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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Fosinopril Teva 20 mg tablety
fosinoprilum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zafnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- 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 ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fosinopril Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fosinopril Teva uZivat
Jak se Fosinopril Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fosinopril Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. Co je Fosinopril Teva a k ¢emu se pouZiva

Fosinopril Teva patfi do skupiny 1ékli zvanych inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE),
coz jsou vasodilatancia (1éky, které rozsifuji cévy, snizuji krevni tlak a usnadiiuji srdei pumpovat krev
do celého téla).

Fosinopril Teva se pouziva k 1écbé:

o vysokého krevniho tlaku

o meéstnavého srde¢niho selhani (stav, kdy srdce nemize dostate¢né pumpovat krev do téla).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fosinopril Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Fosinopril Teva:

o jestlize jste alergicky(a) na fosinopril sodny, na jiny inhibitor enzymu konvertujiciho
angiotenzin (ACE inhibitor) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

o jestlize se u Vas vyskytla alergicka reakce na néktery z ACE inhibitord, napt. kaptopril,
enalapril, ktera vedla k otoku obli¢eje, rtd, jazyka a/nebo hrdla

o jestlize mate dédi¢ny angioneuroticky edém, ktery je vaznou alergickou reakci zptisobujici otok
obli¢eje nebo hrdla, nebo pokud jste mel(a) podobnou nevysvétlitelnou alergickou reakci

o jestlize mate vzacnou dédi¢nou nesnasenlivost galaktdzy, vrozeny nedostatek laktazy nebo
gluk=0zo0-galaktézovou malabsorpci

o jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice (je vSak 1épe pripravek neuzivat ani na pocatku
téhotenstvi - viz bod 2: Téhotenstvi a kojeni))

o jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) pripravkem ke

snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Fosinopril Teva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

e jestlize mate n€které z nasledujicich srde¢nich onemocnéni: zizeni srdecnich chlopni,
kardiomyopatii (zanét srde¢niho svalu), ischemickou chorobu srde¢ni (nedostate¢ny pritok krve
a okysliceni srdce)

e  jestlize mate cerebrovaskularni onemocnéni (onemocnéni postihujici cévy v mozku)

e  jestlize mate problémy s ledvinami vcetné onemocnéni ledvinnych tepen nebo podstupujete
dialyzu

e  jestlize mate kolagenni vaskularni chorobu, napt. revmatoidni artritidu, SLE (systémovy lupus
erythematodes), to je autoimunitni stav, ktery zptisobuje bolest kloubtl, kozni vyrazku a horecku

e  jestlize mate cukrovku

e jestlize mate nizkou hladinu sodiku v krvi

e  jestlize mate nizky objem krve v téle (hypovolémii, krevni tlak klesa v disledku ztraty tekutin)

e jestlize mate dietu s nizkym obsahem soli

e jestlize mate onemocnéni jater

e jestlize jste dehydratovany(a) napt. pokud jste nedavno mél(a) zavazny priijjem nebo jste trvaleji
zvracel(a)

e  jestlize mate zavazn¢ snizeny pocet bilych krvinek, coz usnadnuje rozvoj infekce

e  jestlize si myslite, Ze jste (nebo mizete byt) téhotna, musite to sdélit svému lékati.
Fosinopril Teva se nedoporucuje v ¢asném stadiu té¢hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
téhotna déle nez 3 mésice, protoze mize dojit k zdvaznému poskozeni Vaseho ditéte, pokud byste
v tomto stadiu ptipravek uzivala (viz bod 2: T€hotenstvi a kojeni).

e  jestlize uzivate néktery z nasledujicich pfipravki pouzivanych k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptori pro angiotenzin I (ARB) (také znamé jako sartany - napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékar mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi
elektrolytd (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: Neuzivejte ptipravek Fosinopril Teva .

Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt, hrozi zvysené riziko angioedému (rychlého podkozniho
otoku, napt. v krku):

- sirolimus, everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitord mTOR (uzivaji se k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organt)

Informujte svého lékaie o tom, Ze uzZivate Fosinopril Teva:

o jestlize se podrobujete postupu, ktery odstranuje cholesterol z krve

o jestlize podstupujete desenzibiliza¢ni 1é¢bu (napf. na sniZeni projevu alergie na vosi a véeli
Stipnuti)

o jestlize podstupujete vySetfeni pristitnych télisek; informujte svého l1ékare, Ze uzivate Fosinopril

Teva , bude se po Vas pozadovat na n€kolik dni pfed testem prerusit 1écbu piipravkem
Fosinopril Teva

o jestlize mate naplanovanou operaci vyzadujici anestezii (véetné zubniho zakroku); je tfeba
informovat 1ékatfe nebo zubniho 1ékate, ze uzivate Fosinopril Teva.

Dalsi dualezité informace:

o Fosinopril Teva nemusi u afro-karibskych pacienti dobie U¢inkovat a mize se u nich
vyskytnout vétsi riziko urcitych nezadoucich u¢inki (viz bod 4: Mozné nezadouci Gcinky).
o Pfi zahajeni terapie pripravkem Fosinopril Teva Vas Vas lékaf mlze chtit sledovat. To mize

zahrnovat vySetieni moci a krve.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fosinopril Teva

Informujte svého lékaife nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

. diuretika (l1éky na ,,odvodnéni‘), napt. amilorid, spironolakton, triamteren (viz bod 3: Uzivani
v kombinaci s diuretiky (Iéky na ,,odvodnéni®))

o jiné 1éky na vysoky krevni tlak jako je methyldopa, betablokatory, napt. propranolol, atenolol,
sotalol nebo blokatory vapnikovych kanalt, napt. verapamil

. nahrazky soli obsahujici draslik, draslik obsahujici potravinové dopliiky, heparin a
kotrimoxazol oznaCovany téz jako trimethoprim / sulfamethoxazol, Fosinopril Teva
v kombinaci s nimi miize zvySovat hladinu drasliku v krvi

o léky proti bolesti jako je indometacin, ibuprofen nebo kyselina acetylsalicylova (aspirin),
mohou snizovat ucinnost ptipravku Fosinopril Teva

. antacida (Iéky na zmirnéni zazivacich potizi), mohou sniZzovat ucinnost piipravku
Fosinopril Teva. Pripravek Fosinopril Teva a antacida se museji uzivat v rozestupu nejmén¢ 2
hodin.

o nitroglycerin a dalsi nitraty uzivané k 1é¢b¢ anginy pectoris (bolest na hrudi)

o vasodilatancia (1éky, které rozsitfuji cévy), napf. minoxidil

o prokainamid (uzivany k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

o antidiabetika (inzulin nebo 1éky na snizeni cukru v krvi podavané Usty), napt. tolbutamid

o lithium, maze dojit ke zvySeni hladiny lithia v krvi

o tricyklicka antidepresiva napf. amitriptylin nebo dosulepin, nebo antipsychotika (uzivané
k 1é¢be psychiatrickych poruch), napt. flupenthixol

o imunosupresiva (Iéky potlacujici obranny systém téla), napt. cyklosporin, cytostatika,
budesonid nebo prokainamid

o systémové kortikosteroidy, napt. prednison

o allopurinol (uzivany k 1écbé dny)

o Iéky zvané sympatomimetika, napt. salbutamol, efedrin a nékteré Iéky na nachlazeni, kaSel
nebo ptiznaky chiipky, které mohou tyto latky obsahovat.

o Iéky, které se velmi Casto uzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych organi (sirolimus,

everolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatteni:
o jestlize uzivate blokator receptorl pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ "Neuzivejte ptipravek Fosinopril Teva " a "Upozornéni a opatieni").

Fosinopril Teva s jidlem a pitim
Béhem 1écby ptipravkem Fosinipril Teva nepijte alkohol.

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

Téhotenstvi

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo byste mohla otéhotnét. Lékar vam
doporuci vysazeni Fosinopril Teva jesté dfive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a
ptevede Vas na jinou lécbu. Uzivani Fosinopril Teva neni vhodné na pocatku te€hotenstvi. Od tfetiho
meésice t€hotenstvi se Fosinopril Teva nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tieti téetiny t€hotenstvi by
mohl zplisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo zamyslite kojit. Fosinopril Teva neni doporucen kojicim
matkam a Vas lékai mize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo
nedonosené dité.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Fosinopril Teva mlze zplsobovat zavraté a snizeni krevniho tlaku. Jestlize se u Vas toto vyskytne,
netfid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Fosinopril Teva obsahuje laktozu

Pacienti, kteti nesnasi laktézu, musi vzit na védomi, Ze tablety Fosinoprilu Teva obsahuji malé
mnozstvi laktézy. Pokud Vam lékar sdélil, Zze trpite nesnasenlivosti na nékteré cukry, kontaktujte
svého 1ékare pred uzitim tohoto 1éku.

3. Jak se Fosinopril Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

V nékterych ptipadech mtize byt VaSe 1écba zahajena v nemocnici, takze budete peclive sledovan(a).

Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody kazdy den ve stejnou dobu. Tablety nemaji byt
déleny, protoze jsou dostupné v n¢kolika riznych silach.
Doporucena davka piipravku je:

Dospéli (vCetné starSich pacientii)

Vysoky krevni tlak

Obvykla pocate¢ni davka je 10 mg jednou denné.

Poté 1ékat miize zménit davku podle potfeby v zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu az do maximalni
davky 40 mg denné.

Pro 1écbu vysokého krevniho tlaku se mtize Fosinopril Teva uzivat samostatné nebo v kombinaci
s diuretiky (Iéky na ,,odvodnéni®, viz Uzivani v kombinaci s diuretiky (I1éky na ,,odvodnéni‘)).

Srdecni selhani

Fosinopril Teva se obvykle pro 1é¢bu srdecniho selhani uzivad v kombinaci s diuretiky (Iéky na
,»odvodnéni®, viz nize) nebo s digoxinem.

Obvykla pocate¢ni davka je 10 mg jednou denné.

Poté l1ékat mlize zménit davku podle potfeby v zavislosti na Vasi odpovédi na 1é¢bu az do maximalni
davky 40 mg denné.

Uzivani v kombinaci s diuretiky (Iéky na ,,odvodnéni®)
Jestlize jiz uzivate diuretika, Vas 1ékai Vam fekne, abyste snizil(a) davku diuretika nebo ho piestal(a)
uzivat na 2 az 3 dny pied zahdjenim 1é¢by pripravkem Fosinopril Teva.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Fosinopril Teva u déti a dospivajicich do 18 let véku neni doporuceno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fosinopril Teva , neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) (nebo nékdo jiny) vic tablet, nez jste mél (a), nebo pokud doslo k nahodnému
poziti ptipravku ditétem, obrat'te se ihned na nejblizsi nemocnici nebo svého 1ékare.

Predavkovani pravdépodobné zpuisobi mdloby nebo zavraté v disledku poklesu krevniho tlaku, slaby
puls a vlhkou kiizi, hyperventilaci, zmény srde¢niho tepu nebo rytmu, tizkost a kasel.

Do nemocnice nebo ke svému lékati vezméte prosim tento pribalovy letak, zbyvajici tablety a obal,
tak budou 1ékafi védét, jaké tablety byly uzity.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Fosinopril Teva

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, uzijte tabletu, jakmile si vzpomenete, pokud ovS§em uz neni ¢as
vzit dal$i davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Fosinopril Teva
Neukoncujte uzivani ptipravku Fosinopril Teva bez pfedchozi konzultace se svym lékafem a to ani,
pokud se budete citit 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat tablety a okamzité informujte svého lékafe nebo jed'te ihned do nejblizsi

nemocnice, jestlize se stane nasledujici:

o alergicka reakce, ktera je provazena otokem rtl, obliceje nebo krku vedouci k zavaznym
dychacim potizim, vyrazkou na kizi nebo koptivkou.

Toto je velmi zavazny nezadouci ucinek. Miuzete potfebovat naléhavou lékaiskou pomoc nebo

hospitalizaci.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny s touto ¢etnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

o kasel

. zavraté, slabost

o nizky krevni tlak, ktery mtize zpusobit mdloby nebo zavraté pti vstavani

o nevolnost, zvraceni, priijem

o vyrazka, zanét klize

o alergicka reakce zpusobujici otok obliCeje a hrdla (mize byt Castéjsi u afro-karibskych
pacientt)

o bolesti hlavy

zrychleny srdecni tep nebo bolest na hrudi, ktera nepochazi od srdce.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

horecka

nadmérné poceni

svédeéni, koptivka

dusnost a zanét dychacich cest (ryma nebo svédéni v nose, zanét dutin, zanét prudusek -
produktivni kasel)

porucha funkce ledvin

zvySené mnozstvi bilkoviny v mo¢i

bolest svalil a bolest v hrudniku

sucho v ustech, plynatost, zacpa

mravenceni

deprese, zmatenost

ospalost nebo poruchy spanku

ttes (lehké mimovolni pohyby konéetiny nebo svalu)

bolest na hrudi spojena se srdcem, buseni srdce nebo zmény srde¢niho rytmu
otok rukou a nohou

zvyseni télesné hmotnosti

srde¢ni infarkt nebo cévni mozkova piihoda

snizeni poctu ¢ervenych krvinek, zvySena hladina drasliku v krvi
snizeni chuti k jidlu, zména chuti

mdloby

sexualni poruchy
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. dna

. poruchy vidéni, bolesti ucha, zvonéni v usich, pocit, Ze se okoli to¢i nahoru a dolu nebo ze
strany na stranu

o vysoky krevni tlak

o kolaps krevniho obéhu s nizkym krevnim tlakem

. nahla smrt.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl)

o chrapot / zanét hrtanu

o dysfazie (porucha schopnosti vybrat ta spravna slova pro fe¢, ¢teni a psani)

o zangt slinivky bfi$ni (pankreatitida)

o potize pfi polykani doprovazené otokem zlaz, otokem jazyka a viidky v tstech

. slabost v jedné konceting, artritida

o poruchy krve, které jsou charakterizovany horeckou nebo zimnici, bolesti v krku, viedy

v ustech nebo v hrdle, nizkym poctem krvinek zplsobujicim neobvyklou Unavu a slabost,
neobvyklé krvaceni nebo nevysvétlitelnou tvorbu modiin

o nadmuti bticha (pocit plného bticha)

o hepatitida - zanét jater

o zarudla ktize, problémy s krvacenim, krvaceni z nosu
. periferni cévni onemocnéni (onemocnéni tepen)

o poruchy paméti, dezorientace

o zapal plic, prekrveni plic

o dychaci potize

o nizka hladina soli v krvi

o zvySena hladina zeleza v krvi

o u muzi - prostatické potize.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt)

o jaterni selhani

. nahlé selhani ledvin

o zavazné snizeny pocet bilych krvinek, coz usnadiiuje rozvoj infekce
o neprichodnost a otok stiev.

Byly hlaSeny poruchy zahrnujici horecku, zanét cév, bolest svald, bolest/zanét kloubt, vyrazku,
citlivost na svétlo nebo jiné dermatologické projevy.

Fosinopril Teva mize ovliviiovat vysledky vySetfeni krve a moci.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezaddouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Fosinopril Teva uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu. Nepfendavejte tento pripravek do jiného obalu.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika jak nalozit s ptipravky, které nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Fosinopril Teva obsahuje

Lécivou latkou je fosinoprilum natricum 20 mg v jedné tableté.
Pomocnymi latkami jsou laktoza, povidon 40, krospovidon, mikrokrystalicka celuloza, natrium-lauryl-
sulfat, glycerol-dibehenat.

Jak Fosinopril Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Fosinopril Teva tablety jsou bilé az témet bilé ovalné tablety s vyrazenym ,,93“ na jedné strané a
,,7223% na druhé strané.

Fosinopril Teva je k dispozici v téchto velikostech baleni: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90 nebo 100
tablet nebo nemocnicni baleni (20x20) tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha, Ceska republika

Vyrobce:

Teva UK Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex BN22 9AG, Velka Britanie
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Haarlem 2031 GA, Nizozemsko

Teva Pharmaceuticals Works Company Ltd, Pallagi ut 13, Debrecen H-4042, Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80,Krakow 31-546, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 6. 2017
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