Sp.zn. sukls414457/2018

Pribalova informace: informace pro pacienta

Rhefluin 5 mg/50 mg tablety
amiloridi hydrochloridum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rhefluin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rhefluin uzivat
Jak se pripravek Rhefluin uziva

Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Rhefluin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. Co je pripravek Rhefluin a k ¢emu se pouziva

Pripravek Rhefluin obsahuje 1é¢ivé latky amilorid-hydrochloridu a hydrochlorothiazid.
Amilorid je draslik Setfici diuretikum (1ék podporujici moceni, ktery soucasn¢ snizuje vyplavovani
drasliku z téla). Hydrochlorothiazid je diuretikum.

Piipravek Rhefluin se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, otokti (otoky kotnikt, chodidel

a dolnich koncetin pfi zadrzovani vody v organismu v disledku srde¢niho onemocnéni nebo
onemocnéni jater) a k 1é¢bé ascitu (hromadéni vody v bfisni dutin€). Lékat Vam piredepsal pripravek
Rhefluin s cilem zachovat normalni hladiny drasliku v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Rhefluin uzivat

Neuzivejte pripravek Rhefluin, jestlize

- jste alergicky(a) na hydrochlorothiazid nebo amilorid-hydrochloridu nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jste alergicky(a) na jakékoli léky obsahujici sulfonamidy (pokud si nejste jisty(4), co jsou leky
obsahujici sulfonamidy, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika);

- mate uz prirozen¢ vysoké hladiny drasliku v krvi;

- uzivate jina diuretika Setfici draslik nebo piipravky zvySujici mnozstvi drasliku v krvi;

- mate poruchu funkce ledvin (napft. pokles nebo zastava moc¢eni — anurie, akutni selhani ledvin,
tézké zhorsujici se onemocnéni ledvin a postizeni ledvin zptisobené cukrovkou — diabeticka
nefropatie).

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Rhefluin se porad'te se svym lékatem nebo Iékarnikem, ptedevsim jestlize

- se u Vas béhem 1écby piipravkem Rhefluin vyskytnou vysoké hladiny drasliku v krvi;

- mate onemocnéni srdce a plic;

- mate onemocnéni jater;

- mate onemocnéni ledvin;

- mate poruchu rovnovéahy iontl v krvi;

- mate zvySenou hladinu dusikatych latek v krvi;

- mate dnu;

- jste prodélal(a) rakovinu ktize nebo se vam na kiizi behem 1é¢by objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize
zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtii (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani piipravku Rhefluin si chraiite kiizi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zateni.

- mate autoimunitni onemocnéni lupus erythematodes;

- se 1écite jinym diuretikem (1ékem podporujicim moceni);
trpite cukrovku nebo zhorsenou glukézovou toleranci.

A" techto ptipadech mtize Vas lékat davky 1éka upravit.

Léciva latka hydrochlorothiazid miize zptisobovat neobvyklou reakcei, ktera vede k poklesu zrakové
ostrosti a ke vzniku bolesti oka. To mohou byt ptiznaky zvyseného tlaku uvniti oka, ke kterému miize
dojit béhem hodin az tydnt pti uzivani pfipravku Rhefluin. Tento stav mize vést k trvalé ztraté zraku,
pokud neni 1éCen.

Pouziti u déti
Pouzivani amilorid-hydrochloridu (ktery ptedstavuje jednu ze slozek ptipravku Rhefluin) u déti
nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rhefluin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Lithium (I1€k na urcité dusevni nemoci) — jeho vyluovani z téla mize byt vlivem slozek ptipravku
Rhefluin snizeno a tim se mize zvysit riziko toxicity lithia.

Nesteroidni antirevmatika (1éky proti zanétu, revmatu) — jejich podavani mize omezit ucinky diuretik
a vést ke zvysené hlading drasliku v krvi a selhani ledvin, zvlaste u starSich pacientt.

Dopliiky obsahujici draslik — mtize zpiisobit zvySeni hladin drasliku v krvi.

Diuretika Setfici draslik (Iéky na odvodnéni) — miiZe zpiisobit zvySeni hladin drasliku v krvi.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (Iéky ptisobici té€Z proti vysokému
krevnimu tlaku) — mize zpisobit zvySeni hladin drasliku v krvi a vznik hypotenze (pfili§ nizkého
krevniho tlaku). Aby se sniZila pravdépodobnost hypotenze po prvni davce, je nutno 2 az 3 dny pied
zahajenim 1é¢by inhibitorem ACE vysadit 1é¢bu pripravkem Rhefluin.

Cyklosporin nebo takrolimus (Iéky pro potlaceni imunitnich reakci) — mohlo by dojit ke zvyseni hladin
drasliku v krvi.

Digoxin — amilorid ma vliv na vylucovani digoxinu, coz mtize ovlivnit reakci na 1é¢bu digoxinem.

Digitalisové glykosidy — hydrochlorothiazid miize zvysit toxicitu digitalisovych glykosidl snizovanim
koncentraci drasliku v krvi.
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Alkohol, barbituraty nebo Iéky tlumici ¢innost nervové soustavy — zvysuji pravdépodobnost vzniku
ortostatické hypotenze (kratkodobé sniZeni tlaku zptisobené zmeénou polohy z lehu do stoje).

Antidiabetika (peroralni I€ky k 1écb¢ cukrovky 2. typu a inzulin) — miize byt nutna uprava davky
antidiabetika.

Dalsi 1éky proti vysokému krevnimu tlaku — zvyseni Gcinku.

Kortikosteroidy, adrenokortikotropni hormon (ACTH) — snizuje mnozstvi iontd v krvi. Zejména
ovlivityje hladinu drasliku.

Aminy ovliviiujici krevni tlak (napf. adrenalin) — moznost snizeni u¢inku téchto amind.

Nedepolarizujici myorelaxancia (l1€ky pro uvolnéni svall pfi operaci) — moznost zvysené reaktivity
na svalova relaxancia.

Peroralni antikoagulancia (I€ky proti srazeni krve) — byla vyslovena domnénka, Ze thiazidy (mezi néz
hydrochlorothiazid patii) mohou pusobit proti uc¢inku peroralnich antikoagulancii.

Cholestyramin a kolestipol (1éky pro snizeni hladiny tuk v krvi) — vstfebani hydrochlorothiazidu
je v pritomnosti cholestyraminu a kolestipolu narusena. Vazi se na hydrochlorothiazid a snizuji jeho
vstiebavani z traviciho traktu o 85 % (cholestyramin) a 43 % (kolestipol).

Lékové interakce a vliv na laboratorni testy — vzhledem k u€¢inktim na metabolismus vapniku miize
hydrochlorothiazid ovlivnit vysledky vySetfeni funkce pfistitnych télisek.

Piipravek Rhefluin s jidlem a pitim
Ptipravek Rhefluin mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Ptipravek Rhefluin se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.

Kojeni
Hydrochlorothiazid obsazeny v ptipravku Rhefluin mize prechazet do lidského matefského mléka.
Pokud uzivate pripravek Rhefluin , prestaiite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nahlé snizeni krevniho tlaku mize ovlivnit schopnost se soustiedit a rychle reagovat, a tudiz muze
ovlivnit i schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rhefluin obsahuje monohydrat laktosy

Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rhefluin uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
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O vhodné davce pripravku Rhefluin a délce 1€cby rozhodne Vas 1ékat na zakladé Vaseho zdravotniho
stavu a podle toho, zda uzivate jesté jiné 1éky.

Tablety se doporucuje zapijet vodou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Neuzivejte vic tablet nez je pfedepsana davka.

Vysoky krevni tlak
Doporucend davka ptipravku Rhefluin je 1 tableta denné. Ptipravek Rhefluin Ize uzivat soucasné
s ostatnimi 1éky na snizeni krevniho tlaku.

Otoky

Doporucend zahajovaci ddvka je 1 tableta denné. Davku mutize 1€kat podle potieby zvysit
az na 2 tablety denng. V prub¢hu 1écby mtize 1ékat davku snizit.

Cirhéza jater s ascitem a otoky
Obvykla zahajovaci davka je 1 tableta denn¢. Davku mutize 1ékaf podle potieby zvysit az na 2 tablety
denné. V pribéhu lécby muize 1€kar davku snizit.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Rhefluin, nez jste mél(a)

V ptipadé predavkovani okamzit¢ vyhledejte 1¢kaie, aby Vam mohla byt rychle poskytnuta 1ékarska
pomoc. Pfiznaky preddvkovani mohou byt pocity opojeni nebo zavraté v dusledku poklesu krevniho
tlaku, nadmérna zizen, zmatenost, zména v mnoZzstvi vylu¢ované moci a/nebo rychly srdecni puls.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Rhefluin
Pokud zapomenete uzit ptipravek Rhefluin, pokracujte v 1é€bé€ podle obvyklého planu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste vynechanou nahradil(a) davku

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Rhefluin
Ptipravek Rhefluin byste méli uzivat podle predpisu. O ukonceni uzivani se vzdy porad’te se svym
1¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pfi uzivani ptipravku Rhefluin se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazené
dle frekvence vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacientii)

- Nechutenstvi, nespavost, nervozita, bolest hlavy, zavraté, pocit brnéni nebo mravenceni na kuzi
(parestezie), strnulost, ospalost, poruchy srde¢niho rytmu, duSnost, nevolnost, prijem, bolest
bficha, vyrazka, svédéni, bolest dolnich koncetin, slabost, inava, malatnost.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 pacienti)

- Zménéna nebo zvlastni chut’, navaly horka, nahly pokles krevniho tlaku pii zaujeti vzpiimené
polohy z lehu, pfipadné sedu (ortostaticka hypotenze), zvraceni, zacpa, nadymani, pocit plnosti
v brise, skytavka, sucho v tstech, zizen.

Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 pacienti)
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- Dusevni zmatenost, kratkodoba ztrata védomi, poruchy vidéni, svalové kiece, porucha funkce
ledvin v¢etné selhani ledvin, impotence.

Neni znamo (nelze z dostupnych udaji urcit)

- Tezka celkova alergicka reakce (anafylaktickd reakce), dehydratace, iontova nerovnovéaha, dna,
nizkd hladina sodiku v krvi, deprese, zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie) bolest na hrudi
doprovazejici onemocnéni srdce (angina pectoris), zdufeni nosni sliznice se zhorSenym
dychanim nosem, krvaceni do traviciho traktu, poceni, bolest zad, bolest kloubd, paliva a fezava
bolest pfi moc€eni, no¢ni moceni, inkontinence, bolest na hrudi, zvySena hladina drasliku v krvi,
toxicita digitalisu.

Dalsi nezadouci ucinky popsané v souvislosti s uzivanim jednotlivych slozek pfipravku Rhefluin:

Amilorid
Vzicné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 pacientii)
- Ttes, buseni srdce, kasel, vypaddvani vlasi, ¢asté moceni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 pacientii)

- Snizené libido (izolované piipady), onemocnéni mozku (encefalopatie), ospalost (izolované
ptipady), poruchy traveni, sucho v tstech, Zloutenka (izolované piipady), Casté moceni, kiece
mocového méchyie (izolované piipady), u jednoho pacienta s ¢aste¢nou blokadou doslo
k rozvoji tplné srde¢ni blokady.

Neni znamo (nelze z dostupnych udaju urcit)

- Snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie), snizeny pocet bilych krvinek (neutropenie), zvonéni
nebo huceni v usich, zhorseni jiz ptitomného Zalude¢niho viedu, bolest §ije, krku a/nebo ramen,
bolesti koncetin, abnormalni jaterni funkce, zvySeny nitrooc¢ni tlak.

Hydrochlorothiazid
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacienti)
- SniZzena hladina drasliku v krvi, pfitomnost cukru v moci.

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 pacientii)
- Snizeny pocet krevnich desti¢ek, zvySena hladina kyseliny mocové v krvi, zvySena hladina
cukru v krvi, kfeCe traviciho traktu, podrazdéni zaludku.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u 1 ze 100 pacienti)

- Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), pfechodna porucha zrakové ostrosti, Zluté vidéni,
dechova tisen véetn€ zanétu plicni tkan€, zanét slinivky, zvySena citlivost na svétlo, koptivka,
mnohocetné teckovité krvaceni do kiize, sliznic €i vnitinich organti (purpura), zanét ledvin,
horecka.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 pacientii)

- SniZzeny pocet ¢ervenych krvinek (anemie), snizeny pocet bilych krvinek (agranulocytdza),
zanét cév (jednotlivé piipady), otok plic, zavazné kozni onemocnéni (toxicka epidermalni
nekrolyza).

Neni znamo (nelze z dostupnych udaju urcit)

- Zanét slinné zlazy (sialoadenitida), neklid, zloutenka.

- Zhorseni zraku a nahla bolest o¢i (mozné ptiznaky akutni myopie nebo akutniho
glaukomu s uzavienym uhlem).

- Rakovina kiize a rtt (nemelanomovy kozni nador).

Hlaseni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Rhefluin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C, v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem
a vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rhefluin obsahuje

- Lécivymi latkami jsou amiloridi hydrochloridum 5,0 mg (ve form¢ amiloridi hydrochloridum
dihydricum 5,68 mg), a hydrochlorothiazidum 50 mg v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého,
kukuti¢ny skrob, povidon 25, magnesium-stearat, amylopektin, mikrokrystalicka celulosa,
sodna sil karboxymethyl§krobu, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Rhefluin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: kulaté, ploché, nazloutlé az bilé tablety, bez zapachu, se zkosenou hranou a pulici
ryhou na jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 2. 2019.
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