Pribalova informace

Drive nez za¢nete 1€k uzivat, preététe si pozorné tento text.

- Tento text si ponechejte. Mize se stat, Ze si ho budete potiebovat piedist znovu.

- Jestlize mate dalsi dotazy, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tento 1ék byl pfedepsan osobné pro Vas a neméli byste ho davat nikomu jinému. Jinym
osobam by mohl uskodit, i kdyz maji stejné pfiznaky jako Vy.

RENITEC® 5 mg
RENITEC® 10 mg
RENITEC® 20 mg
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1. Cojeto RENITEC?

RENITEC (enalaprili hydrogenomaleas, MSD) je tableta.

RENITEC obsahuje 5 mg, 10 mg nebo 20 mg 1é¢ivé latky enalaprili hydrogenomaleas.
Kromé toho obsahuje RENITEC nasledujici pomocné latky: hydrogenuhlic¢itan sodny,
monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, ptedbobtnaly Skrob, magnesium-stearat, Cerveny oxid
zelezity (10 mg a 20 mg tablety), zluty oxid Zelezity (20 mg tablety).

RENITEC se vyrabi v nasledujicich balenich:
28 tablet, kazda s obsahem 5 mg, 10 mg nebo 20 mg

RENITEC je 1€k patiici do skupiny tzv. inhibitori angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE inhibitort).

2. Na co se RENITEC pouziva?

Vas 1ékat Vam piedepsal RENITEC k 1¢¢b¢ Vasi hypertenze (vysokého krevniho tlaku) nebo
srdecniho selhani (oslabeni srde¢ni funkce). RENITEC se také pouziva k prevenci
symptomatického srdec¢niho selhani.

U mnoha nemocnych v ¢asném stadiu srde¢niho selhavani, t.j. v obdobi jesté pred vyvojem
pfiznakl srde¢niho selhavani, RENITEC napoméha pfedchazet oslabovani srdecni funkce
a zpomalovat vyvoj téchto ptiznakt (napt. kraceni dechu, tinavnost po lehké fyzické namaze
jako je chiize, nebo otékani kotnikd a nohou). U téchto nemocnych je mensi pravdépodobnost
hospitalizace v disledku srde¢niho selhavani.
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U mnoha nemocnych, kteti maji pfiznaky srde¢niho selhavani, zpomaluje RENITEC
zhorSovani srdecniho selhavani, sniZzuje nutnost vyhledat nemocni¢ni oSetfeni v disledku
srdecniho selhdvani, prodluzuje zivot mnoha pacientim se srde¢nim selhavanim.

3. Pred podanim pripravku RENITEC

Kterym pacientim by nemél byt RENITEC podavan?

Neuzivejte RENITEC pokud:

* jste alergicky/a na kteroukoliv jeho slozku (viz 1. Co je to RENITEC?)

* jste v minulosti byl/a 1é¢en/a 1éky ze stejné skupiny jako je RENITEC (ACE inhibitory)
a projevily se u Vas alergické reakce, spojené s otoky obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla
s potizemi pii polykani ¢i dychani (angioedém). RENITEC nesmite uzivat, pokud se
u Vas vyskytly tyto typy reakci bez znamé pficiny, nebo pokud u Vas byla stanovena
diagndza dédi¢ného nebo idiopatického angioedému.

* jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t€hotna

Pokud si nejste jisti, zda mate RENITEC zadit uzivat, spojte se se svym lékafem.

4. Jaké nezadouci uéinky miuze RENITEC mit?

Kazdy 1€k mlze mit nechténé nebo nezadouci ucinky, tzv. vedlejsi u¢inky. RENITEC je
vcelku dobfe snasen. Velmi Castymi nezddoucimi ucinky jsou zavraté, rozmazané vidéni,
kaSel, nevolnost, slabost. Mezi bézné vedlejsi ucinky patii bolest hlavy, deprese, zavraté
v dasledku poklesu krevniho tlaku (vEetné poklesu krevniho tlaku pfi rychlém postaveni se),
mdloby, srdecni zachvat nebo mozkova mrtvice, bolest na hrudi, bolest u srdce, zména
v srde¢nim rytmu, zrychleny puls, dychavi¢nost, priijem, vyrazka, bolesti bficha, zmény
chuté, alergické reakce s otoky obliceje, rtl, jazyka a/mebo hrdla s problémy pii polykani
anebo dychani, tinava, vysoké hladiny drasliku v krvi a zvySené hladiny kreatininu v krvi.

Mezi dalsi vedlejsi G¢inky, které se objevuji neobvykle nebo vzacné, patii i vedlejsi G¢inky,
které mohou byt zavazné. Vice informaci o téchto vedlejsich ucincich si vyzadejte od svého
lékate nebo lékarnika. Oba maji k dispozici kompletni seznam vedlejsich uc¢inkt.

Projevi-li se u Vas néktery z vyse uvedenych nezadoucich tcinka ¢i dal$i neobvyklé reakce,
porad’te se ihned s lékafem nebo 1ékarnikem.
Prestaite uzivat RENITEC a spojte se okamzité se svym lékaiem, pokud:

e uVas dojde k otokiim obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, které mohou pulsobit obtize
pfi dychani nebo polykani

» seu Vas objevuji otoky rukou, nohou nebo kotnikti

e seu Vas objevuje koptivka

Pacienti ¢erné rasy maji zvysené riziko téchto reakci na ACE inhibitory.
Pocateéni davka muze zptsobit vétsi pokles krevniho tlaku nez pifi pokracujici 1é¢be.
Podobny pokles krevniho tlaku se mize vyskytnout také pii zvysSeni davky léku. Tento pokles

se muze projevit v podobé pociti na omdleni nebo zavrati, v takovém piipad¢é je vhodné
si lehnout. Pokud se tyto stavy objevuji Cast&ji, obratte se na svého l¢kare.
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Uzivani pripravku RENITEC s jinymi léky

Obecn¢ vzato, RENITEC mize byt uzivan spolu s jinymi léky. Nicméné je dilezité, aby byl
Vas 1ékat informovan o vSech lécich, které uzivate, véetné 1éki volné prodejnych, protoze
nékteré 1éky mohou ovliviiovat vzajemny ucinek. K predepsani spravné davky je obzvlast
dalezité, abyste informoval svého lékate v piipadé, Ze uzivate jiné léky na snizeni krevniho
tlaku, diuretika (mocopudné 1éky), Iéky obsahujici draslik (vEetné dietetickych ndhrazek soli),
lithium (1ék pouzivany kl1écbé wurCitétho typu deprese), tricyklicka antidepresiva,
antipsychotika, sympatomimetika, antidiabetika, pfipravky k 1écbé bolesti a zanétu kloubt
nebo alkohol.

Jaka jsou prFisluSna opatfeni pro uzivani?

Lékat by meél byt informovan o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo jste
v minulosti mél/a, a o vSech alergiich.

Svého 1ékate informujte i v pfipadé, drzite-li dietu se snizenym mnozZstvim soli, uzivate-li
nahrazky drasliku, uzivate-li draslik Setfici latky nebo nédhrazky soli obsahujici draslik,
trpél/a-1i jste nedavno silnym zvracenim nebo prijmem. V téchto ptfipadech Vas lékat mize
byt nucen ptizptisobit ddvkovani 1éku RENITEC.

Mate-li potize se srdcem, poruchy krvetvorby, diabetes, jaterni onemocnéni, onemocnéni
ledvin (véetné transplantace ledvin), podstupujete-li dialyzu nebo I1éCite-li se diuretiky
(mocopudnymi 1éky), informujte o té€chto skute¢nostech svého 1ékare.

Oznamte svému lékati, pokud se u Vas nékdy vyskytla alergicka reakce s otokem obliceje,
rtl, jazyka a/nebo krku s obtiznym polykanim nebo dychanim. Také svému Iékaii sdélte, zda
v soucasnosti absolvujete 1écbu zvanou aferéza LDL anebo budete 1écen/a 1écbou snizujici

citlivost na véeli anebo vosi bodnuti.

Sdélte svému 1ékari, pokud mate nizky krevni tlak (projevujici se stavy na omdleni nebo
zavratémi, zvlaste¢ pokud stojite).

Pted provedenim chirurgického vykonu nebo pied anestézii (a to i u zubare) oznamte 1€kafi,

ze uzivate RENITEC, jelikoz v souvislosti s anestézii mize dojit k nahlému poklesu krevniho

tlaku.

Déti a dospivajici mladez

Téhotenstvi

e Uzivani Iéku RENITEC se nedoporucuje t¢hotnym Zenam.

* Inhibitory angiotenzin konvertujictho enzymu (inhibitory ACE) vcetné¢ pfipravku
RENITEC mohou zptisobit poskozeni a umrti plodu v piipadé, ze se uzivaji v druhém

a tfetim trimestru téhotenstvi.

*  Neni zndmo, zda uzivani léku RENITEC v prvnich tfech mésicich t€¢hotenstvi mize také
mit Skodlivé ucinky.

*  V pfipadé, ze jste t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, informujte o tom svého 1ékare pred
zahajenim 1é¢by, aby mohl zvazit jinou formu léCeni.
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Kojeni

RENITEC se vylucuje do lidského mléka ve velmi malych mnozstvich. V piipade, ze kojite
anebo planujete kojeni, porad’te se se svym lékafem.

Rizeni a ovladani stroji
Individualni reakce na 1€k se maze li§it. Uréité vedlejsi u¢inky, které byly hlaseny
v souvislosti s Iékem RENITEC, mohou ovlivnit schopnost né¢kterych pacientt fidit anebo

ovladat stroje. (Viz 4. Jaké nezadouci u¢inky mize RENITEC mit?)

5. Jak se RENITEC uziva?

RENITEC je mozné uzivat s jidlem nebo mezi jidly. VétSina pacienti RENITEC zapiji
vodou.

Vas lékar rozhodne o vhodné davce 1éku RENITEC v zavislosti na Vasi kondici a na tom,
jestli uzivate dalsi 1éky.

Uzivejte RENITEC kazdy den piesn¢ podle pokynt lékaie. Je velice dualezité pokraCovat
v uzivani 1éku RENITEC po celou dobu, na kterou Vam ho 1ékai predepsal. Neuzivejte vic

tablet, neZ Vam bylo pfedepsano.

Vysoky krevni tlak

U vétSiny pacientli je obvykla pocatecni davka 5 az 20 mg jednou denné. Neé&kteti pacienti
mohou potiebovat nizsi pocatecni davku.

Obvykla dlouhodoba davka je 20 mg uzivana jednou denng.

Salhani srdce

Obvykla doporucovanad pocatecni davka je 2,5 mg uzivanad jednou denné. Vas lékai bude
postupné zvySovat toto mnozstvi, az bude dosazena davka, ktera je pro Vas pfiméiena.
Obvykla dlouhodobé podavana davka je 20 mg denné a uziva se v jedné anebo ve dvou
davkach.

Budte mimotadné opatrni pfi poziti prvni davky anebo po zvySeni Vasi davky. Okamzité
svého lékare informujte, kdyZz se u Vas vyskytnou jakékoli zavraté anebo toCeni hlavy.

Pokud uZijete vétSi mnozstvi Iéku RENITEC, nez byste mél(a):

V ptipad¢ predavkovani bude nejpravdépodobnéjsim ptiznakem zavrat’ v dusledku rychlého
a nadmérného poklesu krevniho tlaku. Spojte se okamzité se svym lékafem, aby Vam byla
neodkladné poskytnuta 1ékarska péce.

KdyZ vynechate davku RENITEC:

Me¢l(a) byste uzivat RENITEC podle predpisu. Pokud vSak davku vynechate, neuzivejte
davku navic. Obnovte jen pivodni rozvrh uzivani.

6. Jak by mél byt RENITEC uchovivian?

RENITEC uchovavejte pii teploté 10 — 25 °C.
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Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby (mésice a roku) vyznacené na obalu pomoci
4 Cisel za napisem “Pouzitelné do”. Prvni dvé Cisla znamenaji mésic, druha dvé rok.

7. Dalsi informace

Dalsi informace Vam poda Vas 1ékar anebo lékarnik, kteti maji k dispozici podrobnéjsi
informace o 1éku RENITEC a o Vasem stavu.

Informace o tomto pfipravku ziskate rovnéz u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111

Datum posledni revize textu
15.12.2004

® Registrovana ochranna znamka MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 1999
Vsechna prava vyhrazena.
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