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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

DIRONORM tablety, 10 mg/5 mg
lizinopril/amlodipin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité udaje.

— 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. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, 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 DIRONORM a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DIRONORM
Ako uzivat DIRONORM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DIRONORM

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Uk wdPE

1. Co je DIRONORM a na &o sa pouZiva

DIRONORM tablety je kombinovany liek amlodipinu, ktory patri do skupiny liekov zvanych
blokatory kalciového kanala, a lizinoprilu, ktory patri do skupiny liekov zvanych inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). DIRONORM sa pouziva na liecbu hypertenzie (vysoky
krvny tlak) dospelych.

DIRONORM tablety, 10 mg/5 mg su uréené pre dospelych pacientov, ktorych krvny tlak uz bol pod
kontrolou kombinaciou 10 mg lizinoprilu a 5 mg amlodipinu alebo pod kontrolou kombinaciou 20 mg
lizinoprilu a 10 mg amlodipinu.

U pacientov s vysokym krvnym tlakom spdsobuje amlodipin rozsirenie krvnych ciev, takze nimi krv
preteka l'ahSie. Taktiez zlepSuje zasobovanie srdcového svalu krvou. Lizinopril zniZuje napétie vasich
krvnych ciev a znizuje vas krvny tlak.

Vas prili§ vysoky krvny tlak nemusi byt sprevadzany ziadnymi priznakmi, avSak moze zvysit riziko
istych komplikacii (ako mozgova prihoda alebo srdcovy zachvat), ak neuzivate vase
antihypertenzivum pravidelne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DIRONORM

Neuzivajte DIRONORM:
Tento liek nesmiete uzivat’:
- ak ste alergicky na lizinopril a amlodipin, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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- ak ste alergicky na iné ACE inhibitory (ako enalapril, kaptopril a ramipril) alebo iné blokatory
kalciového kanala (ako nifedipin, felodipin alebo nimodipin)

- ak ste mali angioedém (zavazna alergicka reakcia, priznaky ako svrbenie, zihl'avka, tazké
dychanie a opuch ruk, hrdla, st alebo o¢nych viecok), ktory suvisel alebo nestvisel s lieCbou
ACE inhibitorom

- ak prislusnik vasej rodiny niekedy mal zavazn alergicku reakciu (hereditarny angioedém) alebo
ak ste uz skor mali zdvaznu alergicku reakciu z neznamej priciny (idiopaticky angioedém)

- ak mate prili§ nizky krvny tlak (fazka hypotenzia)

- ak mate zuzenie aorty (aortalnu stendzu), srdcovej chlopne (mitralna stenoza) alebo zhrubnutie
srdcového svalu (hypertrofickll kardiomyopatiu)

- ak mate cirkula¢né zlyhanie (vratane Soku s povodom v srdci zvanom kardiogénny $ok)

- ak ste utrpeli srdcovy zachvat (infarkt myokardu) so zlyhanim srdca

- ak ste viac ako 3 mesiace tehotna. (Je tiez lepsie vyhnat' sa DIRONORMU Vv ranom stadiu
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.)

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren
ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhdvania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo mézete byt) tehotna. DIRONORM sa
neodporica uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ast’
,» Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Predtym, ako zacnete uzivat DIRONORM, obrat'te sa na svojho lekara:
- ak mate srdcové problémy
- ak mate problémy s krvnymi cievami (kolagénne ochorenie ciev)
- ak mate problémy s oblickami
- ak mate problémy s peceniou
- ak chystate sa podstupit’ chirurgicky zakrok (vratane zubnej chirurgie) alebo anestéziu
- ak ste dialyzovany
- ak mate podstapit’ lieCbu zvani LDL aferéza na odstranenie cholesterolu
- ak ste starsi ako 65 rokov
- ak ste na nizko slanej diéte a pouzivate sol'né nahrady draslika alebo doplnky alebo mate vysoké
hladiny draslika v krvi (hyperkaliémia)
- ak mate cukrovku (diabetes mellitus)
- ak mate hnacku alebo vraciate
- ak dostavate desenzibilizacnu lie¢bu na zniZenie alergie na vcelie alebo osie zihadlo
- ak ste povodom ¢ernoch, nakol'’ko ACE inhibitory mézu byt menej G¢inné, ale mozete tiez
ovela I'ahS$ie dostat’ angioedém
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou
- aliskiren
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, zvySuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu
pod kozou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov
(pouzivaju sa ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu rakoviny)
- aktivator tkanivového plazminogénu (lieky na rozpustenie krvnych zrazenin), zvyc€ajne
podavané v nemocnici
- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky
- racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky
- ak uzivate ktorykol'vek z liekov uvedenych niZ8ie (pozri ¢ast’,,Iné licky a DIRONORM*.)
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Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa u vas rozvinie suchy kasel’, ktory po zacati lieCby
DIRONORMOM pretrvava dlhsi ¢as.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tieZ informacie v ¢asti ,,Neuzivajte DIRONORM®.

Deti a dospievajuci
DIRONORM sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a DIRONORM

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

Diuretika Setriace draslik (ako spironolakton, amilorid, triamterén, ktoré sa pouzivaju na zniZenie
zadrziavania kvapalin) a doplnky draslika alebo sol'né nahrady obsahujuce draslik sa mozu spolu s
DIRONORMOM uzivat’ iba pod prisnym lekarskym dohl'adom.

Zvlastna pozornost’ sa vyzaduje, ked’ sa DIRONORM uziva spolu s nasledovnymi liekmi:

- odvodiovacie tablety nazyvané diuretika (pouZzivané na zniZenie zadrZiavania kvapalin)

- iné lieky pouzivané na znizenie krvného tlaku (antihypertenziva)

- lieky pouZivané na lie¢bu ochoreni srdca (napr. verapamil, diltiazem)

- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) ako kyselina acetylsalicylova (pouzivané na liecbu
artritidy, bolesti svalov, bolesti hlavy, zapalov, horticky)

- litium, tricyklické antidepresiva, antipsychotika, pouzivané na liecbu dusevnych portch

- inzulin a peroralne antidiabetika

- stimulancia autonomneho nervového systému (sympatomimetika) ako efedrin, fenylefrin,
xylometazolin a salbutamol, pouzivané na liecbu upchaného nosa, kasl'a a astmy

- imunosupresiva, pouzivané na prevenciu odvrhnutia transplantatu, napr. kortikosteroidy,
cytotoxické latky a antimetabolity

- alopurinol, pouzivany na liecbu dny

- prokainamid (pouZzivany pri arytmiach)

- iné lieky, ktoré mézu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi, ako st ndhrady draslika (vratane sol'nych
nahrad), draslik Setriace diuretika a iné lieky, ktoré méze zvysit’ mnozZstvo draslika v krvi (ako je
heparin, lick pouzivany na riedenie krvi, aby sa predi§lo krvnym zrazeninam, kotrimoxazol,
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol, na liecbu infekcii vyvolanych baktériami
a cyklosporin, imunosupresivny liek pouzivany ako prevencia odmietnutia transplantovaného
organu.

- simvastatin (na znizenie cholesterolu a urcitych tukovych latok vo vasej krvi)

- narkotika, morfin a pribuzné lieky, pouzivané na liecbu velkej bolesti

- protirakovinové lieky

- anestetikd, pouzivané v chirurgii alebo pri niektorych zubnych zédkrokoch. Povedzte svojmu
lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate DIRONORM predtym, ako vam podaji miestne
znecitlivenie alebo celkovi narkézu, ktoré moézu zapricinit’ kratkodoby pokles krvného tlaku

- antikonvulziva (ako karbamazepin, fenobarbital a fenytoin), pouzivané na liecbu epilepsie

- lieky na lie¢bu bakterialnych (antibiotikd, napr. rifampicin, erytromycin alebo klaritromycin),
HIV (takzvané inhibitory proteazy, napr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) alebo hubovych infekcii
(napr. ketokonazol, itrakonazol)

- rastlinné pripravky s obsahom I'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum)

- soli zlata, najmé ked’ sa podavaji intravenozne (pouzivané na lie¢bu priznakov reumatoidne;j
artritidy)

- dantrolén (relaxans kostrového svalstva, pouzivany pri liecbe malignej hypertermie)
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- takrolimus (pouzivany na regulaciu imunitnej odpovede organizmu, umoZiuje organizmu prijat’
transplantovany organ)

Nasledovné liecky mézu zvysit riziko angioedému (prejavy angioedému zahtiaju opuch tvare, pier,

jazyka a/alebo hrtana spojené s tazkostami s prehitanim a dychanim):

- lieky na rozpustenie krvnych zrazenin (aktivator tkaninového plazminogénu) obvykle podavané
V nemocnici.

- lieky, ktoré sa pouzivajl najcastejsie ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na
lie¢bu rakoviny (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR
inhibitorov). Pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia®.

- vildagliptin, pouzivany na liecbu cukrovky.

- racekadotril, pouzivany na lie¢bu hnacky.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informécie v
Castiach ,,Neuzivajte DIRONORM* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

DIRONORM a jedlo, napoje a alkohol

DIRONORM sa moéze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, av§ak alkohol treba pocas liecby vyluéit.
Ludia, ktori uzivaja DIRONORM, nemaju konzumovat grapefruitova stavu a grapefruit. Je to preto,
ze grapefruit a grapefruitova stava mozu viest' k zvyseniu hladin G¢innej latky amlodipinu v krvi, ¢o
méze sposobit’ nepredvidatelné zosilnenie téinku DIRONORMU na znizenie tlaku krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekar vam zvycajne odporuci, aby ste
prestali uzivat DIRONORM uz pred otehotnenim alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna a odporuci
vam uzivanie iného lieku namiesto DIRONORMU. DIRONORM sa v ranom tehotenstve neodportca,
a ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, nesmiete ho uzivat, nakol'’ko by pri uzivani po tretom mesiaci
tehotenstva mohol vazne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Povedzte svojmu
lekarovi, ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’. DIRONORM sa neodporiac¢a doj¢iacim matkam a vas
lekar pre vas moze zvolit’ inu liecbu v pripade, Ze chcete dojcit’, najmai, ak je vase diet’a novorodenec
alebo je predcasne narodené.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidlo, pouzivat’ néstroje alebo obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ iné
aktivity, ktoré vyzaduju koncentraciu, uistite sa, ze poznate, ako vas DIRONORM ovplyviiuje.
DIRONORM méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (zvIast
na zaciatku liecby). Neved’te vSak vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak si v§imnete, Ze DIRONORM
negativne ovplyviiuje vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje, napr. ak budete citit’
nevolnost’, zavraty alebo tinavu, alebo ak budete mat’ bolest” hlavy.

DIRONORM obsahuje sodik

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

3. Ako uzivat’ DIRONORM

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odportcana davka je 1 tableta DIRONORMU 10 mg/5 mg denne u dospelych pacientov, ktorych
krvny tlak uz bol kontrolovany kombinaciou 10 mg lizinoprilu a 5 mg amlodipinu; alebo 2 tablety
DIRONORMU 10 mg/5 mg denne u dospelych pacientov, ktorych krvny tlak uz bol kontrolovany
kombinaciou 20 mg lizinoprilu a 10 mg amlodipinu.. DIRONORM mozno uzit’ s jedlom alebo bez
jedla. Kazdu tabletu prehitajte veelku, zapite ju vodou. Mali by ste uZivat tablety kazdy defi v rovnaky
cas.

Ak mate dojem, Ze u¢inok DIRONORMU je prilis silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
DIRONORM sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvdli nedostatku tidajov o jeho
bezpec€nosti a u¢innosti.

Starsi l'udia
Vo vSeobecnosti nie je potrebna Ziadna Giprava davkovania pri veku nad 65 rokov.

Porucha funkcie pec¢ene
Ochorenie pecene mdze ovplyvnit’ hladinu amlodipinu v krvi. V tomto pripade vam vas lekar odporuéi
CastejSie lekarske kontroly.

Porucha funkcie obliciek

Vase pravidelné lekarske sledovanie bude zahfiiat’ Casté monitorovanie oblickovych funkcii, hladin
sérového draslika a sodika pocas liecby DIRONORMOM. V pripade zhorSenia oblickovych funkcii
bude DIRONORM vysadeny a nahradeny inou lie¢bou s jednotlivymi zlozkami, ktoré buda adekvatne
prispdsobené.

Ak uzZijete viac DIRONORMU, ako mate

Spojte sa ihned’ so svojim lekarom alebo navstivte urgentny prijem najblizsej nemocnice.
Predavkovanie bude mat’ pravdepodobne za nasledok vel'mi nizky krvny tlak, ktory treba vel'mi
pozorne sledovat’. Prejavom predavkovania je nerovnovaha elektrolytov, zlyhanie obliéiek, zrychlené
dychanie (hyperventilacia), rychly tep srdca, buSenie srdca, pomaly tep srdca, zavraty, uzkost’ a kasel’.
Mozete mat pocity zavratu, mdlob alebo slabosti. Ak je pokles krvného tlaku zavazny, moze dojst’ k
Soku. Vasa koza méze byt’ studend a vlhka a mdzete stratit’ vedomie. Ked’ sa objavia charakteristické
priznaky ako zavrat a bolesti hlavy, je treba, aby ste si lahli na chrbat hore tvarou. Dalsie opatrenia
prijme vas lekar.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'icny edém) , Co sposobuje
dychavicnost, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uzitt DIRONORM
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu, aby ste sa vyhli riziku
predavkovania. Dalsiu davku uzite v zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivatt DIRONORM

Pokracujte v uzivani tabliet, pokial’ vas lekar nerozhodne o ukonceni lie¢by. Ak sa citite lepsie,
neprestavajte uzivat’ tablety. Ak ich prestanete uzivat,, vas stav sa méze zhorsit’.

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 moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie uicinky (méZu postihnit az 1 z 10 0séb)
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V klinickom sku$ani s kombinaciou amlodipinu a lizinoprilu boli: bolest’ hlavy, kasel’, zavrat.

Pocas uZivania DIRONORMU sa mézu rozvinat’ reakcie precitlivenosti (alergické reakcie). Musite
prestat’ uzivat DIRONORM a ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc ak sa u vas objavi ktorykol'vek z
nasledovnych priznakov angioedému:

- tazkosti s dychanim s opuchom alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,

- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti pri prehitant,

- zavazné kozné reakcie zahfiajuce intenzivnu kozna vyrazku, zihl'avku, zaervenanie koze na
celom tele, zavazné svrbenie, vyhodenie pl'uzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal
sliznicovych membran (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxické epidermdlna nekrolyza) alebo
iné alergické reakcie.

Dalsie vedlajsie G¢inky, ktoré boli hldsené pri samotnom amlodipine alebo lizinoprile (dve lie¢iva)
a mozu sa tiez vyskytnut’ pri DIRONORME st nasledovné:

Amlodipin

Velmi casté vedlajSie ucinky (mozZu postihnut viac ako 1 z 10 0sob):
Opuch.

Casté vedlajsie ucinky (mézu postihnit az 1z 10 0séb):

Bolest” hlavy, opuch ¢lenkov, svalové kic¢e, pocit inavy, slabost’, ospalost’, poruchy videnia,
nevolnost,, porucha travenia, zmena pravidelnosti stolice (hnacka a zapcha), zavrat, bolest’ brucha,
palpitacie (rychlejsi alebo nepravidelny tlkot srdca), zacervenanie, tazkosti s dychanim.

Ak vam tieto ucinky spdsobuju akékol'vek problémy, alebo ak pretrvavaja viac ako tyzdeni, povedzte
to svojmu lekarovi.

Menej Casté vedlajsie ucinky (mézu postihnut az 1 zo 100 0séb):

Kozné vyrazka, svrbenie koze, strata vlasov, Cervené skvrny na kozi, zmena sfarbenia koze, zihl'avka,
vracanie (nevolnost), bolesti svalov alebo kibov, bolest’ chrbta, bolest’ na hrudi, zmeny nalady
(vratane uzkosti), depresia, nespavost, tras, tinnitus (zvonenie v usiach), nepravidelny pulz (arytmia),
hypotenzia (nizky krvny tlak), kasel’, odchylka chuti, parestézie (znizena citlivost’ alebo pocity
palenia), nadcha, CastejSia potreba mocéenia v noci, poruchy moc¢enia, sucho v tstach, strata pocitu
bolesti, zvysené potenie, mdloby, bolest’, inava (citenie sa nedobre), rast prsnikov u muzov,
impotencia, zvySenie telesnej hmotnosti, znizenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihnut az 1 z 1000 0s6b):
Zmétenost’.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihnut az 1z 10 000 0s6b):

Alergické reakcie, abnormalne pecenové funkéné testy, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koze
(7Itacka), znizenie poctu bielych krviniek a krvnych dosticiek, zvySenie cukru v krvi, srdcovy zachvat
(infarkt myokardu), tazké kozné reakcie (zihl'avka, Supinatenie alebo olupovanie koze), zavazné
alergické reakcie sprevadzané horaickou, ervenymi $kvrnami, bolestami kibov a/alebo poruchami
zraku (Stevensov-Johnsonov syndrém), opuch pier, oénych viecok a genitalii (Quinckeho edém),
opuch alebo bolestivost’ d’asien, zapal pankreasu (pankreatitida), zapal vystelky zaludka (gastritida),
citlivost’ na svetlo, hypertonia (zvySené napétie svalov), periférna neuropatia (porucha nervov
spdsobujuca slabost’ a pocity palenia), zapal krvnych ciev.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov):
Tras, stuhnuté drzanie tela, kamenna tvar, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chddza.

Lizinopril

Casté vedlajsie vicinky (méZu postihnit aZ 1 z 10 0s6b):
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Bolest hlavy, zavrat alebo to¢enie hlavy zvlast pri rychlom postaveni sa, hnacka, kasel’, vracanie,
problémy s oblickami.

Menej casté vedlajsie ucinky (mozZu postihnut az 1 z0 100 0s6b):

Zmeny nalady, zmena farby (bledomodra prechadzajtca do ¢ervene) a/alebo znizena citlivost’ alebo
palenie v prstoch alebo palcoch néh (Raynaudov fenomén), zmeny v chuti, halucinacie (videnie alebo
pocutie veci, ktoré nie su skuto¢né), inava, ospalost’ alebo t'azkosti pri zaspavani, pocit toCenia sa
(vertigo), abnormalne pocity na kozi (ako Stipanie alebo pichanie alebo svrbenie alebo palenie ), pocit
rychleho a nepravidelného tlkotu srdca (palpitacie), srdcovy zachvat (infarkt myokardu), mitvica,
nadcha, nevol'nost’, bolesti zaludka alebo zaZivacie t'azkosti, impotencia, unava, zmeny vysledkov
niektorych laboratoérnych testov (ktoré ukazuju, ako pracuju vase oblicky a pecen), kozna vyrazka,
svrbenie, rychly pulz srdca (tachykardia).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihnut' az 1 z 1000 0s6b):

Angioedém (reakcia z precitlivenosti s nahlym opuchom pier, tvare a krku a prilezitostne néh a ruk; u
¢ernosskych pacientov je vys$§i vyskyt angioedému neZ u ne¢ernosskych). Zmétenost’, neprimerané
vylucovanie antidiuretického hormonu, ktory kontroluje mnozstvo mocu, ktory vylucite, akitne
obli¢kové problémy, zlyhanie obli¢iek, sucho v ustach, padanie vlasov, psoriaza, zihl'avka, zva¢Senie
prsnikov u muzov. Cuchové zmeny.

Porucha krvného obrazu: znizenie hladiny hemoglobinu a hematokritu. Zvysenie hladiny bilirubinu
(ZI¢ovy pigment), nizka hladina sodika v Krvi.

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihnut az 1 z 10 000 0séb):

Pokles glukozy v krvi (hypoglykémia), bolesti dutin, tazké dychanie, zapal pI'ic (pneumonia),
zozltnutie koze a/alebo oci (zltacka), zapal pecene alebo pankreasu, zlyhanie pecene, t'azké kozné
ochorenia (priznaky ktorych zahtiiaji s€ervenanie, tvorbu pl'uzgierov a oSupovanie), potenie. Znizenie
objemu mocu (vylu¢ovanie mensieho mnozstva vody (mocu) alebo sa Ziadna voda nevylucuje). Opuch
Vv Crevach.

ZhorSenie poctu krviniek: znizenie poctu ¢ervenych Krviniek (anémia). ZhorSenie krvného obrazu:
znizenie po¢tu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), zniZenie poétu bielych krviniek (neutropénia,
leukopénia, agranulocytoza). To moze viest' k predizenému krvacaniu, inave, slabosti, ochoreniu
lymfatickych uzlin, autoiminnemu ochoreniu (Kedy vas imunitny systém vytvara protilatky proti
va$im vlastnym tkanivam). Cah$ie mozZete dostat’ infekcie.

Nezname (Castost vvskytu sa neda urcit z dostupnych udajov):
Mdloby, depresia, zavazna alergicka hypersenzitivna reakcia (anafylaktické/anafylaktoidné reakcie)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 i€inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DIRONORM

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatuli po ‘Exp’. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DIRONORM obsahuje
- Liec¢iva su lizinopril a amlodipin.

Kazda tableta obsahuje 10 mg lizinoprilu (vo forme dihydratu) a 5 mg amlodipinu
(vo forme bezylatu).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A) a stearat
horecnaty.

Ako vyzera DIRONORM a obsah balenia

Tablety st biele alebo takmer biele okrtihle ploché so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej
strane a s vyrytym ,,A+L* na druhej strane, s priemerom priblizne 8 mm.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnit’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Balenia obsahuju 30 alebo 90 tabliet v bielych PVC/PE/PVDC-hlinikovych blistroch v $katuli.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’, Mad’arsko

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

Bulharsko: Dironorm tabl.

Ceska republika: Lisonorm tableta
Estonsko: Dironorm katmata tablett
Mad’arsko: Lisonorm tabletta

Lotyssko: Dironorm tablete

Litva: Dironorm tabletés

Pol'sko: Dironorm tabletka

Rumunsko: Lisonorm comprimate
Slovenska republika: DIRONORM tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



