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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

STADAPRESS 10/12,5 mg
STADAPRESS 20/12,5 mg
filmom obalené tablety

chinapril + hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je STADAPRESS a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete STADAPRESS
Ako uzivat STADAPRESS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat STADAPRESS

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk wdE

1. Co je STADAPRESS a na ¢o sa pouZiva

STADAPRESS obsahuje dve lie¢iva (latky, ktoré mozu zlepsit’ vase priznaky):
o Chinapril
o Hydrochlortiazid

Chinapril patri do skupiny liekov, ktoré si zname ako antihypertenziva. Antihypertenziva su lieky,
ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku.

Chinapril je typ antihypertenziva zndmeho ako inhibitor enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE
inhibitor). ACE inhibitory znizuju krvny tlak blokovanim latky nazyvanej angiotenzin. Angiotenzin
zuzuje krvné cievy. Blokovanim angiotenzinu sa krvné cievy mozu uvol'nit’, ¢o nasledne znamena
znizenie krvného tlaku.

Hydrochlértiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika. Diuretika st zname tieZ ako
tablety na odvodnenie. Vyvolavaji tvorbu vac¢sieho mnozstva mocu. Toto vam pomoze zniZit' vas
krvny tlak.

Dve lie¢iva v STADAPRESSE vzajomne posobia na znizenie vasho krvného tlaku. Navzajom pdsobia
lepsie, nez by kazdé z nich pdsobilo samostatne.

STADAPRESS sa pouZiva na:

o liecbu esencialnej hypertenzie (vysoky krvny tlak bez zjavnej zdravotnej priciny).
STADAPRESS nemate pouzivat’ ako vasu prvu liecbu esencilnej hypertenzie. STADAPRESS
mate pouzit’, ak dostatocne nezabrala vaSa predchadzajuca liecba samotnym chinaprilom.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete STADAPRESS

Neuzivajte STADAPRESS

J ak ste alergicky na
- chinapriliumchlorid

ktorykol'vek iny ACE inhibitor (napr. enalapril, ramipril, lizinopril)

hydrochlortiazid

lieky obsahujtice sulfonamidy

ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych v Casti 6.

o ak sa u vas vyvinuli zavazné alergické reakcie po predchadzajucej liecbe ACE inhibitorom.

Takéto reakcie spdsobuju opuch tvare, ruk a noh, pier, jazyka alebo hrdla — o mdze spdsobit’

dychaviénost alebo tazkosti s prehitanim (angioedém)

ak mate vrodeny alebo neobjasneny opuch koze (angioedém)

ak mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo pocit'ujete problémy s mocenim (anuria)

ak mate zavazné ochorenie pecene

ak ste dlhsie ako 3 mesiace tehotna. (Taktiez je lepSie vyhnut’ sa uzivaniu STADAPRESSU v

skorom §tadiu tehotenstva - pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a doj¢enie)

ak mate prekazku vo vasom srdci, ktora spomal’uje vytok krvi zo srdca

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat STADAPRESS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
ktorékol'vek z nasledovnych ochoreni:

o Lahké az stredne zavazné ochorenie obliCiek. Vas lekar vam moze upravit’ davku, ked’ze
STADAPRESS vam moéze ublizit’, ak mate poruchu funkcie obliciek.

Zuzenie krvnych ciev zasobujucich obli¢ky (renalna arterialna stendza).

Zuzenie krvnych ciev zo srdca (stendza srdcovych chlopni).

Obstrukénu hypertroficku kardiomyopatiu. To je zhrubnutie srdcového svalu, ktoré moze
vyvolat’ blokadu odtoku krvi z vasho srdca.

. Ischemicku chorobu srdca (kedy je obmedzené zasobovanie srdca krvou).
o Nizky krvny tlak.
. Ischemicku cerebrovaskularnu chorobu (kedy je obmedzené zasobovanie mozgu krvou).
o Zavazne vysoky krvny tlak zavisly od reninu (Specidlny typ vysokého krvného tlaku).
o Ak vasa peceni nepracuje spravne.
o Ak mate nerovnovahu soli v tele (elektrolytov) a tekutin. Patri sem predovsetkym:
- Abnormalne nizky objem telesnych tekutin
- Nizke hladiny sodika, draslika, horc¢ika a chloridu alebo vysoké hladiny draslika a vapnika v
krvi
- Ak mate nerovnovahu elektrolytov alebo tekutin, vas lekar to upravi skor, ako zacnete
liecbu. Moze tak byt v pripade, Ze ste silno vracali alebo ak mate pretrvavajucu hnacku.
Medzi iné znaky nerovnovahy patri suchost’ v tstach, sméd, slabost’, letargia (otupenost’),
ospalost’, nepokoj, bolest’ svalov a ki¢e, svalova horucka, nizky krvny tlak, znizena tvorba
mocu a rychly pulz srdca.
o Mimoriadne nizky pocet bielych krviniek (neutropénia/agranulocytdza).
o Dna (porucha, ktora spdsobuje vel'mi bolestivy zapal kibov).
o Cukrovka (zvy$ené hladiny cukru v Krvi).
o Zavazné zlyhanie srdca (zlyhanie srdca, ktoré si vyzaduje dokladnu kontrolu vasim lekarom).

Ak mate zlyhanie srdca (srdcovu slabost’), vas lekar vam oznami, ¢i smiete uzivat’ tento liek.
Ak sa u vas vyvinie pretrvavajtci suchy kasel’.



.. 2020/02918-Z1B
.1 2020/05297-Z1B
.. 2021/07110-21B
.. 2022/01380-21B

Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.
Priloha ¢&. 2 k notifikicii o zmene, ev.

¢

C

C

C

o Kolagenoza (systémové ochorenie autoimunitného systému ako je lupus erythematosus). Pri
systémovych autoimunitnych ochoreniach imunitny systém napada mnohé orgéany, tkaniva
a bunky tela. Zavazné alergické reakcie vedu k opuchu koze (angioedém) alebo vnutra vasich
ust.

o Pri uzivani STADAPRESSU sa moZe objavit’ rychly opuch steny ¢reva. Pacienti to mézu
pocitovat’ ako bolest’ brucha s vracanim alebo bez neho.

- Ak sa vam zhorsi zrak alebo méate bolest’ oka. Mézu to byt priznaky nahromadenia tekutiny
VO vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6zu nastat’
pocas niekol’kych hodin az tyzdinov od uzitia STADAPRESSU. Ak sa tieto priznaky neliecia,
moze to viest’ k trvalej strate zraku, najma ak ste mali v minulosti alergicka reakciu na penicilin
alebo sulfonamidové antibiotika.

o Ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas lieCby objavil neocakdvany nalez na kozi.
Liecba hydrochlértiazidom, najma dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko
vzniku niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanomova rakovina koze). Pocas
uzivania STADAPRESSU si chraiite kozu pred slne¢nym ziarenim a UV lu¢mi.

o Ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s plicami (vratane zdpalu alebo tekutiny v
plicach) po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti STADAPRESSU vyskytne akakol'vek
zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Bud’te zvlast’ opatrny pri nasledovnych stavoch:

o Transplantacia oblicky.

Hemodialyza (Cistenie vasej krvi pomocou dialyza¢ného pristroja).

Test na funkciu pristitnych teliesok.

Technika nazyvana aferéza (na ocistenie krvi od tukov).

Imunosupresivna liecba (lieky pouzivané na potlac¢enie imunitného systému organizmu, napr.

cyklosporin). Tieto lieky sa pouzivaju na zamedzenie odvrhnutia transplantovaného organu.

Desenzibilizac¢na liecba (na zmensenie ucinkov alergie, napr. na pichnutia osou).

o Doplnky draslika (vitaminy a mineraly obsahujuce draslik) alebo nahrady kuchynskej soli
S obsahom draslika.

o Draslik Setriace diuretika (lieky zvySujice mnozstvo vody vyluCované vasim mocom).

. Akékol'vek lieky, ktoré mbézu zvysit’ hladinu draslika v sére (ako je heparin a kotrimoxazol,
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol).

° Litium (liek pouZzivany na mentalne poruchy) (pozri tiez Cast ,,Iné liecky a STADAPRESS®).

° Ak 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 suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren

Lekar vdm moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,NEUZIVAJTE STADAPRESS*.

o Ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov riziko angioedému (prudkého opuchu pod koZou na
niektorych miestach, napriklad v hrdle) sa méze 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 pouZzivany na liecbu cukrovky.

Povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak spozorujete nasledovné priznaky:
- Opuch tvare, koncatin, pier, sliznic, jazyka a/alebo hrtanu, tazkosti s prehltanim a dychanim.
- ZIté sfarbenie pokozky a sliznic.
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- Horucka, opuch lymfatickych uzlin a/alebo zapal hrdla.
- Zéavaznd koznd reakcia (napr. tvorba pluzgierov alebo odlupovanie koze) pocas liecby
STADAPRESSOM.

V tychto pripadoch musite ukon¢it’ uzivanie STADAPRESSU a vas lekar podnikne vhodné
opatrenia.

Symptomaticky nizky krvny tlak

V niektorych pripadoch moéze STADAPRESS spdsobit’ privel’ky pokles krvného tlaku. Véacsia
pravdepodobnost’ vyskytu je vtedy, ked’ mate niektory zo stavov uvedenych vyssie. V takomto pripade
vas lekar podnikne opatrenie na zvysenie vasho krvného tlaku na bezpe¢n Grover.

Etnické rozdiely
Ak ste cernoch, STADAPRESS méze byt menej €inny pri znizovani vasho krvného tlaku alebo méze
byt pravdepodobne;jsie, ze budete mat’ vedl'ajsie ucinky (napr. angioedém).

Operacia

Pred chirurgickymi vykonmi a narkézou (tyka sa to tiez oSetrenia zubov) musi vas lekar/zubar vediet,
ze ste lieceny STADAPRESSOM, pretoze jestvuje riziko prudkého poklesu vasho krvného tlaku pocas
anestézie (narkozy).

Tehotenstvo

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mé6Zete otehotniet).
STADAPRESS sa neodportca uzivat’ v skorom §tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze vazne poskodit’ vase dieta, ak by ste ho uzivali v tomto $tadiu
tehotenstva (pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojéenie®).

Deti a dospievajtci
STADAPRESS nesmt1 uzivat’ deti a dospievajuci.

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

Utinok STADAPRESSU méze byt’ ovplyvneny alebo moze ovplyvnit’ nasledovné lieky:

o tetracykliny (antibiotikd)

o doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretikd (napr. amilorid, spironolakton,
triamterén) a iné lieky, ktoré mézu zvysit mnozstvo draslika vo vasej krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouZzivané na liecbu infekcii spésobenych baktériami; cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin)

o diuretika (lieky na odvodnenie, napr. furosemid, tiazidové diuretika a sulfonamid)

antihypertenziva (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, napr. betablokatory alebo ACE

inhibitory)

nitraty (pouzivané na srdcovu anginu, napr. glyceroltrinitrat)

vazodilatancia (lieky uvolfiujuce krvné cievy)

litium (na liecbu psychickych portich ako je bipolarna porucha)

tricyklické antidepresiva (na liecbu depresie, napr. chlorpromazin, tioridazin)

anestetika (napr. barbituraty ako je fenobarbital)

antipsychotikd na lieCbu mentalnych ochoreni (napr. fenotiaziny ako je chlorpromazin,

tioridazin)

o narkotika (silné lieky proti bolesti)
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. nesteroidné protizapalové liecky (NSAID, napr. indometacin, ibuprofen, vratane 3 gramov a viac
kyseliny acetylsalicylovej denne)

o sympatomimetika (lieky s podobnym ucinkom ako sympaticky nervovy systém, vratane
adrenalinu, noradrenalinu a dopaminu)

o inzulin (na liecbu cukrovky), peroralne antidiabetika (Gstami uzivané lieky na kontrolu hladiny
cukru v krvi)

. antacida (lieky pouzivané pri poruchach trdvenia)

. amfotericin B (na liecbu plesiiovych ochoreni)

karbenoxolon, glukokortikoidy (protizapalové lieky, steroidy napr. hydrokortizon, dexametazon

alebo prednizolédn)

adrenokortikotropné hormény (ACTH, hormon stimulujuci steroid)

laxativa (na zvySenie pohyblivosti ¢riev)

soli vapnika

srdcové glykozidy (pouzivané na lieCbu srdcovych chordb, napr. digoxin)

cholestyramin alebo kolestipol (pouZivané na zniZenie hladiny cholesterolu v Krvi)

svalové relaxancia typu kurare (napr. tubokurariniumchlorid) pouzivané pocas chirurgickych

operacii

o lieky, ktoré mozu ovplyvnit srdcovy rytmus (prediZenie tzv. QT intervalu na EKG) a mbzu
viest’ k ur¢itym arytmiam, vratane antiarytmik na lie¢bu poruch srdcového rytmu

o prokainamid (pouzivany na upravu nepravidelného srdcového rytmu), cytostatika (na liecbu
rakoviny), imunosupresiva (na liecbu autoimiinnych ochoreni ako je Crohnova choroba
a reumatoidna artritida), alopurinol (na lie¢bu chronickej dny)

o lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejsie na zabranenie odmietnutiu transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia‘“.

o sakubitril/valsartan (liek pouzivany na lie¢bu istého typu dlhodobého zlyhavania srdca
u dospelych). Pozri ¢ast’ " NEUZIVAITE STADAPRESS".

o racekadotril (liek pouzivany na liecbu hnacky)

o vildagliptin (liek pouzivany na liecbu cukrovky)

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informéacie v Castiach
LNEUZIVAJTE STADAPRESS* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

STADAPRESS a jedlo, napoje a alkohol
STADAPRESS mozno uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Nemate pit’ alkohol, pretoze to moze zvysit’ u¢inok STADAPRESSU a privel'mi znizit' vas krvny tlak.

Tehotenstvo a dojéenie
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

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mébzete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar
vam spravidla odporuci prestat’ uzivat STADAPRESS skor, nez otehotniete alebo len Co zistite, ze ste
tehotna, a poradi vam namiesto STADAPRESSU uzivat iny lick. STADAPRESS sa neodporuca
uzivat’ pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze moze vazne
poskodit’ vase diet’a, ak by ste ho uzivali po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo uvazujete, ze za¢nete doj¢it. STADAPRESS sa
neodporiuca matkam, ktoré dojcia.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Ked uzivate STADAPRESS, prilezitostne sa moze objavit’ zavrat alebo tnava. Ak spozorujete tieto
priznaky, nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje.

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

3. Ako uzivat STADAPRESS

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.

Ak vam vas lekar povedal, ze mate uZivat’ poloviénu davku, tablety mézete pomocou deliacej ryhy
rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Tablety alebo polovice tabliet mate prehltntt’ celé, nerozhryzené a zapit’ pohdrom vody. Tablety
mozete uzivat' pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle. Vyhybajte sa, prosim, mimoriadne vysokému
obsahu tuku v potrave, pretoZe to mdze znizovat’ prijem chinapriliumchloridu, ak sa uziva siibezne so
STADAPRESSOM.

Odporacana davka
STADAPRESS mate uzivat’ jedenkrat denne rano.

Liecba esencidlnej hypertenzie

STADAPRESS nemate pouzivat’ ako vasu prvu liecbu esencialnej hypertenzie (pozri Cast’ 1). Na
zacatie lieCby vam vas lekar zvycajne bude podavat’ dva lieky (chinapril a hydrochlortiazid) oddelene.
Umozni mu to, aby sa rozhodol, aki davku potrebujete. Potom vam oznami, aby ste presli na lieCbu
STADAPRESSOM.

STADAPRESS 10/12,5 mg tablety mozno rozdelit’ na dve polovice. Kazda polovica tablety obsahuje
5 mg chinaprilu a 6,25 mg hydrochloértiazidu.

STADAPRESS 20/12,5 mg tablety moZno rozdelit’ na dve polovice. Kazda polovica tablety obsahuje
10 mg chinaprilu a 6,25 mg hydrochlértiazidu.

Ak mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku. V pripade zavaznej
poruchy funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min), nesmiete uzivat STADAPRESS (pozri tiez
Cast’ 2 ,,Neuzivajte STADAPRESS®).

Ak ste starsi pacient, STADAPRESS mate uzivat’ s opatrnost'ou. Vas lekar vam predpiSe najnizsiu
ucinnu davku.

Deti a dospievajlici nemaja uzivat STADAPRESS (pozri ¢ast’ 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako
uzijete STADAPRESS®).

Dizka lie¢by
Vas lekar vam povie, ako dlho mate uzivat STADAPRESS.

Ak uZijete viac STADAPRESSU, ako mate
Vyhladajte svojho lekara alebo okamzite chod’te do najbliz§ej nemocnice:
o Ak ste uzili privel’a tabliet.
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. Ak mate podozrenie na predavkovanie (napr. ak sa po uziti privel’a tabliet citite byt chory).
Nezabudnite si so sebou k lekarovi vziat’ Skatulku a vSetky zvys$né tablety.

Mozete pozorovat nasledovné priznaky predavkovania:

zvySena tvorba mocu (diuréza)

nerovnovaha elektrolytov (nerovnovaha soli v organizme)

vel'mi nizky krvny tlak (zavazna hypotenzia)

znizené vedomie vratane komy (stav bezvedomia, z ktorého nemdzete byt’ prebudeny)
konvulzie (kfce)

strata pohyblivosti (paréza)

nepravidelny pulz srdca (arytmia) vratane spomalenia srdcového rytmu (bradykardia)
zlyhanie obliciek

Vas lekar bude lie€it priznaky predavkovania. Moze vas tiez poziadat, aby ste uzivali aktivne uhlie.
To je latka, ktora zastavi vstrebavanie lieku v ¢reve. Moze vas tiez poziadat’ o uzivanie siranu
sodného. To je laxativum, ktoré urychl'uje vyprazdiiovanie vasho traviaceho traktu.

Ak zabudnete uzitt STADAPRESS
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Jednoducho uzite zvycajnu davku
V predpisanom case.

Ak prestanete uzivat’ STADAPRESS

Neprestavajte uzivat STADAPRESS, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak ukoncite uzivanie tabliet,
vase priznaky sa nahle mézu zhorsit. Vas lekar vam povie, ako znizit’ a potom ukoncit’ uzivanie tohto
lieku.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak mate ktorykol’'vek z nasledovnych priznakov, ukoncite uzivanie STADAPRESSU a okamzite
vyhPadajte svojho lekara alebo chod’te na najblizSiu lekarsku pohotovost’:
o priznaky alergickej (hypersenzitivnej) reakcie (angioedém) ako je:
- opuch koze, tvare a pier alebo hlasiviek
- opuch jazyka a hrdla spésobujtici tazkosti s dychanim a prehitanim
Ak ste cernoch, je pravdepodobnejsie, Ze budete mat’ angioedém.

o zavazna bolest’ brucha sposobujlica pocit nevolnosti (intestindlny angioedém)

o srdcovy zachvat (infarkt myokardu), medzi priznaky moze patrit’ bolest’ na hrudniku, st'ahovanie
hrudnika, dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim

o slabost’ v ramenach, nohach alebo problémy s recou, ¢o st priznaky mrtvice (mozgovocievna
prihoda)

o rozsiahla kozna vyrazka vratane zihl'avky, prudkého svrbenia, tvorby pluzgierikov, olupovania

koze a opuchu koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom)

VelPmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
o akutna respiracna tiesen (prejavy zahfiiaji zavaznu dychavic¢nost’, horucku, slabost’ a zmétenost’)

Ostatné vedlajSie ucinky:
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asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100s6b):
unava (vyCerpanost’), tazkosti so spankom (nespavost’), ospalost’ (somnolencia)
pocit slabosti (asténia)
zavrat
kaSel’, zapal priedusiek
infekcie nosa alebo hrdla (infekcie hornych dychacich ciest, zapal hltana, nadcha a svrbenie
nosa (rinitida)
pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie, hnacka, porucha travenia (dyspepsia)
bolest’ hlavy
bolest’ brucha, bolest’ chrbta, bolest’ svalov (myalgia)
bolest’ v hrudniku, pocit napétia a bolesti v hrudniku (angina pektoris)
abnormalne vysoka koncentracia kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia)
abnormalne vysoka koncentracia draslika v krvi (hyperkaliémia)
znizené koncentracie sodika v krvi
narast kreatininu a mo¢oviny v krvi (toto st ukazovatele funkcie obli¢iek)
vysoké hladiny kyseliny mo&ovej v krvi vyvolavajuce opuchnuté, bolestivé kiby (dna),
zrychlenie srdcového rytmu (tachykardia), pocit buSenia srdca v hrudi (palpitacie)
. uvol'nenie krvnych ciev (vazodilatacia)

o o 0 0o 0o

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 1000sob):

o poskodena tolerancia glukozy (cukru)

o nizky krvny tlak (hypotenzia)

. nervozita

o abnormalne pocity v kozi ako je pocit mravCenia, svrbenie alebo brnenie (pruritus, parestézia),
vyrazka, citlivost’ na slne¢né ziarenie (fotosenzitivita)

mdloby (synkopa), pocit zavratu alebo to¢enia hlavy (vertigo)

o mini mftvica (prechodna mozgovocievna prihoda), kratky zachvat (od niekol’kych minat do
jednej hodiny) mozgovej dysfunkcie cievneho pévodu bez pretrvavajticich neurologickych
poskodeni

nadmerné vetry (flatulencia), zmena chuti (dysgetzia)

suchost’ v tstach

nadmerné potenie (hyperhidréza)

vypadavanie vlasov (alopécia)

erektilna dysfunkcia

virusova infekcia, infekcia mocovych ciest

zapal prinosovych dutin (sinusitida)

horucka (pyrexia)

zmaétenost’

depresia

tupozrakost’ (amblyopia)

zvonenie v usiach (tinnitus)

dychavic¢nost’ (dyspnoe)

suché hrdlo

zadrZiavanie tekutin v tele (generalizovany opuch postihujuci celé telo), opuch ¢lenkov,
chodidiel alebo prstov (periférny edém)

bolest’ v kiboch (artralgia)

o poskodenie funkcie obli¢iek

o nadmerné vylucovanie sérovych bielkovin mocom (proteinuria)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 0000sdb):
o opuch koze, tvare a pier alebo hlasiviek, opuch jazyka a hrdla spésobujuci t'azkosti s dychanim
alebo prehltanim (obstrukcia hornych dychacich ciest angioedémom)
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zapal plic, ktory moze sposobit’ dychavicnost’, kasel’ a zvySenu teplotu (eozinofilnd pneumonia)
poruchy rovnovéahy

kozné poruchy suvisiace s: horackou, zapalom krvnych ciev (vaskulitida), bolestou svalov
(myalgia) bolestou klbov, zapalom (artralgia/artritida), roznymi zapalovymi koznymi
poruchami (psoriaticka dermatitida) a zmenami niektorych laboratornych hodnét.

zapcha

zapal jazyka (glositida)

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0000séb):

zihl'avka (urtikaria)
prechodné zahmlené videnie
zniZena pohyblivost’ ¢riev (ileus)

Neznama frekvencia (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

purpurové alebo ¢ervené drobné bodky na kozi alebo slizniciach vyvolané miernym krvacanim
(purpura)

cervena Skvrnitd kozné vyrazka (multiformny erytém)

zapalena a olupujuca sa pokozka (exfoliativna dermatitida)

tvorba pl'uzgierov na kozi (pemfigus), zavazna, dokonca zZivot ohrozujuca kozna reakcia
(toxickd epidermalna nekrolyza)

alergicky stav, ktory sposobuje bolest’ kibov, koznti vyrazku a horucku (systémovy lupus
erythematosus)

zapal telesnych tkaniv (serositida)

nezvycCajny narast eozinofilov (urcity typ bielych krviniek)

mierne znizenie po¢tu ¢ervenych krviniek v krvi (zniZeny hematokrit)

zvySeny pocet pecenovych enzymov v Krvi

zvySené mnozstvo bilirubinu v Krvi

zvySeny pocet antinuklearnych protilatok v krvi

zvySeny cholesterol a triglyceridy (druh tukov) v krvi

zapal obli¢iek (intersticialna nefritida)

zapal pecene (hepatitida)

zozltnutie koze a o¢nych bielkov (zltacka sposobena blokovanim odtoku ZI¢e)

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida)

zuzenie (konstrikcia) dolnych dychacich ciest (bronchospazmus)

pokles krvného tlaku pri vstavani, o sposobuje zavrat, to¢enie hlavy alebo mdloby
(ortostaticka hypotenzia)

nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)

alergické (anafylaktické) reakcie

znizeny pocet bielych krviniek v krvi (neutropénia)

zavazne nizky pocet bielych krviniek, ktory zvySuje pravdepodobnost’ infekcii (agranulocyt6za)
znizenie poctu Cervenych krviniek, ¢o mdze sposobit’ bledoZzlté sfarbenie koze a vyvolat
slabost’ alebo dychavi¢nost’ (hemolyticka anémia)

znizenie poctu krvnych dosti¢iek, Co zvySuje riziko krvacania alebo tvorby modrin
(trombocytopénia)

zvySena sedimentacia ¢ervenych krviniek (neSpecificky prejav zapalu)

rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze)

zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozZné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efizia) alebo akutneho glaukomu
(zeleny o¢ny zakal) s uzavretym uhlom)
tmavy moc¢, nevol'nost, vracanie, svalové kice, zmitenost’ a zachvaty. Mozu to byt’ priznaky
stavu nazyvaného SIADH (neprimerana sekrécia antidiuretického horménu).
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. psoriaza alebo zhorSenie pritomnej psoridzy (kozna choroba vyznacujucej sa zaervenanymi
Skvrnami, ktoré st pokryté striebristymi Supinami)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie st 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’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ STADAPRESS

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale.

NepouzZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co STADAPRESS obsahuje

Lieciva su:
o chinapril (ako chinaprilium-chlorid)
o hydrochlértiazid

Jedna filmom obalend tableta STADAPRESS 10/12,5 mg obsahuje 10 mg chinaprilu a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.

Jedna filmom obalend tableta STADAPRESS 20/12,5 mg obsahuje 20 mg chinaprilu a 12,5 mg
hydrochlortiazidu.

DalSie zloZky v jadre tablety su:

o tazky zasadity uhlic¢itan horec¢naty
o hydrogenfosforecnan vapenaty

o predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)
o sodna sol’ kroskarmel6zy

o stearat horecnaty

alSie zlozky vo filmovom obale su:
hyproloza,
hypromeldza
oxid titanicity (E 171),
makrogol 400
zIty oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid zelezity (E 172).

® o 0o 0 0 o =
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Ako vyzera STADAPRESS a obsah balenia

STADAPRESS 10/12,5 mg st ovalne ruzové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety

s deliacou ryhou na oboch stranach a vytlaéenym ,,I* na jednej strane. Velkost’ 4,5 x 8,7 mm.

STADAPRESS 20/12,5 mg st ovalne ruzové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s deliacou ryhou na oboch stranach a vytlacenym ,,I* na jednej strane. Velkost’ 5,8 x 11,3 mm.

STADAPRESS filmom obalené tablety su dostupné ako:

° hlinikovo/polyamidové/PVC blistrové balenia obsahujuce 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100
a 500 (5x100) tabliet

o polypropylénova nadoba na tablety obsahujuca 250 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Holandsko

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

Holandsko Quinapril/HCT CF 20/12,5 mg filmomhulde tabletten
Slovensko STADAPRESS 10/12,5 mg // 20/12,5 mg

Svédsko Kinoprilam comp 10/12,5 mg // 20/12,5 mg filmdragerad tablett
Taliansko QUINAPRIL IDROCLOROTIAZIDE EG 20 mg + 12,5 mg

compresse rivestite con film

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.
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