BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Lotensin HCT 5 mg/6,25 mg filmtabletta
Lotensin HCT 10 mg/12,5 mg filmtabletta
benazepril-hidroklorid és hidroklorotiazid

Mieldtt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassgyalfinesen az alabbi betegtajékoztatét.

» Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne séenéprméciokra a kébbiekben is sziiksége
lehet.

» Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

+ Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne atgmkiszitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Ohébkenl6ak.

« Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@jékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivul egyéb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse aatios

A betegtgjékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyégyszer a Lotensin HCT filmtatdeés milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Lotensin HCT filmtabletta szedék#te

Hogyan kell alkalmazni a Lotensin HCT filmtalté®

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Lotensin HCT filmtablettat tardni

Tovabbi informaciok

ouhkwn

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A LOTENSIN HCT FILMTABLE TTA ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Lotensin HCT a magas vérnyomas kezelésére szédlgahgas vérnyomas megnoveli a sziv- és
artériak terhelését. Ha ez hosszabb ideig feraiélhr ez veszélyezteti az agy, sziv és vesék aittéri
és sulyos agyi keringési zavart, sziv- és veseslmgéget okozhat. A magas vérnyomas noveli a
szivroham kockézatét.

A vérnyomas normalizalasa csokkenti ezen megbeésgédieszélyét.

A Lotensin HCT egy angiotenzin konvertalé enzim @@atlét és egy vizhajtét tartalmaz, melyek
csOkkentik a magas vérnyomast. Az ACE-gatlok avezmtben az erek 6sszehuzddasaériskelel
anyag keletkezését gatoljak. Ezaltal az erek etzingk és a vérnyomas csokken. A vizhajtok a
vizelet mennyiségének novelésével csokkentik asszet viz- és sotartalméat. Rendszeres, tartos
alkalmazasuk segiti a vérnyomas normalizalasétigtestartasat.

2. TUDNIVALOK A LOTENSIN HCT FILMTABLETTA SZEDESEE LOTT
Ne szedje a Lotensin HCT filmtablettat

* ha allergias (tulérzékeny) benazeprilre, barmelyeb?ACE-gatlora, hidroklorotiazidra vagy
egyéb szulfonamid szarmazékokra illetve a LoteRKDT filmtabletta egyéb Osszetige@re.
« ha sulyos vese- vagy majbetegségben szenved,

« ha koradbban barmely ACE-gatlé szedése kapcsantesigert, az arc, ajkak, kezek vagy labak
duzzanata/6démaja, illetve hirtelen fetldpgzési probléma jelentkezett,

* ha kdszvénye van (vagy kordbban volt),
« haterhes vagy ha terhességet tervez. A Lotensih &j0t az anyatejbe. A gydgyszer vizhajto

Osszetetje cstkkentheti a tejelvalasztast,
e gyermekkorban.
A Lotensin HCT filmtabletta fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhato

« ha szivbillentyi rendellenessége van,
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« amennyiben egyidéleg laza, Brkittése, izlleti fajdalma jelentkezik — amelyely @agtoimmun
betegség (a lupusz eritemat6zusz) tiinetei lehetnelagy ha mar volt ilyen betegsége,

e cukorbetegségben,

« ha magas a vér koleszterinszintje,

« ha hasmenése, hanyasa van,

« ha Hymenoptera-méreg (méh vagy dardzsméreg) kezlétEsagy utan all, beleértve a csipés
okozta allergia tesztelését vagy kezelését is,

» ha mivese kezelésben részesiil vadivese kezelés étt All,

» tervezett nitét (beleértve a szajsebészeti, fogaszati beavidkes) ebtt all, illetve sirgsségi
ellatasban részesul.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Feltétlenul tajékoztassa kedeftvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nebeégzedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket i

Mielétt bevesz barmely gydgyszert a Lotensin HCT hastaéhl egyiddijleg, tdjékoztassa

kezeborvosat. Szilkséges lehet az adag médositasaeiliétvany esetben a gydgyszerek egyikének

elhagyasa.

Ez vonatkozik a receptkoteles és vény nélkil beghet gyogyszerekre is, kuléndsen:

e vérnyomascsotkkeébitre,

e litium tartalma készitményekre,

e kalium-megtakaritd vizhajtokra, kalium kiegészitdgagy kaliumtartalmu sépétlasra,

- fajdalom- és gyulladasgatidkra, kilbnésen az um sgteroid gyulladasgatidkra,

e kortizon-szeit gyégyszerekre, szteroidokra,

e digoxinra,

* inzulinra, illetve oralis antidiabetikumokra,

« kolesztiramin és kolesztipol gyantakra, amelyekeidan a magas vérzsirszint csokkentésére
hasznalnak.

e kurare szarmazékok (itét alatt hasznalt izomrelaxansok)

» allopurinol (kbszvény kezelésére hasznélt szer)

» amantadin (Parkinson —kér és bizonyos virosok @komgbetegedések kezelésére hasznalt szer)

» daganat-ellenes készitmények

» antikolinerg szerek (kilonbédbetegsegek pl. gyomor-bélrendszeri gorcsok, hdggho
izomfeszllése asztma, mozgaszavarok, izomgor&sikjnson-kor, és altatas sordn kiegészit
kezelésként hasznalt)

« ciklosporin

* D-vitamin és kalcium sok

« karbamazepin (etsorban epilepszia és bipolaris betegségek kezeléséenalt)

A Lotensin HCT filmtabletta egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

Tart6zkodjon az alkoholfogyasztastol. Az alkohaldbbi vérnyomascsokkenést okozhat és/vagy
noveli a szédulés, illetve ajulas lebedgét.

Terhesség és szoptatas

Mielétt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, bespédig kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ne szedje a Lotensin HCT-t amennyiben On terhes.

Az ACE-gétlok (idetartozik a Lotensin HCT is) tesiség alatt alkalmazva sulyos magzati karosodast
okoznak), ezért fontos, hogy ha terhességet tesvgy Ugy gondolja, hogy terhes, haladéktalanul

forduljon kezeborvosahoz. Kezébrvosa tajékoztani fogja a lehetséges kockazatokrél

A Lotensin HCT kivalasztddik az anyatejbe, igy aikazasa nem javasolt a szoptatés ideje alatt.
Tajékoztassa orvosat, amennyiben szoptat.



A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képkssége

Hasonl6an sok egyéb vérnyomascsok&egyogyszerhez, a Lotensin HCT szédulést okozhat és
befolyasolhatja a koncentraloképességet. Ezértithjarmivet vezet, gépen dolgozik vagy egyeéb,
koncentraciot igényl, potencialisan veszélyes tevékenységet végezmymaodjon meg rdla, hogy
hogyan reagél a Lotensin HCT hatasara, s ki kelikéorvosa allasfoglalasat.

Fontos informaciok a Lotensin HCT filmtabletta egyes 6sszetedir 6l

A Lotensin HCT 5 mg/6,25 mg filmtabletta 169,75,rakt6z-monohidratot, mig a Lotensin HCT 10
mg/12,5 mg filmtabletta 200,5 mg laktéz-monohidtdéaartalmaz filmtablettanként.

Amennyiben kezébrvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bipsrgukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, migt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A LOTENSIN HCT FILMTABLET TAT?

A Lotensin HCT filmtablettat mindig az orvos aleimondottaknak megfel&n alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast déet, kérdezze meg orvoséat vagy gydgyszerészét.

A magas vérnyomas tiinetei esetenként nem észlelet beteg teljesen jol érezheti magéat. Eppen
ezeért ne modositsa az adagot és ne hagyja abkdéssa kezébrvos beleegyezése nélkil.

Emlékeztetjik, a gydgyszer nem gyogyitja meg a maganyomast okozé alapbetegséget, hanem
annak tinetét — a magas vérnyomast — mérséklit Ezéfolyamatosan, az orvoséélasa szerint
szednie a készitményt. A készitmény szokasos adagzelést a legkisebb adaggal kell kezdeni,
majd — ha szlkséges — a képeVos fokozatosan emelheti az adagot.

Javasolt a gyogyszert minden nap azonébed, célszdren reggel bevenni.

Néhany esetben kedervosa a készitmény naponta 2-szer térkalmazasat irja &l
A tablettat beveheti étkezé$e utan vagy étkezés kdzben is.

Szedheb-e a Lotensin HCT idés korban?

Igen, de ha On elmilt 65 éves, érzékenyebben testg@l otensin HCT hatasara, melyet a kezelés
soran mindenképpen figyelembe kell venni.

Fontos az On allapotanak rendszeres étiggse, hogy orvosa medippdhessen a gyogyszer
megfeleb hatasarol. 18rél idére szikséges a kalium- és egyéb elektrolitok sxieti mérése a
vérben, kiilondsen, ha On 65 év feletti, bizonyds-smaj- vagy vesebetegségben szenved vagy
kaliumpatlasban részesil. Kedetvosa tajékoztatni fogja a sziikséges vizsgalatokro

Ha az ebirtnal tobb Lotensin HCT filmtablettat vett be

Ertesitse kezébrvosat, amilyen hamar lehetséges, ha az alabbiekiet észleli:
e sulyos szédilés és/vagy ajulas,

e tartds vagy sulyos émelygés, hanyas vagy hasmeneés,

e szokatlan faradtsag, gyengeség, izomgorcsok,

e vagy ha szabalytalan szivverést érez.

Ha elfelejtette bevenni a Lotensin HCT filmtablettd

Ha elfelejti bevenni a soron kdvetkeadagot, potolja azt minél hamarabb. Ha ez kdzkleekdvetked
bevétel idejéhez, hagyja ki az "elfelejtett” adagmt gydgyszerszedést a kovetkeendes" idben
tortérd bevétellel folytassa. Ne vegyen be kétszeres adakibagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikadsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyoégyszerészét.



4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Lotensin HCT filmtatdeis okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul forduljon kezébrvosahoz, ha az alabbi ritkan jelentéermkivanatos hatasokat
észleli:

Az arc, szemek, ajkak vagy nyelv duzzanata/6démagglési vagy hirtelen fellépégzési zavar
eseten.

Mielsbb forduljon orvoshoz, ha az aldbbi tiineteket &iszle

Gyakori:

Szédilés (kulondsen a kezeléseléhany napjaban) vagy ajulas.

Ritka:

Torokfajés, 14z vagy hidegrazas (amelyek vérképervi rendellenesséqg jelei is lehetnek); sargaséag,
hasi fajdalom émelygéssel, hanyassal, lazzal (Bdsiygy-gyulladas jelei is lehetnek); a kezek,
labak vagy ajkak zsibbadasa vagy bizsergés éfagtaiités viszketéssel vagy anélkil; mellkasi
fajdalom; brreakciok (pl. hdlyagok), melyek néha fajdalmasalehetnek.

Az aldbbi mellékhatasokrdl is tdjékoztassa kiewgbsat:

Gyakori:

Kbhogés (szarazileg éjszaka), emésztési zavar, szapora szivvemdspibulas, influenzaszér
tinetek, fejfajas, gyakori vizeleturités, & megndvekedett érzékenysége a napfény irant,
étvagycsokkenés, erekcios problémak.

Ritka:
Hasmenés, hanyinger, idegesség, alvaszavaroké&ziiersés, fllcsengés, izileti fajdalom,
izomfajdalom, homalyos latas.

Haladéktalanul forduljon orvosadhoz, ha emésztéslegkbenességet, killéndsen ha sulyos émelygést,
hanyast vagy hasmenést észlel, illetve, ha ezéketdk nem smnek meg maguktdl rovid édalatt.

A felsorolt tiinetek kovetkeztében szervezete tkihspet veszithet és vérnyomasa nagyon alacsony
lesz.

Szédulés, illetve gjulasdagdrdulhat testedzés vagy nagyon melegjacis esetén is. Az & izzadassal

sok folyadékot veszit és vérnyoméasa nagyon lecsibidte Ezért ilyenkor legyen évatos és pétolja a

folyadékveszteséget.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosét ggggyszerészét.

5. HOGYAN KELL A A LOTENSIN HCT FILMTABLETTAT TAROL  NI?

Legfeljebb 30°C-on, az eredeti csomagolasban téddla

A gyogyszer gyermekebt elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati dd utdn ne szedje a Lotensin HCT filmtablettat. j&dati ids a
megadott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziukségteletrngydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések &deqitik a kornyezet védelmét.



6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Lotensin HCT filmtabletta?

A készitményhatéanyagai

Lotensin HCT 5 mg/6,25 mg filmtabletta: 5,00 mg &eepril-hidroklorid és 6,25 mg hidroklorotiazid
filmtablettanként

Lotensin HCT 10 mg/12,5 mg filmtablettd0,0 mg benazepril-hidroklorid és 12,5 mg
hidroklorodiazid filmtablettanként

Egyéb 6sszeték:

Mag: Hipromelldz, hidrogénezett ricinusolaj, kroszfon, lakt6z-monohidrat.
Bevonat:

5/6,25 filmtabletta: makrogol 8000, titan-dioxid {£1), talkum, hipromell6z.

10/12,5 filmtabletta: makrogol 8000, voros vas-ofd 72), titan-dioxid (E 171), talkum,
hipromell6z.

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csoagolas?

Kullem:

A Lotensin HCT 5 mg/6,26 mg filmtablettahér, ovalis, mindkét oldalan enyhén dombordu,
filmbevonatu tabletta, mindkét oldalan falgmnallal. Torési felllete fehér s#in

A Lotensin HCT 10 mg/12,5 mg filmtablettalvany r6zsaszin, ovalis, mindkét oldalan enyhén
dombord, filmbevonatu tabletta, egyik oldalan félemallal. Torési felllete fehér s#in
Csomagolas: 14 db ill. 28 db filmtabletta buborékunagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest Véci ut 91

Gyarto:

MEDA Manufacturing GmbH,
Neurather Ring 1 DE-51063 Cologne, Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivelllgod a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak helyi képviseletéhez: Meda PharmagdmKft 1139 Budapest VAci ut 91

OGYI-T-4506/01-02. (Lotensin HCT 5 mg/6,25 mg filbtetta)
OGYI-T-4506/03-04 (Lotensin HCT 10 mg/12,5 mg filthtetta)

A betegtdjékoztaté engedélyezésének datuma: 2009.24.



