PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
Fosinopril sodný/Hydrochlorothiazid
( tablety)
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.       Co je Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg  užívat
3.
Jak se Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5.
Uchovávání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
6. 
Další informace

1.
Co je Fosinopril/ HYDROCHLOROTHIAZID PHARMA 20MG/12,5 MG a k čemu se POužívá

Léčivými látkami v přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg jsou fosinopril a hydrochlorothiazid. Fosinopril patří do skupiny léků nazývaných inhibitory angiotenzin konvertujícího enzymu (ACE). Inhibitory ACE účinkují rozšiřováním cév v těle a tím snižují tlak v cévách.  
Hydrochlorothiazid patří do skupiny léků, které se nazývají diuretika. Diuretika napomáhají odstranit z těla nadměrné množství tekutin a používají se u pacientů s vysokým krevním tlakem. Jelikož odstraňují z těla tekutinu, nazývají se někdy močopudné léky.

Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg se používá v léčbě vysokého krevního tlaku (hypertenze), když se považuje za vhodné použití kombinaci dvou léčivých látek. To bývá obvykle v situacích, kdy samotný fosinopril nebo hydrochlorothiazid nevedou k dostatečné kontrole krevního tlaku.
Fosinopril/ hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může rovněž nahradit kombinaci obou léčivých látek (20 mg fosinoprilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu) podávaných ve stejném poměru jako dva samostatné léky.

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek FOSINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20MG/12,5 MG užívat 

Nepoužívejte Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
· jestliže jste přecitlivělí (alergičtí) na fosinopril sodný, thiazidy, sulfonamidy, jiné inhibitory ACE nebo na jinou složku přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg (pro další informace o složkách léku viz oddíl 6),

· jestliže jste měli v minulosti při léčbě inhibitorem ACE nebo i bez léčby těmito léky alergickou reakci s otokem dolních končetin, paží, obličeje, sliznic nebo jazyka či hrdla (angioedém)
· jestliže se angioedém vyskytuje ve Vaší rodině

· jestliže máte závažné onemocnění ledvin

· jestliže máte závažné onemocnění jater

· jestliže jste těhotná 4 měsíce a déle
· jestliže kojíte

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg je zapotřebí
Informujte svého lékaře o všech zdravotních problémech, které máte nebo jste v minulosti měl(a)
· jestliže máte onemocnění ledvin, jste léčen(a) dialýzou nebo jste se podrobil(a) transplantaci ledvin
· jestliže Vám bylo řečeno, že máte zvětšené srdce nebo máte srdeční chlopenní vadu

· jestliže máte chorobu jater

· jestliže dostáváte léky na potlačení reakce na píchnutí včelou či bodnutí vosou (desensibilizace) nebo na tzv. LDL aferézu

· jestliže máte problémy s imunitním systémem z důvodů některých chorob (např. sklerodermie, lupus erythematosus) nebo užíváte některé léky (např. alopurinol, prokainamid, lithium, steroidy nebo léky na léčbu nádorových chorob – viz oddíl Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

· jestliže se u Vás vyskytují otoky obličeje, rtů, jazyka či hrdla (angioedém)

· jestliže máte cukrovku

· jestliže máte dnu

· jestliže máte problémy se srdcem – zúžení cév v mozku nebo srdci nebo malý objem krve

· jestliže u Vás došlo k dehydrataci při zvracení nebo průjmu, používání diuretik, souběžném používání doplňků draslíku, draslík šetřících diuretik, náhražek soli s obsahem draslíku nebo při neslané dietě
· jestliže máte při užívání tohoto léku kašel

Před chirurgickými výkony a podáním anestetik (včetně stomatologické léčby) informujte lékaře či zubního lékaře o tom, že užíváte Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , protože existuje riziko velkého poklesu krevního tlaku během anestézie.

Antidopingový test
Hydrochlorothiazid obsažený v tomto léku může zapříčinit pozitivní výsledek při antidopingovém testu.
Rasa

Tento lék může být méně účinný na snížení krevního tlaku u černochů než u pacientů jiné barvy pleti.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Vaše léčba může být ovlivněna, jestliže užíváte Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg spolu s některými jinými léky. Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Je mimořádně důležité, aby Váš lékař věděl, zda jste již léčen některým z těchto léků:

jiné léky snižující krevní tlak jako je metyldopa,  nitráty, beta-blokátory, antagonisté vápníkového kanálu, diuretika nebo vasodilatační látky, jelikož může dojít k dalšímu snížení krevního tlaku
· látky, které zvyšují hladinu draslíku v krvi jako jsou doplňky draslíku nebo náhražky soli s obsahem draslíku, lék na snížení krevní srážlivosti (heparin)

· diuretika (močopudné léky) jako je furosemid, spironolakton, triamteren nebo amilorid, jelikož může dojít k dalšímu snížení krevního tlaku nebo ke změnám hladin draslíku či hořčíku v krvi

· léky proti bolesti a nesteroidní protizánětlivé léky (NSA) (např. aspirin nebo indometacin), jelikož mohou snížit účinek přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg nebo zvýšit nežádoucí účinky aspirinu)

· léky na špatné trávení (antacida) obsahující hořčík nebo hliník. Tyto léky zastavují vstřebávání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , takže je nutná přestávka minimálně 2 hodiny mezi užitím antacida a Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
· souběžné používání solí vápníku a vitaminu D  s Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může zvýšit hladiny vápníku v krvi

· inzulín a tablety na léčbu cukrovky, protože Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může zvyšovat účinek těchto léků, zejména v prvním týdnu kombinační léčby.
Může být nutné upravit dávky

· léků proti depresi (např. amitriptylinu), barbiturátů (např. fenobarbitalu), silných léků proti bolesti (např. morfinu) nebo uklidňujících léků (sedativ), protože mohou zvýšit účinek přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg na snížení krevního tlaku

· lithia (používaného u manické deprese), protože Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může zvýšit hladinu lithia v krvi

· digoxinu a digitoxinu, protože Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma může zvyšovat jejich nežádoucí účinky

· sympatomimetik (např. salbutamolu, efedrinu a některých léků na nachlazení, proti kašli nebo na chřipku), protože mohou snižovat účinek přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg na snížení krevního tlaku

· adrenalinu, jelikož Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může snižovat jeho účinek

· ACTH (hormon), karbenoxolonu, amfotericinu B, penicilinu G, salicylátů nebo projímadel, protože tyto léky mohou způsobit zvýšené ztráty draslíku nebo hořčíku z těla

· alopurinolu, prokainamidu, imunosupresiv (např. ciklosporinu, azathioprinu), steroidů nebo protinádorových léků (např. cyklofosfamid, fluorouracil nebo methotrexat), protože mohou ovlivnit krevní obraz. Může být nutné zvýšit dávky některých léků proti dně, protože hydrochlorothiazid má sklon zvyšovat hladinu kyseliny močové

· cholestyraminu nebo kolestipolu, protože tyto léky mohou snížit vstřebávání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
· léků na uvolnění svalů (relaxancia) kurarového typu (např. tubokurarin), protože Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg může zvyšovat jejich relaxační účinek

· některé léky proti poruchám srdečního rytu (antiarytmik), antipsychotik a jiných léků, které mohou vyvolat vznik rychlého a nekontrolovaného srdečního rytmu (tzv. arytmie typu torsade de pointes) nesmí být podávány společně s přípravkem Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
· mohou být ovlivněny výsledky některých laboratorních vyšetření, jako např. stanovení hladiny digoxinu (pomocí kitu RIA Digi-Tab), vyšetření příštítných tělísek nebo testu PBI (jód vázaný na bílkovinu)

Používání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg s jídlem a pitím
Jestliže spolu s užíváním přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg budete pít alkohol, mohou se objevit závratě, mdloby, únava nebo slabost, jelikož tento lék v kombinaci s alkoholem může ještě více snížit krevní tlak. Dieta s vysokým obsahem soli může účinek přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg snížit.
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg se nesmí používat v prvních třech měsících těhotenství nebo v situacích, kdy můžete otěhotnět. Existuje riziko poškození plodu.
Informujte Vašeho lékaře, pokud jste těhotná nebo plánujete těhotenství.

Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg nesmí být užíván v období kojení, protože lék přestupuje do mateřského mléka.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Jestliže při léčbě přípravkem Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg pozorujete závratě, únavu nebo zrakové problémy, neřiďte dopravní prostředky ani neobsluhujte stroje.
Důležitá informace o některých složkách přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
Tento lék obsahuje laktosu (další informace – viz oddíl 6). Jestliže Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, obraťte se před používáním tohoto léku na Vašeho lékaře.

3.
Jak se FOSINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20MG/12,5 MG užívá 

Spolkněte celou tabletu a zapijte ji nejméně polovinou sklenky vody. Tablety se užívají ráno s jídlem nebo bez jídla.

Vždy užívejte Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg přesně podle pokynů Vašeho lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

· U dospělých pacientů s vysokým krevním tlakem je obvyklá dávka 1 tableta 1x denně.

· Jestliže máte ledvinové obtíže nebo jste starší osoba, potom může být nutné dávku léku změnit.

Máte-li případně další otázky o používání tohoto léku, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.
Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , než jste měl(a)

Jestliže jste užil(a)  víc tablet přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , než jste měl(a), obraťte se ihned na svého ošetřujícího lékaře, nejbližší nemocnici nebo toxikologické informační centrum.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
Jestliže jste si zapomněl(a) vzít tabletu Vašeho léku, pokračujte v užívání léku jako obvykle, tj. nezdvojujte následující dávku, abyste doplnil(a) vynechanou dávku.

Jestliže ukončíte léčbu přípravkem Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
Neukončujte užívání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , pokud Vám to nenaordinoval Váš lékař. Jestliže ukončíte užívání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg , Váš krevní tlak se může zvýšit.
4.
Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg nežádoucí účinky, které se však nemusí vyskytnout u každého. Vyskytovat se mohou tyto nežádoucí účinky:
Velmi časté nežádoucí účinky (vyskytující se u více než 1 z 10 pacientů)

Vysoká hladina cukru v moči, nerovnováha minerálů (nízká hladina draslíku a sodíku v krvi), vzestup hladin tuků (cholesterolu a triglyceridů) v krvi.
Časté nežádoucí účinky (vyskytující se u více než 1 ze 100, ale méně než u 1 z 10 pacientů)

Bolesti hlavy, závratě,únava, ospalost, slabost, suchý kašel, alergické reakce s otokem obličeje, rtů, jazyka či hrdla nebo otoky paží a dolních končetin (angioneurotický edém), vyrážka,  změny srdečního rytmu, zvýšená srdeční frekvence (tachykardie), nucení na zvracení, zvracení, podráždění žaludku nebo špatné zažívání a průjem, vysoké hladiny zásaditých látek v krvi, zvýšené hodnoty jaterních enzymů a bilirubinu, bolest na hrudníku (nikoliv od srdce), zánět slinivky břišní (pankreatitida).
Jestliže se u Vás vyskytnou závratě či pocity na omdlení, únava nebo slabost, zejména při postavení se (projevy nízkého krevního tlaku), obraťte se co nejdříve na Vašeho lékaře.

Jestliže se u Vás objeví otok obličeje, rtů, jazyka či hrdla nebo otoky paží či dolních končetin, vyrážka, svědění, nedostatek dechu nebo polykací potíže, musíte přestat používat Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg a obraťte se hned na lékaře.

Méně časté nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 ze 100, ale více než u 1 z  1000 pacientů)

Kopřivka, svědění, pocení, zvýšená citlivost na světlo, změny nálady, závratě, zmatenost, deprese, poruchy spánku, bolest v uchu, zvonění v uších, rozmazané vidění, zrakové poruchy, mravenčení, svalové bolesti, nechutenství, sucho v ústech, rýma, zánět nosních dutin, zánět průdušnice a průdušek, dýchací potíže, poruchy vnímání chuti, bolest na hrudníku, ztráta chuti k jídlu, zácpa, dna, impotence, přibývání na váze, srdeční infarkt nebo mozková mrtvice, bušení srdce, poruchy srdečního rytmu, snížený přítok krve do mozku, třes, přechodný pokles koncentrace krevního barviva (hemoglobinu) pokles hematokritu (poměr červených krvinek a plazmy), snížená funkce ledvin, selhání ledvin, zvýšení krevního tlaku. Mohou se vyskytnout změny při vyšetření krve (např. zvýšená hladina kreatininu, močoviny nebo draslíku), vyšší koncentrace bílkoviny v moči. Může se též vyskytnout žloutenka.
Jestliže se u Vás objeví otoky paží či dolních končetin, otok obličeje, rtů, vyrážka, svědění, nedostatek dechu nebo polykací potíže, musíte přestat používat Fosinopril/hydrochlorothiazid  +pharma 20mg/12,5 mg a obraťte se hned na  lékaře.

Vzácné nežádoucí účinky (vyskytující se u méně než 1 z 1000, ale více než u 1 z 10 000 pacientů)

Těžké kožní reakce (erythema multiforme) nebo šupinatění (lupus erythematosus) ztráta nehtů, lupénka, svalové křeče, křeč průdušek, krvácení z nosu, zánět hlasivek, zánět plic, chrapot, postižení úst, otok jazyka, polykací potíže, překrvení plic, zánět slinných žláz (sialoadenitis), zánět kloubů, poruchy paměti, dezorientace, poruchy řeči, roztažení žaludku, zánět jater, prostatické poruchy, chudokrevnost, změny některých druhů krvinek, zčervenání, krvácení, oběhové poruchy rukou a nohou (ischemická choroba horních nebo dolních končetin).

Jestliže se u Vás objeví jakékoliv těžké kožní reakce, obraťte se hned na Vašeho lékaře
Velmi vzácné (vyskytující se u méně než 1 z 10 000 pacientů)
Anafylaxe, kožní reakce doprovázené horečkou, bolesti svalů či kloubů, zánět cév a změny některých druhů krvinek. Akutní selhání ledvin, otok střev (střevní angioedém), blokáda střevní průchodnosti (ileus), selhání jater.
Jestliže se u Vás vyskytne infekce s projevy jako je horečka a zhoršení celkového zdravotního stavu nebo močové problémy, přestaňte užívat Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg a obraťte se ihned na svého lékaře. Váš lékař Vám může nechat vyšetřit krev, aby zjistil, zda nedošlo ke snížení počtu bílých krvin (agranulocytóza).

Jestliže se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo jestliže zaznamenáte jakýkoliv nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
Uchovávání přípravku Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Nepoužívejte Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti znamená poslední den příslušného měsíce. Uchovávejte při teplotě do 30°C.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg obsahuje

· Léčivé látky: fosinoprilum natricum a hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje 20 mg fosinoprilum natrium  a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.

· Pomocné látky: monohydrát laktosy, sodná sůl kroskarmelosy, předbobtnalý kukuřičný škrob, glycerol-dibehenát, žlutý oxid železitý (E 172), černý oxid železitý (E 172) a oxid titaničitý (E 171).

Jak přípravek Fosinopril/hydrochlorothiazid +pharma 20mg/12,5 mg vypadá a co obsahuje toto balení

Světle oranžové, kulaté, ploché nepotahované tablety o průměru 9 mm a označené písmeny „FH“ na jedné straně.

Balení: 10, 14, 20, 30, 50, 60 nebo 100 tablet.
Držitel rozhodnutí o registraci

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz
Rakousko
Výrobce

Actavis hf.

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Tento léčivý přípravek je schválen v členských státech Evropského ekonomického prostoru pod těmito názy:

Německo: Fosinopril comp 20/12,5 mg

Rakousko: Fosinopril/HCT “Stada” 20mg/12.5mg – Tabletten

Nizozemsko: Fosinopril sodium/HCT CF 20/12.5 mg

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 21.10.2009
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