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Pisomna informacia pre pouZivatela
Rhefluin
5 mg/50 mg tablety
amilorid/hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu 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. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Rhefluin a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Rhefluin
3. Ako uZzivat’ Rhefluin

4. Mozné vedlajsie u€inky

5 Ako uchovavat’ Rhefluin

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

o

Co je Rhefluin a na ¢o sa pouziva

Rhefluin je silne mocopudny liek, zbavuje telo sodika a vody, ale nesposobuje nadmerné straty
draslika.

Liek je urCeny na liecbu:

- hypertenzie (vysokého krvného tlaku);

- opuchov (opuchy ¢lenkov, chodidiel a dolnych koncatin v désledku zadrziavania vody v
organizme);

- ascitu (hromadenie vody v brusnej dutine) v désledku cirh6zy (ochorenie pecene).

Posobenim Rhefluinu vylucuju oblicky viac vody a soli a zadrzuju viac draslika. To poméha znizovat
vysoky krvny tlak a obmedzit’ niektoré formy opuchov, priCom zaroveit pomaha udrziavat’ normalnu
hladinu draslika v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rhefluin

Neuzivajte Rhefluin,

- ak ste alergicky na amilorid alebo hydrochlortiazid alebo na ktorakolI'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na lieciva odvodené od sulfonamidov (ak si nie ste isty, ktor¢ lieiva su odvodené
od sulfonamidov, porad’te sa so svojim lekdrom);

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi;

- ak uZzivate iné lieky alebo pripravky na zvySenie mnozstva draslika v krvi;

- ak mate ochorenie obliciek.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rhefluin, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

- mate prirodzene vysoku hladinu draslika v krvi,

- mate ochorenie srdca a plic,

- mate ochorenie pecene,

- mate ochorenie obliciek,

- mate dnu,

- mate lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie - imunitny systém organizmu vytvara
protilatky proti vlastnym bunkam, tkanivam alebo orgdnom, méze postihovat’ hociktory organ),

- liecite sa inym diuretikom (tabletami podporujiicimi mocenie);

- ste mali rakovinu koze alebo sa u vés pocas lieCby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najma dlhodobé pouzivanie vysokych davok, méze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZe a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas uzivania
Rhefluinu si chraite kozu pred slne€nym ziarenim a UV l[i¢mi.

- mate diabetes (cukrovku), pretoze pri uzivani hydrotiazidov byva niekedy nutné upravit’
davkovanie antidiabetik (lieky proti cukrovke), vratane inzulinu.

- sa Vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’ pocas
niekol’kych hodin alebo tyzdiiov od pouzitia Rhefluinu. Ak sa nelieci, mbze to viest’ k trvalej
strate zraku.

- ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pI'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plucach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Rhefluinu vyskytne akdkol'vek zavazna
dychavic¢nost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pred operaciou alebo navodenim anestézie (znecitlivenia) (aj u zubného lekara) informujte lekara, ze
uzivate Rhefluin, pretoze anestézia moze spdsobit’ nahly pokles krvného tlaku.

Deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku u deti neboli stanovené.

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

Je obzvlast’ dblezité, aby lekar vedel, ¢i uzivate:

- inhibitor enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE inhibitory) - pouzivané na liecbu vysokého
krvného tlaku alebo srdcovych ochoreni,

- antagonisty receptorov angiotenzinu II (pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného tlaku alebo
u diabetikov s poskodenim obliciek),

- iné lieky pouzivané na znizenie vysokého krvného tlaku, ako napr. diuretikd (odvodnovacie
tablety),

- zivice pouzivané na liecbu vysokého cholesterolu,

- lieky na lie¢bu cukrovky, vratane inzulinu,

- lieky podporujtice uvolnenie svalstva,

- steroidy — pouzivané na lieCbu mnozstva réznych ochoreni,

- injekEne podavané lieky proti alergickym reakcidm, ako je adrenalin (tiez znamy ako epineftrin),

- cyklosporin - pouZivany pri reumatoidnej artritide alebo na predchadzanie odvrhnutiu
transplantatu po transplantécii,

- takrolimus — pouZzivany po transplantacii pecene alebo oblicky na predchadzanie odvrhnutiu
transplantatu,

- litium (liek pouzivany na liec¢bu urcitého typu depresie),

- sedativa a trankvilizéry — pouZzivané na pomoc so zaspavanim alebo proti tizkosti,

- lieky proti bolesti (narkotikd — omamné latky),

- analgetika - nesteroidové protizapalové lieky (NSA), ako st kyselina acetylsalicylova alebo
ibuprofén — pouzivané na znizenie vysokej teploty (horticky), pri bolesti alebo na artritidu.
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Rhefluin a jedlo a napoje
Tablety sa mozu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.
Tablety sa prehltaju nerozhryzené a zapijaju sa malym mnozstvom tekutiny.

Pocas liecby sa neodportca pozivat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

U tehotnych zien sa uzivanie Rhefluinu neodportaca. Ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’,
povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim liecby Rhefluinom, aby zvazil ini moznost’ liecby.
Do6vodom je to, Ze lie¢ivo hydrochlértiazid prechadza placentou a jeho uzivanie po tretom mesiaci
tehotenstva mdze mat’ Skodlivy vplyv na plod a novorodenca.

Dojcenie
Hydrochloértiazidova zlozka lieku Rhefluin prechadza do materského mlieka. Ak dojcite alebo
planujete dojcit, porad'te sa so svojim lekarom. Rhefluin sa neodporuca uzivat’ u dojéiacich matiek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Takmer vsetci pacienti mézu pocas uzivania Rhefluinu viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ale kym
neviete, ako liek znaSate, nemali by ste vykonavat’ ulohy, ktoré si vyzaduji osobitnli pozornost’
(napriklad vedenie vozidla a obsluhovanie strojov).

Rhefluin obsahuje laktézu (mlieény cukor).
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Rhefluin

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.

O vhodnej davke rozhodne vas lekar v zavislosti od vasho zdravotného stavu a inych liekov, ktoré
uZzivate.

Uzivajte Rhefluin kazdy den presne tak, ako vam to predpisal lekar. Je vel'mi dolezité pokracovat’
v uzivani Rhefluinu tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje. Neuzivajte viac tabliet, ako je predpisana
davka.

Déavkovanie Rhefluinu je nasledovné:

Hypertenzia (vysoky krvny tlak)

Zvycajna ivodna davka je jedna tableta Rhefluinu, ktora sa uziva raz denne alebo v ¢iastkovych
davkach.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Opuchy
Zvycajna uvodna davka je jedna tableta Rhefluinu raz denne.

Cirhoza s ascitom
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Zvycajna tivodna davka je jedna tableta Rhefluinu raz denne.

Ak uZijete viac Rhefluinu, ako mate

Pri predavkovani ihned’ vyhl'adajte lekara, aby vam mohla byt’ poskytnutd bezodkladna lekarska
pomoc.

Najpravdepodobnejsimi priznakmi predavkovania je pocit neistoty alebo zavraty v désledku poklesu
krvného tlaku, nadmerny pocit smiadu, zmétenost’, zmena v objeme vylu€¢ovaného mocu a/alebo rychly
srdcovy pulz.

Ak zabudnete uzit’ Rhefluin
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Pokracujte v liecbe podl'a
obvyklého planu.

Ak prestanete uzivat’ Rhefluin
Bez konzultécie s lekdrom neprerusujte odporucant dlzku liecby, aj ked’ sa budete citit’ lepSie. Po
svojvolnom preruseni lieCby sa moze vas stav opit’ zhorsit’.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani kombinacie amiloridu a hydrochlértiazidu (lie¢iv Rhefluinu) sa mézu vyskytnat
nasledujuce vedlajsie €inky (zoradené podla Castosti vyskytu):

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): porucha srdcového rytmu, bolesti hlavy, zavraty,
ttpnutie, mravcenie, strnulost’, dychavicnost’, nutkanie na vracanie, hnacka, bolesti brucha, vyrazky,
svrbenie, bolesti ndh, nechutenstvo, inava, malatnost’, nespavost, nervozita.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b): prechodne zvysena hladina peceniovych
enzymov, zmeny chuti, pachut’, vracanie, zapcha, nafukovanie, pocit plnosti v bruchu, stiktitka, sucho
v ustach, pokles krvného tlaku po postaveni sa (mdze byt urychleny alkoholom, barbituratmi,
narkotikami alebo antihypertenzivami), pocit navalu horacavy, sméd.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): poruchy videnia, kratkodobé bezvedomie,
zapal podzaludkovej Zl'azy, porucha funkcie obliciek, cervené zafarbenie koze, svalové kice,
impotencia, zmitenost’.

Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb): aktitna respiracna tiesen (prejavy
zahfnaju zavaznu dychavicnost’, horacku, slabost’ a zmétenost’).

Neznéme (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov): zvySend hladina draslika v krvi,
zrychlenie srdcovej Cinnosti, bolesti v hrudniku, anafylakticka reakcia, nevolnost, prekrvenie nosovej
sliznice, krvacanie do traviaceho traktu, bolestivé mocenie, ¢asté mocenie v noci, neudrzanie mocu,
zvySené potenie, bolesti chrbta, bolesti kibov, znizena hladina sodika v krvi, dna, strata vody v
organizme, manifestacia cukrovky, zhorSenie cukrovky, otrava digoxinom, depresia, zmeny chuti do
jedla, ospalost’, mentalna zmétenost’, poruchy zraku, zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku
vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna
eflizia), akatnej kratkozrakosti alebo akutneho glaukému s uzavretym uhlom), scervenanie, rakovina
koZze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koZze).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rhefluin
Uchovavajte v suchu pri teplote 10 — 25 °C, chrante pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

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

- Lieciva su dihydrat amiloridium-chloridu a hydrochlértiazid. Kazda tableta obsahuje 5,68 mg
dihydratu amiloridium-chloridu (¢o zodpoveda 5 mg amiloridu) a 50 mg hydrochloértiazidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktézy, dihydrat hydrogenfosforeénanu vapenatého, kukuriény skrob,
povidon 25, stearat hore¢naty, amylopektin, mikrokrystalicka celul6za, sodné sol’
karboxymetylskrobu A, koloidny bezvody oxid kremicity.

Ako vyzera Rhefluin a obsah balenia

Rhefluin su zltkastobiele okrthle ploché tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jedne;j
strane. Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 30 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 —Dolni Mécholupy
Ceska republika

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



