mg.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, hypromeloza,
koloidny oxid kremicity bezvody, stearat horecnaty.

Filmovy obal: Opadry Pink 02B24436 (zloZeny z hypromelozy, oxidu titani¢itého (E171), makrogolu
400, ¢erveného oxidu zelezitého (E172)), makrogol 6000.

Pozri Cast’ 2 ,,Zofaril HCTZ obsahuje laktozu®.

AKo vyzera Zofaril HCTZ a obsah balenia

Zofaril HCTZ st pastelovo ¢ervené okrithle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené, s deliacou
ryhou na jednej strane. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltntat

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Zofaril HCTZ je dostupny v baleniach 14, 28, 30, 50, 56, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia 0 registracii

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

1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile

L’Aquila

Taliansko

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 — Drazd’any

Nemecko

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

Bulharsko: Zofen Plus

Estonsko: Zofistar HCT
Franctzsko: Zofenilduo

Grécko: Zofepril-Plus

Holandsko: Zofil HCTZ

frsko: Zofenil Plus

Litva: Zofistar Plus

Lotyssko: Zofistar Plus
Luxembursko: Zofenil Plus
Nemecko: Zofenil Plus

Pol’'sko: Zofenil Plus

Portugalsko: Zofenil Plus
Rakusko: Zofenil Plus

Rumunsko: Zomen Plus 30 mg/12,5 mg comprimate filmate
Slovenska republika: Zofaril HCTZ
Slovinsko: Tenzopril HCT



Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢&.: 2021/06744-Z1A

Spanielsko: Zofenil Diu
Taliansko: Bifrizide

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



