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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Loradur 5 mg/50 mg tablety
Loradur mite 2,5 mg/25 mg tablety

amiloridi hydrochloridum anhydricum, hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Loradur a Loradur mite a k ¢emu se pouzivaji

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Loradur nebo Loradur mite uzivat
Jak se Loradur a Loradur mite uzivaji

Mozné nezadouci ucinky

Jak Loradur a Loradur mite uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je Loradur a Loradur mite a k ¢emu se pouZivaji

Loradur a Loradur mite obsahuji dvé 1écivé latky, které se svym u¢inkem vhodné dopliuji.
Hydrochlorothiazid zvySuje vyrazné vylu¢ovani vody a sodiku ledvinami. Amilorid brani tomu, aby
nedoslo soucasné k nadmérnym ztratam drasliku a hot¢iku.

Loradur a Loradur mite jsou urceny k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku samostatné anebo v kombinaci
s jinymi pripravky. Dale se uzivaji k 1é¢b¢ otoki napft. pii srde¢ni slabosti a pti nahromadéni tekutiny
v bfisni duting pii onemocnéni jater. Loradur a Loradur mite jsou vhodné zvlasté u pacientt, kde je
mozné predpokladat snizenou hladinu drasliku, nebo kde je tfeba se tomuto snizeni vyhnout.

Loradur a Loradur mite jsou urceny k 1écbé dospélych pacientd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Loradur nebo Loradur mite uZivat

Neuzivejte Loradur nebo Loradur mite:

- jestlize jste alergicky(4) na hydrochlorothiazid, amilorid, sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud trpite té¢Zkou nedostatecnosti ledvin a jater;

- jestlize mate dnu;

- jestlize jste t€hotnd nebo kojite

Pripravky se dale nesméji uzivat pfi zvySené hladiné drasliku v krvi a pii naruSené elektrolytové

rovnovaze.
Loradur nebo Loradur mite se nesm¢ji podavat détem a dospivajicim do 18 let.
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Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Loradur nebo Loradur mite se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

v pripade¢, ze:

- mate tézkou skler6zu (kornaténi) srde¢nich nebo mozkovych cév

- mate poruchu funkce ledvin a jater

- mate cukrovku

- mate nebo jste nékdy meéla(a) lupus erythematodes (onemocnéni imunitniho systému)

- mate zanét slinivky biisni (pankreatitidu)

- jste prodélal(a) rakovinu kize nebo se Vam na klzi béhem 1écby objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize
zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtl (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Loradur a Loradur mite si chranite ktzi pfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zafeni.

Loradur a Loradur mite s jidlem, pitim a alkoholem:

Tablety se uzivaji nerozkousané po jidle a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim (1 dcl) tekutiny.
Soucasné suzivanim piipravku Loradur nebo Loradur mite se nedoporucuje pozivat alkoholické
napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Loradur nebo Loradur mite se v t€hotenstvi nesméji uzivat.

Kojeni
Loradur nebo Loradur mite se béhem kojeni nesmé&ji uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Loradur nebo Loradur mite mohou zejména na pocatku 1é¢by, pii zvySené tinavé a zavrati nepfiznive
ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani (napf. fizeni
motorovych vozidel, obsluhu stroji, praci ve vyskach apod.). Tyto Cinnosti byste mél(a) vykonavat
pouze na zakladé vyslovného souhlasu 1ékare.

Loradur a Loradur mite obsahuji monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékar sd€lil, Zze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Loradur nebo Loradur mite:

Utinky piipravku Loradur nebo Loradur mite a G¢inky jinych soucasné uzivanych lékit se mohou
navzajem ovliviiovat. Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti souc¢asném uzivani piipravku Loradur mite nebo Loradur v kombinaci s:

e latkami snizujicimi krevni tlak a psychofarmaky mize byt zesilen pokles krevniho tlaku.
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¢ ACE inhibitory (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani, napt. kaptopril,
enalapril a dalsi) se zvySuje riziko vzniku vysoké hladiny drasliku v krvi s ptiznaky, jako jsou
kiece ve svalech.

e srdecnimi glykosidy (digoxin) mohou byt zvyseny ucinky glykosidt, pfipadné sniZena jejich
snasenlivost.

e nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (napf. indometacin, ibuprofen) miize byt snizen tcinek
ptipravku Loradur nebo Loradur mite, zvySeno riziko vysoké hladiny drasliku, nedostate¢nosti
ledvin, ptipadné zesileno akutni selhani ledvin.

o urikosuriky nebo urikostatiky (pfipravky k lé€bé dny) miize byt snizena jejich schopnost
snizovat hladinu kyseliny mocové. U pacientll s nedostatenosti ledvin miZe pfi sou¢asném
uzivani alopurinolu dojit k t€zkym reakcim z precitlivélosti.

e antidiabetiky (uzivané pii cukrovce) miize byt sniZzen jejich Gcinek a mize byt nutné zvyseni
jejich davek.

o antikoagulancii (protisrazlivé léky) mtze byt snizen jejich antikoagulacni Gcinek a mtze byt
nutné zvyseni jejich davek.

¢ lithiem mohou byt jeho Gc¢inek, respektive srdecni toxicita zvyseny.

e mineralokortikoidy, glukokortikoidy, projimadly nebo injekéné podavanym amfotericinem B
muze byt oslaben diureticky (mocopudny) ucinek a vyraznéji snizena hladina drasliku.

e estrogeny nebo sympatomimetiky mtze byt oslaben ucinek ptipravku Loradur a Loradur mite
na snizeni krevniho tlaku.

o fotosenzibilizujicimi latkami mtize byt zvySena fotosenzitivita (citlivost na slunecni zafeni).

e amantadinem (antivirotikum) muZze byt vyluCovani amantadinu prodlouzeno a jeho nezadouci
ucinky zesileny.

o cyklosporinem mize vzrist hladina drasliku v téle, a to zvlast¢ u pacientti s nedostate¢nosti
ledvin.

e iontoménic¢i mize dojit k zadrzovani tekutin.

e cholestyraminem (hypolipidemikum) mtize dojit ke snizeni vstfebavani hydrochlorothiazidu.
Doporucuje se Loradur mite nebo Loradur uzivat 1 hodinu pied nebo 4 hodiny po uziti
cholestyraminu.

3. Jak se Loradur a Loradur mite uZivaji

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo l1€karnika.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo 1ékarnikem.

Obvykle se uziva 1 tableta pfipravku Loradur mite 1x denné nebo 4-1 tableta piipravku Loradur 1x
denné, nejlépe rano. V piipad¢€ potieby je mozné i davkovani vyssi, obvykle 1 tableta piipravku
Loradur 2x denn¢. Maximalni denni davka je 2 tablety ptipravku Loradur nebo 4 tablety pfipravku
Loradur mite.

Lécba ptipravkem Loradur nebo Loradur mite je obvykle dlouhodoba a trva nékolik mésica.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Loradur nebo Loradur mite, neZ jste mél(a):
Pfi pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem, postizeného ulozte (pripadné

s podlozenymi dolnimi koncetinami) a porad’te se s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Loradur nebo Loradur mite:
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Loradur nebo Loradur mite
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 pacientd):
e pocit zizn¢, pocit sucha v ustech

Méng casté nezadouci U¢inky (vyskytuji se u méné nez 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1000 pacientl):
anorexie (nechutenstvi)

krvaceni do zazivaciho traktu

bolesti v nadbiisku

pocit na zvraceni

zvraceni

zacpa

prijem

vratny vzestup moc¢oviny, kreatininu a kyseliny mocové

zachvat dny (bolestivy otok kloubu)

Vzéicné nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 z 1000, ale vice nezu 1 z 10000 pacienti):
e tachykardie (zrychleny srde¢ni rytmus), arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus), angina
pectoris (bolest na hrudi zptisobena onemocnénim srdce)
e poruchy potence, sniZeni libida
alergické projevy jako vyrazka, zarudnuti, pupen, svédéni, Steven-Johnsondv syndrom
(zavazna kozni reakce s olupovanim kiize), zvysena citlivost na svétlo nebo porucha citi

e zanét slinnych zlaz

e snizeni poctu Cervenych krvinek - aplasticka anémie, hemolytickd anémie

e snizeni poctu bilych krvinek - leukopenie, eozinofilie, agranulocytoza

e snizeni poctu krevnich desti¢ek - trombocytopenie

e purpura — teCkovité krvaceni do kiize a sliznic

e zhorSeni metabolismu u pacientd s cukrovkou, propuknuti cukrovky u pacientl, kteti byli
dosud bez ptiznakli

e hyperkalcemie (zvySena hladina véapniku v krvi), hypofosfatemie (snizena hladina fosfati
v krvi)

e hyperparatyreoidismus (zvySena ¢innost pfistitnych télisek)

e pocit ucpaného nosu, kasel

e akutni otok plic s dusnosti a ptiznaky Soku (alergicka pneumonitida)

e pocit slabosti, unavenosti, deprese, sedace (itlum), nervozita, zmatenost, nespavost, ospalost

e horecka

o myopie (kratkozrakost), zvySeni nitroo¢niho tlaku, xanthopsie (porucha vidéni)

e huceni v usich

e Dolesti hlavy, tfes

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (vyskytuji se u mén€¢ nez 1 z 10000, ale vice nez u 1 z 100000
pacienti):
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e trombdza (tvorba krevnich srazenin), embolie (vmetnuti krevni srazeniny do plicni tepny),
nekrotizujici vaskulitida (zanét cévni stény s odumiradnim tkane)

e Lyellv syndrom (kozni onemocnéni, projevujici se vznikem puchyiti a olupovanim ktze),

alopecie (vypadavani vlasi)

snizené mnozstvi moci nebo paliva a fezava bolest pii moceni

akutni zanét ledvin s nebezpecim nedostatecnosti ledvin

nefrogenni diabetes insipidus (zvySena produkce moci)

hyperlipidémie (zvySeni triglyceridil a cholesterolu)

hemoragicka pankreatitida (zanét slinivky biisni)

zvySena tvorba zluCovych kameni, zhorSeni zanétu zlu¢niku se Zloutenkou

Neni zndmo (Cetnost nezadoucich u€inki nelze z dostupnych tdajt stanovit)

e anafylakticky Sok (zdvazna az zivot ohrozujici alergicka reakce)

e ortostaticka hypotenze (nahly pokles krevniho tlaku pti vzpiimeni se), synkopy (nahla
kratkodoba ztrata védomi).

e prechodné dehydratace (odvodnéni organismu)

e zavrate

e metabolickd acidoza (pokles pH krve), zména elektrolytt, zvlast€ hyponatremie (snizené
mnozstvi sodiku v krvi), hypomagnesemie (snizené mnozstvi hot¢iku v krvi) a hypochloremie
(snizené mnozstvi chloru v krvi) - s bolestmi, respektive kiecemi svalt, hypokalemie (snizené
mnozstvi drasliku v krvi), hyperkalemie (zvySené mnozstvi drasliku v krvi).

e prechodny vzestup jaterniho enzymu AST

e rakovina ktize a rtli (nemelanomovy kozni nador)

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Loradur a Loradur mite uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za “EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Loradur nebo Loradur mite obsahuje

- Lécivymi latkami jsou amiloridi hydrochloridum anhydricum a hydrochlorothiazidum.
Loradur: Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg a
hydrochlorothiazidum 50 mg.
Loradur mite: Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 2,5 mg a
hydrochlorothiazidum 25 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukufiény Skrob, mikrokrystalicka celuldza,
sodna sil karboxymethylskrobu, mastek, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
Cerveny oxid zelezity a zluty oxid zelezity.

Jak Loradur nebo Loradur mite vypada a co obsahuje toto baleni

Loradur jsou svétle oranzové kulaté, skvrnité bikonvexni tablety s pilici ryhou na jedné stran€, o
priaméru 9 mm. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Loradur mite jsou svétle oranzové, skvrnité bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané, o

priméru 7 mm. Pllici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni
na stejné davky.

Tablety jsou dostupné v balenich obsahujicich 20 nebo 50 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strafie 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 12. 2018
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