Příloha k sp.zn. sukls196445/2009, sukls196448/2009
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
losartanum kalicum a hydrochlorothiazidum
Dříve, než začnete tento přípravek užívat, přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Máte-li jakékoliv další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej 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, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta a k čemu se používá.
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta užívat.
3. Jak se Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta užívá.
4. Možné nežádoucí účinky
5. Jak Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta uchovávat.
6. Další informace
1.
CO JE ARIONEX COMBI 50/12,5 MG POTAHOVANÁ TABLETA/ ARIONEX COMBI 100/25 MG POTAHOVANÁ TABLETA A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Losartan draselný patří do skupiny léků nazývaných antagonisté receptorů angiotenzinu II. Angiotenzin II je látka tvořená v lidském těle, která se váže na receptory cévní stěny a způsobuje jejich zúžení. Výsledkem je zvýšení krevního tlaku. Losartan draselný brání vazbě angiotenzinu II na tyto receptory, což vede k roztažení cév a následnému poklesu krevního tlaku.
Hydrochlorothiazid patří do skupiny léků nazývaných diuretika (močopudné látky).
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta:
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta se užívá k léčení vysokého krevního tlaku. Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta je vhodnou volbou pro pacienty, kteří by jinak museli užívat losartan draselný a hydrochlorothiazid  samostatně.
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta:

Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta se užívá k léčení vysokého krevního tlaku u pacientů s nedostatečnou odpovědí na léčbu přípravkem Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta.
2.
DŘÍVE, NEŽ ZAČNETE UŽÍVAT ARIONEX COMBI 50/12,5 mg POTAHOVANÁ TABLETA/ ARIONEX COMBI 100/25 mg POTAHOVANÁ TABLETA 
Neužívejte Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
• 
Jestliže jste alergičtí (přecitlivělí) na losartan, hydrochlorothiazid nebo některou jinou složku tohoto léčivého přípravku
• 
Jestliže jste alergičtí (přecitlivělí) na deriváty sulfonamidu (např. jiné thiazidy, některé antibakteriální léky jako je kotrimoxazol. Jestliže si nejste jisti, zeptejte se svého lékaře)
• 
Jestliže jste těhotná, domníváte se, že těhotná můžete být, případně těhotenství plánujete (viz rovněž „Těhotenství a kojení“ níže)
• 
Jestliže kojíte
• 
Jestliže trpíte závažným poškozením funkce jater
• 
Jestliže máte závažné postižení funkce ledvin, nebo pokud Vaše ledviny netvoří žádnou moč
Zvláštní opatrnost při použití Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta je zapotřebí
Arionex Combi se obecně nedoporučuje v následujících případech:
• 
Jestliže máte primární hyperaldosteronizmus (Connův syndrom), nádor nadledviny spojený se svalovou slabostí, nadměrnou žíznivostí a častým močením.
• 
Jestliže máte jaterní nebo ledvinové potíže nebo jste na hemodialýze (viz také výše uvedený odstavec „Neužívejte Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta“).
• 
Jestliže užíváte kvůli psychickým problémům litium (viz také odstavec „Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky“).
Informujte svého lékaře nebo lékárníka:
• 
Jestliže jste měl(a) někdy v minulosti otok obličeje, rtů,  hrdla nebo jazyka.
• 
Jestliže užíváte diuretika (močopudné léky).
• 
Jestliže držíte dietu s omezením soli.
• 
Jestliže silně zvracíte, popřípadě jestliže máte silný průjem.
• 
Jestliže vám selhává srdce.
• 
Jestliže máte zúžené ledvinné tepny (stenóza ledvinné tepny), jestliže máte pouze jednu funkční ledvinu, nebo jste po nedávné transplantaci ledvin.
• 
Jestliže máte zúžené tepny (aterosklerózu), angínu pectoris (bolest na hrudi způsobenou porušenou  funkcí srdce).
• 
Jestliže máte aortální nebo mitrální chlopenní stenózu (zúžení srdečních chlopní) nebo hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnění způsobující zvětšení srdečního svalu).
• 
Jestliže jste diabetik.
• 
Jestliže máte dnu, nebo jste ji měl (a) v minulosti.
• 
Jestliže trpíte alergií, astmatem nebo onemocněním vyvolávajícím kloubní bolesti, kožní vyrážky a horečku (systémový lupus erytematosus).
• 
Jestliže máte vysoké hladiny vápníku či draslíku v krvi, nebo jestliže držíte dietu s nízkým obsahem draslíku.

Jestliže potřebujete anestézii (třeba jen u zubního lékaře) před chirurgickým zákrokem, nebo jestliže se máte podrobit funkčnímu vyšetření  příštítných tělísek, musíte lékaři nebo zdravotnímu personálu oznámit, že užíváte Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta.
Informujte lékaře, pokud jste sportovec a podrobujete se dopingové zkoušce, neboť Arionex Combi obsahuje účinnou složku, která může při dopingové zkoušce přispět k pozitivnímu výsledku.
U pacientů černé pleti mohou být tablety s kombinací losartanu draselného a hydrochlorothiazidu méně účinné.
Současné užívání jiných léčivých přípravků
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, včetně léčiv, která jsou dostupná bez lékařského předpisu.
Diuretika jako je hydrochlorothiazid obsažený v Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta se mohou vzájemně ovlivňovat s jinými léky. Přípravky obsahující litium by se společně s Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta neměly užívat bez pečlivého dohledu lékaře. Zvláštní preventivní opatření (např. krevní testy) jsou vhodná, jestliže užíváte draslíkové doplňky, náhražky solí obsahující draslík nebo draslík šetřící léčiva, jiná diuretika (“močopudné léky”), některá laxativa (projímadla), léky proti dně, doplňky vitamínu D k léčebným účelům, léky na kontrolu srdečního rytmu nebo k léčení cukrovky (tablety nebo inzulíny). Váš lékař by měl být též informován o tom, že užíváte jiné léky na snížení krevního tlaku, steroidy, léky proti rakovině, léky snižující hladinu cholesterolu, léky proti bolestem nebo kloubním zánětům (artritidám). Některé trankvilizéry (zklidňující léky) mohou zvyšovat účinek léků snižujících krevní tlak.
Měli byste rovněž svému lékaři sdělit, že užíváte některé z následujících léků: 
· NSAID (nesteroidní protizánětlivá léčiva), jako je indometacin, používaný k léčbě pacientů se zánětlivým onemocněním kloubů a k léčbě určitých typů bolestí. 
· Barbituráty a sedativa, užívaná k léčbě nespavosti nebo epilepsie. 
· Narkotika, léčiva podobná morfinu používaná k léčbě silných bolestí. 
· ACTH užívané k vyšetření funkce nadledvin. 
· Aminy prudce zvyšující krevní tlak, jako je například adrenalin, používaný k léčbě hypotenze (nízkého krevního tlaku), šoku, kardiálnímu (srdečnímu) selhání, astmatu nebo alergii. 
· Cyklosporin, léčivo užívané k prevenci odhojení (rejekce) transplantátu, k léčbě příznaků revmatoidní artritidy nebo k léčbě psoriázy (onemocnění kůže, kdy na některých oblastech těla vznikají červené šupinaté skvrny).
· Tetracyklin, lék používaný k léčbě bakteriálních infekcí včetně pneumonie (zápal plic) a jiných infekcí dýchacích cest, akné, infekcí kůže, pohlavního a močového systému a infekce, která způsobuje žaludeční vředy (Helicobacter pylori). 
· Amantadin, léčivo používané k léčbě Parkinsonovy choroby a jí podobných onemocnění. Amantadin je také užíván k prevenci a léčbě infekcí dýchacích cest způsobených virem chřipky A.
· Antidepresiva užívaná k léčbě deprese (porucha nálady, při níž pocity smutku, ztráty, hněvu nebo zklamání narušují každodenní běh života).
Užívání Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta s jídlem a pitím
Při užívání těchto tablet se nedoporučuje konzumace alkoholu. Účinky alkoholu v kombinaci s losartanem draselným a hydrochlorothiazidem se mohou navzájem zesilovat.
Nadměrné množství soli v dietě může snižovat účinek kombinace losartanu draselného a hydrochlorothiazidu.
Kombinaci losartanu draselného a hydrochlorothiazidu lze podávat s jídlem nebo samostatně.
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Těhotenství
Přípravky Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta a Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta nesmíte užívat během těhotenství, protože jejich užívání může poškodit dítě.
Jestliže otěhotníte během užívání kombinace losartanu draselného a hydrochlorothiazidu, sdělte to okamžitě svému lékaři. Před plánovaným těhotenstvím by se mělo přejít na vhodnou alternativní léčbu
Kojení
Jestliže kojíte nebo hodláte kojit, musíte buď přerušit kojení, nebo vysadit losartan draselný a hydrochlorothiazid. Hydrochlorothiazid může zastavit tvorbu mléka.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Žádné studie hodnotící účinky schopnost řídit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Avšak při řízení motorových vozidel nebo obsluze strojů je třeba mít na mysli, že se při léčbě přípravky snižujícími krevní tlak mohou občas vyskytnout závratě a to zejména při jejím zahájení nebo při zvýšení dávky.
Důležité informace o některých složkách Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta obsahuje laktózu. Pokud u Vás byla zjištěna nesnášenlivost některých cukrů, obraťte se před zahájením užívání tohoto přípravku na svého lékaře.
3.
JAK SE ARIONEX COMBI 50/12,5 mg POTAHOVANÁ TABLETA/ ARIONEX COMBI 100/25 mg POTAHOVANÁ TABLETA UŽÍVÁ
Užívejte Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta přesně podle pokynů Vašeho lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 
Užití u dospělých
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta:
Vysoký krevní tlak
Obvyklá dávka je jedna tableta denně. V případě potřeby může lékař dávku zvýšit na maximálně dvě tablety jednou denně.
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta:

Vysoký krevní tlak

Obvyklá dávka je jedna tableta denně.
Použití u dětí a mladistvých do 18 let
Kombinace losartanu draselného a hydrochlorothiazidu by neměla být podávána dětem a dospívajícím.
Jestliže jste užil(a) více Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta, než jste měl(a)
Jestliže jste Vy (nebo kdokoliv jiný) užil mnoho tablet najednou, případně pokud se domníváte, že nějakou tabletu spolklo dítě, obraťte se ihned na svého lékaře, na nejbližší nemocniční oddělení neodkladné péče nebo na toxikologické centrum. Předávkování vyvolá pravděpodobně srdeční potíže a dehydrataci. Prosím, vezměte s sebou tuto příbalovou informaci, zbylé tablety a obal do nemocnice či k lékaři, aby věděl, o jaký přípravek se jedná.
Jestliže jste zapomněl(a) užít Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
Neužívejte dvojitou dávku ve snaze nahradit zapomenutou dávku. Pokračujte v užívání další dávky přípravku podle normálního časového rozvrhu.
Máte-li jakékoliv další otázky v souvislosti s užíváním tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.     MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta nežádoucí účinky. Ty se ovšem nemusí vyskytnout u každého.

V případě výskytu následujících nežádoucích účinků přestaňte Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta užívat a okamžitě informujte svého ošetřujícího lékaře nebo navštivte pohotovostní oddělení svého nejbližšího nemocničního zařízení:
•
Těžká alergická reakce (vyrážka, svědění, otok obličeje, rtů, úst nebo hrdla, které mohou způsobit polykací nebo dechové obtíže).
Jde o závažný, ale vzácný nežádoucí účinek, který postihuje více než 1 z 10 000 pacientů, ale méně než 1 z 1 000 pacientů. Možná budete potřebovat neodkladnou lékařskou pomoc či hospitalizaci.
Byly hlášeny následující nežádoucí účinky:
Časté (postihují méně než jednu osobu  z 10, ale více než jednu osobu  ze 100):
· Kašel, infekce horních cest dýchacích, ucpaný nos, sinusitida, onemocnění dutin
· Průjem, bolesti břicha, nevolnost, zažívací obtíže
· Svalové bolesti nebo křeče, bolest nohou, bolest zad
· Nespavost, bolesti hlavy, závratě
· Slabost, únava, bolest na hrudi
· Zvýšená hladina draslíku v krvi (která může vyvolat poruchy srdečního rytmu), snížená hladina krevního barviva (hemoglobinu) v krvi
Méně časté (postihují  méně než jednu osobu  ze 100, ale více než jednu osobu  z 1 000):
· Snížený počet červených krvinek (anémie), červené nebo nahnědlé skvrny na kůži (někdy zvláště na, nohou, dolních končetinách, pažích a hýždích, s bolestí kloubů, otokem rukou a nohou a s bolestí žaludku), tvorba modřin, snížený počet bílých krvinek, problémy se srážlivostí krve a tvorbou modřin
· Ztráta chuti k jídlu, zvýšené hladiny kyseliny močové nebo dna, zvýšené hladiny krevního cukru, abnormální hladiny elektrolytů v krvi 
· Úzkost, nervozita, panická porucha (recidivující panické záchvaty), zmatenost, deprese, neobvyklé sny, poruchy spánku, ospalost, zhoršení paměti
· Mravenčení a brnění nebo podobné pocity, bolesti končetin, třes, závratě, migréna, mdloby
· Rozmazané vidění, pálení nebo píchání v očích, zarudnutí očí, zánět oka, zhoršení zraku, žluté vidění
· Zvonění, bzučení, hučení nebo cvakání v uších
· Nízký krevní tlak, který může souviset se změnami polohy (jako je pocit motání hlavy nebo slabosti při postavení se), angína pectoris (bolest na hrudi), poruchy srdečního tepu, cévní mozková příhoda (TIA, přechodné nedokrvení mozku), srdeční infarkt, bušení srdce 
· Zánět krevních cév, který je často spojen s vyrážkou na kůži nebo tvorbou modřin
· Bolest v krku, dušnost, zánět průdušek, zápal plic, voda na plicích (která způsobuje dýchací potíže), krvácení z nosu, rýma, ucpaný nos
· Zácpa, průjem, plynatost, žaludeční nevolnost a křeče, nevolnost, zvracení, sucho v ústech, zánět slinné žlázy, bolest zubů
· Žloutenka (zežloutnutí očí a kůže), zánět slinivky břišní
· Kopřivka, svědění, kožní záněty, vyrážka, zarudnutí pokožky, světloplachost, Lyellův syndrom (kůže vypadá jako spálená a loupe se), suchá kůže, návaly, pocení, vypadávání vlasů
· Bolest paží, ramen, kyčlí, kolen nebo jiných kloubů, otok kloubů, ztuhlost, bolest svalů, slabost nebo křeče
· Časté močení (i v noci), změny ledvinných funkcí včetně zánětu ledvin, infekce močových cest, cukr v moči
· Snížená pohlavní touha, impotence
· Otok obličeje, horečka
Vzácné (více než 1 z 10000 pacientů a méně než 1 z 1000 pacientů):
· Hepatitida (zánět jater), abnormální hodnoty jaterních testů
Pokud se kterýkoliv z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoliv jiných nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, sdělte to, prosím, svému lékaři.
5.
UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU ARIONEX COMBI 50/12,5 mg POTAHOVANÁ TABLETA/ ARIONEX COMBI 100/25 mg POTAHOVANÁ TABLETA
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Nepoužívejte přípravek Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta a Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu za „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného 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 pomohou chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE
      Co obsahuje Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
· Léčivými látkami jsou: losartanum kalicum a hydrochlorothiazidum.
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta:

Jedna tableta obsahuje 50 mg : losartanum kalicum a 12,5 mg hydrochlorothiazidum.
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta:

Jedna tableta obsahuje 100 mg : losartanum kalicum a 25 mg hydrochlorothiazidum.
· Pomocnými látkami jsou: 
Jádro tablety: mikrokrystalická celulóza (E460a), monohydrát laktózy,  předbobtnalý kukuřičný škrob, magnesium-stearát  (E572).
Potah tablety: hyprolóza, hypromelóza, oxid titaničitý (E171) a žlutý oxid železitý (E172).
Jak Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta/ Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta vypadá a obsah balení
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta:
Arionex Combi 50/12,5 mg potahovaná tableta jsou kulaté, žluté potahované tablety. 

Tablety 50/12,5 mg jsou dostupné v baleních: 28 a 98  potahovaných tablet.
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta:

Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta jsou kulaté, žluté potahované tablety. 

Tablety 100/25 mg jsou dostupné v baleních: 28 a 98  potahovaných tablet.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci 

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvězdova 1716/2b
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Česká republika
Výrobce

LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Av. Miralcampo, Nº 7, Polígono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
ŠPANĚLSKO
Farma APS Produtos farmacêuticos, S.A.

Rua João de Deus

Venda Nova

2700-487 Amadora

Portugalsko
Tento léčivý přípravek je zaregistrován ve členských zemích EHP pod následujícími názvy:
Česká republika: Arionex Combi50/12,5 mg potahovaná tableta 
Dánsko: 
Tarnasol plus 50/12.5 mg filmovertrukket tablet
Estonsko: 
Losartan/Hydrochorothiazide Liconsa
Litva: 
Tarnasol plus 50/12.5 mg plėvele dengtos tabletė
Polsko: 
Losartan potassium Hydrochlorothiazide Liconsa
Slovenská republika: Asortek Combi 50/12,5 mg filmom obalené tablety
Česká republika:
Arionex Combi 100/25 mg potahovaná tableta
Dánsko: 
Tarnasol plus 100/25 mg filmovertrukket tablet
Estonsko: 
Losartan/Hydrochorothiazide Liconsa
Litva: 
Tarnasol plus 100/25 mg plėvele dengtos tabletė
Polsko: 
Losartan potassium Hydrochlorothiazide Liconsa
Slovenská republika: Asortek Combi 100/25 mg filmom obalené tablety
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 
27.1.2010
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