Zmeény, které maji byt provedeny v pfrislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaijti o pripravku

° Bod 4.4

Hyponatremie a_ syndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu_(SIADH
inappropriate antidiuretic hormone secretion

U nékterych pacientu Iecenych chinaprilem a dalsimi ACE inhibitory byl pozorovan syndrom

Doporucuje se pravidelné sledovat hladiny sodiku v séru u starSich pacientt a dalSich
pacientd s rizikem hyponatremie.

° Bod 4.8

Pod tfidu organovych systéml (SOC) ,Endokrinni poruchy” maji byt pfidany nasledujici
nezadouci ucinky s frekvenci ,,neni znamo*:

Syndrom neptimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

Pod SOC ,Poruchy klzZe a podkozni tkané” maji byt pridany nasledujici nezadouci Ucinky
s frekvenci ,,neni znamo*:

Psoridza*, zhorSena psoriaza

Pod SOC ,Poruchy metabolismu a vyZivy“ maji byt pridany nasledujici nezadouci ucinky
s frekvenci ,Casté”:

Hyponatremie

vvvvv

udajli o ptipravku s jinou frekvenci, musi frekvenci zménit na ,asté”.

Pozndmka: Vyse uvedené neZddouci ucinky maji byt zahrnuty do tabulkového prehledu
neZddoucich ucinku k IéCivé Iatce chinapril i v pripadé, Ze jsou jiz obsaZeny u jiné IéCivé ldatky
daného lécivého pfipravku s fixni kombinaci vice IéCivych latek.

Pribalova informace

. Bod 4

U pacientd s vysokym krevnim tlakem IéCenych chinaprilem byly také hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:

Casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100

Snizena hladina sodiku v krvi




MAMH, ktefi jiz dfive uvedli ,,snizené koncentrace sodiku v krvi“ v bodé 4 pfibalové informace
s jinou frekvenci, musi frekvenci zménit na ,Casté”.

Neni zndmo: z dostupnych Gdajl nelze frekvenci urcit

Tmava moc, pocit na zvraceni, zvraceni, svalové kiece, zmatenost a zachvaty. Muaze
se jednat o priznaky onemocnéni zvaného SIADH (syndrom neptimérené sekrece
antidiuretického hormonu).

Psoridza nebo zhorSeni_stavajici_psoridazy (koZni _onemocnéni_charakterizované

zarudlymi skvrnami pokrytymi stfibritymi Supinami).



