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Pisomna informacia pre pouZivatela

Izgrev 150 mg/12,5 mg filmom obalené tablety
irbesartan/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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. M6Ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Izgrev a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Izgrev
3. Ako uzivat’ Izgrev

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Izgrev

6 Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Izgrev a na ¢o sa pouZiva

Izgrev je kombinacia dvoch lieciv, irbesartanu a hydrochlortiazidu. Irbesartan patri do skupiny liekov
znamych ako antagonisty receptorov angiotenzinu-Il. Angiotenzin-II je latka produkovand v
organizme, ktora sa viaze na receptory v krvnych cievach a tym sposobuje ich zuZenie. Vysledkom je
zvySenie krvného tlaku. Irbesartan zabranuje naviazaniu angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im
spdsobuje rozsirenie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku. Hydrochlértiazid je jednym zo skupiny
lie¢iv (nazyvanych tiazidové diuretika), ktoré spdsobuji zvysené vylucovanie mocu, a tym spdsobuje
znizenie krvného tlaku.

Tieto dve ucinné latky lieku Izgrev pdsobia spolu na znizenie krvného tlaku ti¢innejsie, ako keby boli
podavané samostatne.

Izgrev sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku, ked’ liecba samotnym irbesartanom alebo
samotnym hydrochlértiazidom neviedla k dostatocnej uprave vasho vysokého krvného tlaku.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Izgrev

Neuzivajte Izgrev

. ak ste alergicky na irbesartan alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
° ak ste alergicky na hydrochlértiazid alebo na iné lieky zo skupiny sulfonamidovych derivatov;

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (je lepSie vyhnut’ sa pouzivaniu lieku Izgrev na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo);

° ak mate zdvazné problémy s pecefiou alebo oblickami;
ak mate tazkosti s mocenim;

. ak vas lekar zisti, Ze mate pretrvavajuce vysoké hladiny vapnika alebo nizke hladiny draslika v
krvi;

. ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZzenie krvného tlaku

obsahujuci aliskirén.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uZzivat’ Izgrev, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka nasledovné:

ak nadmerne vraciate alebo mate hnacku;

ak mate oblickové tazkosti alebo mate transplantovanu oblicku;

ak mate srdcové t'azkosti;

ak mate problémy s peceiiou;

ak mate cukrovku;

ak mate nizku hladinu cukru v krvi (priznaky mézu zahtnat’ potenie, slabost’, hlad, zavrat,

triasku, bolest’ hlavy, s¢ervenenie alebo bledost’ pokozky, stratu citlivosti, rychle busenie srdca),

najma ak sa lieCite na cukrovku;
. ak mate lupus erythematosus (tieZ znamy ako lupus alebo SLE);

. ak mate primarny aldosteronizmus (stav suvisiaci s vysokou tvorbou horménu aldosteronu,ktory

spdsobuje zadrziavanie sodika, nasledne so zvySenim krvného tlaku).
. ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s
oblickami stvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

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

hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit’ riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémové rakovina koze). Pocas
uzivania lieku Izgrev si chrante kozu pred slneénym ziarenim a UV [a¢mi.

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

plucach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti lieku Izgrev vyskytne akékol'vek
zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Lekar vam mdéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte [zgrev”.

Povedzte vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt) tehotna. Izgrev sa neodporiaca
pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouZzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze
mdze zapriCinit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri ¢ast’
tehotenstvo).

Musite tieZ informovat’ svojho lekara:

. ak drzite diétu s nizkym obsahom soli;

. ak mate prejavy ako nadmerny smad, sucho v Gstach, celkova slabost’, ospalost’, svalové
bolesti alebo kf¢e, nevolnost, vracanie alebo nadmerne zrychleny pulz, ktoré mézu
signalizovat’ nadmerny u¢inok hydrochlortiazidu (obsiahnutého v lieku Izgrev);

. ak mate skusenost’ so zvysenou citlivost'ou koZe na slnko s priznakmi spalenia (ako st
zacervenanie, svrbenie, opuch, pluzgier) vyskytujicou sa CastejSie ako zvycajne;

. ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika;

. ak sa vam zhor$i zrak alebo mate bolest’ v jednom alebo v oboch vasich ociach pocas

uzivania lieku Izgrev. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka

obsahujticej cievy (choroidalna efiizia) alebo zvysenia tlaku v oku (priznak, Ze sa u vas rozvija

glaukoém) a moZu nastat’ pocas niekol’kych hodin alebo do jedného tyzdna od pouzitia lieku
Izgrev. Ak sa neliecia, mbze to viest k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na

penicilin alebo sulfénamid, moéZete byt vystaveny vysSiemu riziku, Ze sa u vas prejavia. LieCbu

lickom Izgrev musite ukoncit’ a okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Hydrochlértiazid obsiahnuty v tomto lieku méze spdsobit’ pozitivne vysledky v antidopingovom
teste.
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Deti a dospievajuci
Izgrev sa nema podéavat’ detom a dospievajicim (do 18 rokov).

Iné lieky a Izgrev

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Diuretika ako je hydrochlortiazid obsiahnuty v lieku Izgrev mézu mat’ vplyv na iné lieky. Lieky
obsahujuce litium sa nemajui uzivat s liekom Izgrev bez prisneho dohl'adu Vasho lekéra

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,NeuZzivajte [zgrev a
,Upozornenia a opatrenia“).

MbozZete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uZivate:

draslikové doplnky;

sol'né nahrady obsahujuce draslik;

draslik Setriace lieky alebo iné diuretika (tablety na odvodnenie);

niektoré laxativa (prehanadld);

lieky na liecbu dny;

lieCebné nahrady vitaminu D;

lieky na kontrolu srdcového rytmu;

lieky na liecbu cukrovky (peroralne lieky alebo inzulin);

karbamazepin (liek na liecbu epilepsie).

Ak uzivate iné lieky na znizenie krvného tlaku, steroidy, lieky na liecbu rakoviny, lieky proti bolesti,
lieky na liecbu artritidy alebo kolestyramin a kolestipolovu Zivicu na zniZenie cholesterolu v krvi, je
taktiez dolezité povedat’ to vaSmu lekarovi.

Izgrev a jedlo a napoje

Izgrev sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak pozivate alkohol pocas liecby tymto liekom, moZete mat’ vzhl'adom na hydrochlortiazid
obsiahnuty v lieku Izgrev zvySeny pocit zavratu pri vstdvani, hlavne, ked’ sa postavite zo sediacej
polohy.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Povedzte vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt) tehotna. Vas lekar vam poradi, aby
ste prestali uzivat’ Izgrev predtym ako otehotniete alebo hned’ ako sa dozviete, Ze ste tehotna a

poradi vam aky liek mate uzivat’ namiesto lieku Izgrev. Izgrev sa neodporti¢a uzivat’ na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ked” ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze moze zapricinit’ zavazné
poskodenie vasho diet’at’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte vasmu lekarovi, ze dojcite alebo planujete zacat’ dojéit. Izgrev sa neodporuca uzivat' u
dojciacich matiek a vas lekar vdm zvoli int liecbu, ak chcete dojcit, obzvlast ak je vaSe diet’a
novorodenec alebo predcasne narodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Izgrev ma nepravdepodobny ucinok na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Avsak,
prilezitostne sa pocas lieCby vysokého krvného tlaku moze objavit’ zavrat alebo unava. Ak sa u vas
prejavia tieto tazkosti, povedzte to vasmu lekarovi predtym, ako zacnete viest’ vozidlo alebo pouzivat
stroje.

Izgrev obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry (napr. laktozu), kontaktujte svojho lekéra pred
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uzitim tohto lieku.

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

3.  AKo uzivat’ Izgrev

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

Davkovanie

Odporucana davka lieku Izgrev je jedna alebo dve tablety denne. Izgrev vam lekar zvycajne

predpise, ak vaSa predchadzajtica liecba dostato¢ne neznizila vas krvny tlak. Lekar vam dé pokyny ako
uskutoc¢nit’ prechod z predchadzajicej liecby na liecbu liekom Izgrev.

Sposob podavania

Izgrev sa pouziva peroralne (Gstami). Tablety sa maja prehltnut’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. poharom vody). Izgrev mozete uzit s jedlom alebo bez jedla. Snazte sa uzivat’ vasu
dennu davku kazdy den v rovnakom Case. Je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani lieku Izgrev, kym
vas lekar nerozhodne inak. Maximalne zniZenie krvného tlaku ma byt dosiahnuté za 6-8 tyzdiiov po
zacati liecby.

Deti nesmu pouzivat’ Izgrev
Izgrev nesmu pouzivat’ deti do 18 rokov. Ak nejaké tablety prehltlo diet’a, ihned’ kontaktujte
lekara.

Ak uzZijete viac lieku Izgrev, ako mate
Ak ste ndhodou uzili prili§ vela tabliet, ihned’ kontaktujte vasho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Izgrev
Ak ste nahodou vynechali dennt davku, nasledujiucu davku uzite ako zvycCajne. Neuzivajte dvojitl
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z tychto u¢inkov mozu byt’ vazne a mézu vyzadovat’ lekarsku starostlivost’.

Vyskytli sa zriedkavé pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka), ako aj lokalizovany
opuch tvare, pier a/alebo jazyka u pacientov uzivajucich irbesartan.

Ak mate nejaky z hore uvedenych priznakov alebo mate dychavi¢nost’, prestaiite uzivat’

Izgrev a ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Frekvencia vyskytu vedlajsich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym spdsobom:
Casté: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi

Vedlajsie G¢inky hlasené v klinickych studiach u pacientov lieCenych kombinaciou
irbesartanu/hydrochlortiazidu boli:
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Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):

. nevolnost/vracanie;

° nenormalne mocenie;

. unava,

. zavrat (vratane vstavania z leziacej alebo sediacej polohy);

. krvné testy mozu ukazat’ zvysenie hladin enzymov, ktoré ovplyviuju funkciu svalov a srdca
(kreatinkinaza) alebo zvysenie hladin latok, ktoré ovplyvituju funkciu obli¢iek (mocovina v
krvi, kreatinin).

Ak vam ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ti€¢inkov sposobuje problém, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

hnacka;

nizky krvny tlak;

mdloba;

rychle busenie srdca;

s¢ervenenie;

opuchy;

poruchy sexualnej funkcie (problémy so sexualnou vykonnost'ou);

krvné testy mozu ukazat’ znizenie hladin draslika a sodika v krvi.

Ak vam ktorykol'vek z tychto vedlajSich u€¢inkov sposobuje problém, povedzte to svojmu lekarovi.

VedPajsie ucinky hlasené od uvedenia kombinacie irbesartanu/hydrochlortiazidu na trh
Niektoré neziaduce ucinky boli hlasené od uvedenia kombindcie irbesartanu/hydrochlértiazidu na trh.
Neziaduce ucinky, ktorych frekvencia nie je znama su: bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, kasel’,
porucha chuti, porucha travenia, bolest’ kibov a svalov, poruchy funkcie peene a zhor$ena funkcia
obliciek, zvysena hladina draslika v krvi a alergické reakcie ako je vyrazka, zihl'avka, opuch tvare,
pier, ust alebo hrdla. Boli hlasené aj menej Casté pripady zltacky (zozltnutie koze a/alebo o¢nych
bielok).

Podobne ako pri inych kombinaciach dvoch lieciv, nemozno vylucit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré suvisia
s jednotlivymi zlozkami.

VedPajSie ucinky sivisiace s uzivanim irbesartanu samostatne

Okrem hore uvedenych vedlajsich u¢inkov boli hlasené aj bolest’ na hrudniku, zdvazna alergicka
reakcia (anafylakticky Sok), znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia - priznaky moézu zahimat’
unavu, bolest’ hlavy, dychavi¢nost’ pri cviceni, zavrat a bledost’), znizenie po¢tu krvnych dosti¢iek
(krvné bunky nevyhnutné na zrazanie krvi) a nizka hladina cukru v krvi.

VedPajsie ucinky stvisiace s uZivanim hydrochlértiazidu samostatne

Strata chuti do jedla; podrazdenie zaludka; zalidocné kice; zdpcha; ZItacka (zltnutie koze a/alebo
o¢ného bielka); zapal pankreasu charakterizovany silnou bolest'ou v hornej Casti zaltidka casto

s nevol'nostou a vracanim; poruchy spanku; depresia; rozmazané videnie; nedostatok bielych krvnych
buniek, ktory moze Casto sposobit’ infekcie, horucku; znizenie poctu krvnych dosti¢iek (krvné bunky
nevyhnutné na zrazanie krvi), znizenie poctu Cervenych krvnych buniek (anémia) charakterizované
unavou, bolestami hlavy; dychavi¢nost'ou pocas cviCenia, zavratom a bledost'ou koze, ochorenie
obliciek; plucne problémy vratane pneumonie a tvorby tekutiny v plucach; zvySena citlivost’ koZe na
slnko; zapal krvnych ciev; ochorenie koze charakterizované olupovanim koze na celom tele; kozny
lupus erythematosus prejavujlici sa vyrazkou vyskytujucou sa na tvari, krku a temene hlavy; alergické
reakcie; slabost’ a ki¢e svalov; zmeneny srdcovy tep; znizeny krvny tlak pri zmene polohy tela; opuch
slinnych zliaz; vysoka hladina cukru v krvi; cukor v mo¢i; zvySenie niektorych tukov v krvi; vysoka
hladina kyseliny mocovej v krvi, ktord mdze sposobit’ dnu.

VePmi zriedkavé vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi): akatna
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respira¢na tiesen (prejavy zahfnaju zavaznti dychaviénost’, horucku, slabost’ a zméitenost)).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov): rakovina koze a rakovina pier
(nemelandmova rakovina koze), zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné
prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho
glaukomu s uzavretym uhlom).

Je zname, ze vedlajsie uCinky spojené s hydrochldrtiazidom sa mozu zvySovat’ vy$S§imi davkami
hydrochlértiazidu

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Izgrev
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Izgrev obsahuje

- Lieciva su irbesartan a hydrochlortiazid.
Kazda filmom obalena tableta lieku Izgrev 150 mg/12,5 mg obsahuje 150 mg irbesartanu and
12,5 mg hydrochlortiazidu.

- Dalgie zlozky st: Jadro: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany
kukuri¢ny $krob, poloxamér, sodna sol’ kroskarmelozy, stearat hore¢naty; Filmotvorné latky:
hypromel6za 2910 (E464), hydroxypropylcelul6za, oxid titanicity (E171), mastenec.

Pozri Cast’ 2 ,,Izgrev obsahuje laktozu”.

Ako vyzera Izgrev a obsah balenia
Izgrev 150 mg/12,5 mg filmom obalené tablety su biele az sivobiele, podlhovasté, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety.

Izgrev 150 mg/12,5 mg filmom obalené tablety su dodavané v blistrovom baleni obsahujucom 10, 14,
28, 30, 60 alebo 98 filmom obalenych tabliet balenych v blistroch z PVC/PE/PVDC folic a z
hlinikovej folie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,

Nemecko

Email: info@swyssi.com
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.



