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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PritorPlus 40 mg/12,5 mg tablety
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je PritorPlus a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete PritorPlus uzivat
Jak se PritorPlus uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak PritorPlus uchovévat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRITORPLUS A K CEMU SE POUZIVA

PritorPlus je kombinace dvou 1é¢ivych latek, telmisartanu a hydrochlorothiazidu v jedné tableté. Obé
tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Telmisartan patii mezi 1éCiva znama jako antagonisté receptoru angiotenzinu II. Angiotenzin II,
latka vyskytujici se ptirozené v téle, navozuje zuzeni krevnich cév a tedy zvyseni krevniho
tlaku. Telmisartan tento G¢inek angiotenzinu II blokuje, rozsifuje cévy, a tim snizuje krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji thiazidova diuretika. Zptusobuji
zvyseni vylucovani moci, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Pokud se hypertenze nelééi, mize navodit poskozeni krevnich cév v fadé organtl, které muze nékdy
vést k srde¢ni ptihodé, selhani srdce nebo ledvin, mozkové cévni piihode nebo slepoté. Az do vzniku
téchto stavi pacient obvykle zadné ptiznaky hypertenze nepozoruje. Proto je pravidelné sledovani
krevniho tlaku dilezité k ovéfeni, zda jsou jeho hodnoty v normalnim rozmezi.

PritorPlus je pouzivan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze) u pacientd, u kterych
neni krevni tlak dostate¢né upraven pfi pouziti bud’ samotného telmisartanu nebo hydrochlorothiazidu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRITORPLUS UZiVAT
Neuzivejte PritorPlus

o jestlize jste alergicky(a),(precitlivély(a)) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tablet
PritorPlus (viz ,,Dals$i informace®, kde je seznam pomocnych latek)

. jestlize jste alergicky(d), (precitlivély(a)) na hydrochlorothiazid nebo na léky ptibuzné
sulfonamidim

o jestlize jste vice nez 3 mésice t€¢hotnd. (Také je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku PritorPlus
v casném téhotenstvi — viz bod T¢€hotenstvi.)
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o jestlize trpite zdvaznou poruchou jater jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest (obtize
s odtokem zluci ze zlu¢niku) nebo jinou poruchou

. jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater
o jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin
o jestlize Vas l¢€kar ur¢i, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo vysokou hladinu vapniku v krvi,

ktera se 1écbou nezlepsila.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého Iékaie nebo
l1ékarnika pied uzitim ptipravku PritorPlus.

Zvl1astni opatrnosti pi'i pouZiti PritorPlus je zapoti‘ebi

Prosim, informujte svého 1€kate, pokud trpite nebo jste trpeli jakymkoli z nasledné uvedenych stavi
nebo onemocnéni:

- nizky krevni tlak (hypotenze); mize se objevit tehdy, jestlize jste nedostate¢né zavodnéni (pfi
dehydrataci zptisobené nadmérnou ztratou vody z téla), pokud je v téle nedostatek soli zptisobeny
mocopudnymi léky (diuretiky), dietou s nizkym obsahem soli, priijmem, zvracenim nebo
hemodialyzou

- onemocnéni ledvin nebo transplantovana ledvina

- zuZeni tepny, ktera privadi krev do ledviny, a to na jedné nebo na obou stranach (tzv. sten6za
renalni arterie)

- onemocnéni jater

- srdecni potize

- cukrovka (diabetes)

- dna

- zvysené hladiny aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spojené s kolisanim hladin rznych
minerald v krvi)

- onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (nebo kratce ,,lupus® ¢i ,,SLE®), pfi kterém
imunitni systém organismu to¢i na vlastni télo.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtzete byt) téhotna. Podavani
ptipravku PritorPlus se nedoporucuje v Casném te€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod T¢hotenstvi).

Lécba hydrochlorothiazidem mtize vést k porucham rovnovahy elektrolytl v téle. Mezi typické
ptiznaky svédcici pro poruchu rovnovahy vody a elektrolyti patii suchost v ustech, slabost, letargie,
spavost, neklid, bolesti svalli nebo svalové kiece, nevolnost (nauzea), zvraceni, svalova unava a
abnormalné rychly srde¢ni rytmus (rychlejsi nez 100 uderd za minutu). Jestlize se u Vas projevi
nektery z uvedenych ptiznak, informujte svého 1ékare.

MEéli byste také oznamit svému 1ékafi, jestlize u sebe zjistite zvySenou citlivost kiize na ti€inky
slunecniho zateni s projevy spaleni (jako je zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyit), které se

objevuji rychleji nez je bézné.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicka operace nebo narkéza, musite informovat 1ékaie o tom, Ze uzivate
pripravek PritorPlus.

Podavani ptipravku PritorPlus u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Podobné jako u vSech ostatnich antagonistli receptoru angiotenzinu II miize mit telmisartan mensi
ucinnost pfi snizovani krevniho tlaku u cernosské rasy.
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Vzajemné piuisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Vas 1ékai bude mozna potiebovat zménit
davkovani nékterych piipravkl nebo bude nutné prijmout jina opatieni. V urcitych piipadech je tfeba
ukoncit uzivani nékterych 1€ka. Pii podavani soucasné s pripravkem PritorPlus to plati zejména o
pripravcich, které jsou uvedeny v nasledujicim seznamu:

- léky obsahujici lithium, které se uzivaji k 1é¢bé nékterych typa deprese

- léky spojené s nizkou hladinou drasliku v krvi (s hypokalémii), jako jsou jiné mocopudné 1éky
(diuretika), projimadla (naptiklad ricinovy olej), kortikosteroidy (naptiklad prednison), hormon
ACTH, amfotericin (1ék proti plisnim), karbenoxolon (uzivany k 1é¢b¢ vieda v ustech), sodna
stil penicilinu G (antibiotikum), kyselina salicylova a od ni odvozené ptipravky

- draslik Setfici mocopudné Iéky (diuretika), ptipravky dopliujici draslik, nahrazky soli
obsahujici draslik, tzv. inhibitory ACE, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi

- léky ovlivigjici srdce (naptiklad digoxin) nebo l1éky ovliviiujici srdecni rytmus (napiiklad
chinidin, disopyramid)

- léky uzivané u dusSevnich poruch (napfiklad thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin)

- jiné ptipravky uzivané k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku, steroidy, 1éky proti bolesti, ptipravky k
1é¢bé rakoviny, dny nebo artritidy a pripravky dodavajici vitamin D.

PritorPlus miiZze zvyraznit Gi¢inek jinych léku ke sniZeni krevniho tlaku. Pokud pfi uzivani
ptipravku PritorPlus nastane potfeba pfizptisobit davku jiného léku, musite se poradit s Iékatem.

Podobné jako u jinych 1€kt ke sniZzeni krevniho tlaku mtize byt ucinek pifipravku PritorPlus
omezen pii soucasném uzivanim 1ékt ze skupiny NSA (jde o tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky,
napfiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen).

Uzivani pripravku PritorPlus s jidlem a pitim
Ptipravek PritorPlus mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafti, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtizete byt) t€¢hotna. Lékat Vam
obvykle poradi prestat s uzivanim ptipravku PritorPlus dfive nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku PritorPlus. PritorPlus se nedoporucuje v casném
tehotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze miize v obdobi po tfetim
mésici tehotenstvi zplisobit pifi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. PritorPlus se nedoporucuje u kojicich
matek a lékat Vam ziejme zvoli jinou 1écbu, pokud si budete prat kojit, zejména u novorozencti nebo
predcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

O ucincich pripravku PritorPlus na schopnost fizeni nebo obsluhy stroji nejsou k dispozici zadné
informace. Pti 16¢bé vysokého krevniho tlaku pocituji nékteti lidé zavraté nebo Ginavu. Jestlize mate
zavraté nebo se citite unaveni, netid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach PritorPlus

PritorPlus obsahuje mlécny cukr (laktoza) a sorbitol.

Jestlize trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, sdélte to pied zahajenim uzivani ptipravku PritorPlus
svému lékati.
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3.  JAK SE PRITORPLUS UZIVA

PritorPlus vzdy uzivejte pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste nécim jisti, zeptejte se
Vaseho Iékate nebo 1ékarnika.

Obvykla davka ptipravku PritorPlus je jedna tableta denné€.

Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. PritorPlus miizete uzivat spolu s jidlem i bez jidla.
Tablety polykejte nerozkousané a zapijejte je vodou nebo jinym nealkoholickym napojem. Pokud
l1ékat neurci jinak, je dilezité uzivat PritorPlus kazdy den.

Pokud vase jatra nepracuji spravné obvykla davka by neméla piekrocit 40 mg/12,5 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice PritorPlus, nez jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim pozili vét§i mnozstvi tablet, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
pripadn¢ vyhledejte nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit PritorPlus

Pokud zapomenete uzit pravidelnou davku 1éku, nemé&jte obavy. Uzijte ji ihned, jakmile si to
uvédomite, a poté pokracujte v pfedchozim davkovacim schématu. Pokud byste si jeden den svou
davku l1éku nevzali, vezméte si dalsi den normalni davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i PritorPlus nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Tyto nezadouci ¢inky se mohou vyskytovat s jistou ¢etnosti, ktera je definovana nasledujicim
zpisobem:

= velmi Casté: objevuji se u vice nez 1 pacienta z 10

= Casté: objevuji se u 1 az 10 pacientd ze 100

» méng¢ Casté: objevuji se u 1 az 10 pacient z 1000

= vzacné: objevuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000

= velmi vzacné: objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000

* neznama: ¢etnost nelze z dostupnych udaji odhadnout.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékaiskou pomoc:
Musite okamzité navstivit Iékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki:

Sepse ** (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla),
rychly otok kuze a sliznic (angioedém); tyto nezadouci u¢inky jsou vzacné, ale jsou extrémngé
zavazné a pacienti by méli tento pripravek prestat uzivat a okamzité navstivit 1ékatre. Pokud se tyto
nezadouci G¢inky neléci, mohou vést k umrti.

MozZné nezadouci ucinky pripravku PritorPlus:

Casté nezadouci uéinky mohou zahrnovat:
Zavrat'.

Méné cCasté nezddouci u€inky mohou zahrnovat:
Pokles hladiny drasliku v krvi, uzkost, mdloba (synkopa), pocity brnéni, mravenceni (parestézie),
pocity zavraté (vertigo), rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu, nizky krevni
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tlak, prudky pokles krevniho tlaku po postaveni, kratky dech (dusnost), prijem, sucho v tstech,
plynatost, bolesti v zadech, stahy svall (spasmy), bolesti svalli, poruchy erekce (neschopnost
dosahnout a udrZet erekci), bolesti na hrudi, zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Vzacné nezédouci ucinky mohou zahrnovat:

Zanét plic (zanét prudusek), aktivace nebo zhorseni systémového lupus erythematodes (onemocnéni,
pfi kterém imunitni systém organismu Utoc¢i na vlastni télo a které zptisobuje bolesti kloubi, kozni
vyrazky a horecky); bolesti v krku, zanét vedlejsich dutin nosnich, pocity smutku (deprese), potize

s usinanim (nespavost), poruchy zraku, dechové potize, bolesti bficha, zacpa, pocit nadmuti bficha
(dyspepsie), nevolnost, zanét zaludku (gastritis), abnormalni jaterni funkce*, rychly vznik otoku kiize
a sliznic, ktery mize vést k umrti (angioedém, také se smrtelnymi nasledky), zCervenani ktize
(erytém), alergické reakce jako je svédéni nebo vyrazka, zvysené poceni, kopfivka (urtikarie), bolesti
kloubi (artralgie) a bolesti v koncetinach, svalové kiece, chiipkovité onemocnéni, bolest, zvyseni
hladiny kyseliny mo¢ové, nizka hladina sodiku, zvyseni hladiny kreatininu, jaternich enzymu nebo
kreatinfosfokinazy v krvi.

*Vétsina pripadti abnormalni jaterni funkce a poruch jater z post-marketingovych zkuSenosti
s telmisartanem se vyskytla u japonskych pacientti. U japonskych pacientli se tyto nezadouci u€inky
vyskytuji s vétsi pravdépodobnosti.

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaSeny dalsi, nasledn¢ uvedené nezadouci ucinky:

Méné casté nezddouci t€inky mohou zahrnovat:

Infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejsich nosnich dutin - sinusitida,
bézné nachlazeni), infekce mocovych cest, nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie), vysoka hladina
drasliku, zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), zhorSeni funkce ledvin v¢etné nadhlého selhani
ledvin, slabost.

Vzéacné nezéddouci i€inky mohou zahrnovat:

Sepse** (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla, ktera
muze vést k umrti), pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zvyseni ur¢itého druhu bilych
krvinek (eozinofilie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylakticka reakce,
polékova vyrazka), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt), Zalude¢ni nevolnost,
ekzém (porucha kiize), bolesti kloubi, zanét §lach, pokles hemoglobinu (krevni bilkovina).

**V dlouhodobé studii zahrnujici vice nez 20 000 pacientl prodé€lalo sepsi vice pacientid 1é¢enych
telmisartanem ve srovnani s pacienty, kteti telmisartan neuzivali. Pfihoda se mohla stat nahodné nebo
mohla souviset s dosud neznamym mechanismem.

Hydrochlorothiazid
U pacientl uzivajicich samotny hydrochlorothiazid byly hlaSeny dalsi, nasledn¢ uvedené nezadouci
ucinky:

Nezadouci uéinky s neznamou ¢etnosti mohou zahrnovat:

Zanét slinnych zlaz, snizeni poctu bunék v krvi, v€etné nizkého poctu cervenych a bilych krvinek,
nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zavazné alergické reakce (naptiklad ptecitlivélost,
anafylaktické reakce), snizena chut’ k jidlu nebo nechutenstvi, neklid, zavraté, mlhavé nebo nazloutlé
vidéni, zdnét krevnich cév (nekrotizujici vaskulitida), zanét slinivky btisni, Zaludecni nevolnost,
zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka), syndrom podobny systémovému lupusu (onemocnéni
pfipominajici systémovy lupus erythematodes, kdy imunitni systém ito¢i na vlastni té€lo); kozni
poruchy jako je zanét krevnich cév v kizi, zvysena citlivost k slune¢nimu svétlu nebo tvorba puchyti
a olupovani nejvyssi vrstvy kuize (toxicka epidermalni nekrolyza), slabost, zanét ledvin nebo zhorSeni
funkce ledvin, pfitomnost glukézy v moci (glykosurie), horecka, porucha rovnovahy elektrolytt,
vysoka hladina cholesterolu v krvi, pokles objemu krve, zvySeni hladiny glukézy nebo tukt v krvi.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRITORPLUS UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

PritorPlus nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. M¢li byste jej uchovavat
v ptvodnim obalu, aby byly tablety chranény pted vlhkosti.

Ptilezitostn€ se mezi jamkami blistru oddéli vnéjsi vrstvy blistru od vrstvy vnitini. V tomto piipadée
neni tieba Zadného zvlastniho opatieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co PritorPlus obsahuje

Lécivymi latkami jsou telmisartanum a hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje 40 mg
telmisartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuticny skrob, meglumin,
mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, ¢erveny oxid zelezity (E 172), hydroxid sodny, sodna siil
karboxymethylSkrobu (typ A), sorbitol (E 420).

Jak PritorPlus vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety PritorPlus 40 mg/12,5 mg jsou Cervenobilé, ovalné, dvouvrstvé tablety s vyrytym kédem
,»H4.

Tablety PritorPlus jsou k dispozici v blistrech, obsahujicich 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet,
nebo v jednodavkovém blistru obsahujicim 28 x 1 tabletu.

Vsechny uvedené velikosti baleni nemusi byt k dispozici ve Vasi zemi.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG

13342 Berlin
Némecko
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Vyrobce
Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Némecko

nebo

SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Crawley Manufacturing Site

Manor Royal West Sussex

RH10 2QJ

Velka Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep brarapus EOO/]
Ten. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlhada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 75 00
Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Teél: +33-(0)3 28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tnh: + 3572274 77 47
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Datum posledni revize textu {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PritorPlus 80 mg/12,5 mg tablety
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uZivat

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je PritorPlus a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete PritorPlus uzivat
Jak se PritorPlus uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak PritorPlus uchovévat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRITORPLUS A K CEMU SE POUZIVA

PritorPlus je kombinace dvou 1é¢ivych latek, telmisartanu a hydrochlorothiazidu v jedné tableté. Obé
tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Telmisartan patii mezi 1éCiva znama jako antagonisté receptoru angiotenzinu II. Angiotenzin II,
latka vyskytujici se ptirozené v téle, navozuje zuzeni krevnich cév a tedy zvyseni krevniho
tlaku. Telmisartan tento G¢inek angiotenzinu II blokuje, rozsifuje cévy, a tim snizuje krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji thiazidova diuretika. Zptusobuji
zvyseni vylucovani moci, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Pokud se hypertenze nelééi, mize navodit poskozeni krevnich cév v fadé organtl, které muze nékdy
vést k srde¢ni ptihodé, selhani srdce nebo ledvin, mozkové cévni piihode nebo slepoté. Az do vzniku
téchto stavi pacient obvykle zadné ptiznaky hypertenze nepozoruje. Proto je pravidelné sledovani
krevniho tlaku dilezité k ovéfeni, zda jsou jeho hodnoty v normalnim rozmezi.

PritorPlus je pouzivan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze) u pacientd, u kterych
neni krevni tlak dostate¢né upraven pfi pouziti bud’ samotného telmisartanu nebo hydrochlorothiazidu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRITORPLUS UZiVAT
Neuzivejte PritorPlus

o jestlize jste alergicky(a),(precitlivély(a)) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tablet
PritorPlus (viz ,,Dals$i informace®, kde je seznam pomocnych latek)

. jestlize jste alergicky(d), (precitlivély(a)) na hydrochlorothiazid nebo na léky ptibuzné
sulfonamidim

o jestlize jste vice nez 3 mésice t€¢hotnd. (Také je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku PritorPlus
v casném téhotenstvi — viz bod T¢€hotenstvi.)

72



o jestlize trpite zdvaznou poruchou jater jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest (obtize
s odtokem zluci ze zlu¢niku) nebo jinou poruchou

. jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater
o jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin
o jestlize Vas l¢€kar ur¢i, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo vysokou hladinu vapniku v krvi,

ktera se 1écbou nezlepsila.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého Iékaie nebo
l1ékarnika pied uzitim ptipravku PritorPlus.

Zvl1astni opatrnosti pi'i pouZiti PritorPlus je zapoti‘ebi

Prosim, informujte svého 1€kate, pokud trpite nebo jste trpeli jakymkoli z nasledné uvedenych stavi
nebo onemocnéni:

- nizky krevni tlak (hypotenze); mize se objevit tehdy, jestlize jste nedostate¢né zavodnéni (pfi
dehydrataci zptisobené nadmérnou ztratou vody z téla), pokud je v téle nedostatek soli zptisobeny
mocopudnymi léky (diuretiky), dietou s nizkym obsahem soli, priijmem, zvracenim nebo
hemodialyzou

- onemocnéni ledvin nebo transplantovana ledvina

- zuZeni tepny, ktera privadi krev do ledviny, a to na jedné nebo na obou stranach (tzv. sten6za
renalni arterie)

- onemocnéni jater

- srdecni potize

- cukrovka (diabetes)

- dna

- zvysené hladiny aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spojené s kolisanim hladin rznych
minerald v krvi)

- onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (nebo kratce ,,lupus® ¢i ,,SLE®), pfi kterém
imunitni systém organismu to¢i na vlastni télo.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtzete byt) téhotna. Podavani
ptipravku PritorPlus se nedoporucuje v Casném te€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod T¢hotenstvi).

Lécba hydrochlorothiazidem mtize vést k porucham rovnovahy elektrolytl v téle. Mezi typické
ptiznaky svédcici pro poruchu rovnovahy vody a elektrolyti patii suchost v ustech, slabost, letargie,
spavost, neklid, bolesti svalli nebo svalové kiece, nevolnost (nauzea), zvraceni, svalova unava a
abnormalné rychly srde¢ni rytmus (rychlejsi nez 100 uderd za minutu). Jestlize se u Vas projevi
nektery z uvedenych ptiznakd, informujte svého 1ékare.

Meéli byste také oznamit svému l1ékari, jestlize u sebe zjistite zvySenou citlivost kiize na ucinky
slune¢niho zafeni s projevy spaleni (jako je zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyit), které se

objevuji rychleji nez je bézné.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicka operace nebo narkdza, musite informovat 1ékare o tom, ze uzivate
ptipravek PritorPlus.

Podavani ptipravku PritorPlus u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Podobné jako u vsech ostatnich antagonistii receptoru angiotenzinu II mize mit telmisartan mensi
ucinnost pii snizovani krevniho tlaku u ¢ernosské rasy.
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Vzajemné piuisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Vas 1ékai bude mozna potiebovat zménit
davkovani nékterych piipravkl nebo bude nutné prijmout jina opatieni. V urcitych piipadech je tfeba
ukoncit uzivani nékterych 1€ka. Pii podavani soucasné s pripravkem PritorPlus to plati zejména o
pripravcich, které jsou uvedeny v nasledujicim seznamu:

- léky obsahujici lithium, které se uzivaji k 1é¢bé nékterych typa deprese

- léky spojené s nizkou hladinou drasliku v krvi (s hypokalémii), jako jsou jiné mocopudné 1éky
(diuretika), projimadla (naptiklad ricinovy olej), kortikosteroidy (naptiklad prednison), hormon
ACTH, amfotericin (1ék proti plisnim), karbenoxolon (uzivany k 1é¢b¢ vieda v ustech), sodna
stil penicilinu G (antibiotikum), kyselina salicylova a od ni odvozené ptipravky

- draslik Setfici mocopudné Iéky (diuretika), ptipravky dopliujici draslik, nahrazky soli
obsahujici draslik, tzv. inhibitory ACE, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi

- léky ovlivigjici srdce (naptiklad digoxin) nebo l1éky ovliviiujici srdecni rytmus (napiiklad
chinidin, disopyramid)

- léky uzivané u dusSevnich poruch (napfiklad thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin)

- jiné ptipravky uzivané k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku, steroidy, 1éky proti bolesti, ptipravky k
1é¢bé rakoviny, dny nebo artritidy a pripravky dodavajici vitamin D.

PritorPlus miiZze zvyraznit Gi¢inek jinych léku ke sniZeni krevniho tlaku. Pokud pfi uzivani
ptipravku PritorPlus nastane potfeba pfizptisobit davku jiného léku, musite se poradit s Iékatem.

Podobné jako u jinych 1€kt ke sniZzeni krevniho tlaku mtize byt ucinek pifipravku PritorPlus
omezen pii soucasném uzivanim 1ékt ze skupiny NSA (jde o tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky,
napfiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen).

Uzivani pripravku PritorPlus s jidlem a pitim
Ptipravek PritorPlus mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafti, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtizete byt) t€¢hotna. Lékat Vam
obvykle poradi prestat s uzivanim ptipravku PritorPlus dfive nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku PritorPlus. PritorPlus se nedoporucuje v casném
tehotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze miize v obdobi po tfetim
mésici tehotenstvi zplisobit pifi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. PritorPlus se nedoporucuje u kojicich
matek a lékat Vam ziejme zvoli jinou 1écbu, pokud si budete prat kojit, zejména u novorozencti nebo
predcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

O uéincich pripravku PritorPlus na schopnost fizeni nebo obsluhy stroji nejsou k dispozici zadné
informace. Pti 16¢bé vysokého krevniho tlaku pocituji nékteti lidé zavraté nebo Ginavu. Jestlize mate
zavraté nebo se citite unaveni, netid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach PritorPlus

PritorPlus obsahuje mlécny cukr (laktoza) a sorbitol.

Jestlize trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, sdélte to pied zahajenim uzivani ptipravku PritorPlus
svému lékafi.
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3.  JAK SE PRITORPLUS UZIVA

PritorPlus vzdy uzivejte pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste nécim jisti, zeptejte se
Vaseho Iékate nebo 1ékarnika.

Obvykla davka ptipravku PritorPlus je jedna tableta denné€.

Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. PritorPlus miizete uzivat spolu s jidlem i bez jidla.
Tablety polykejte nerozkousané a zapijejte je vodou nebo jinym nealkoholickym napojem. Pokud
l1ékat neurci jinak, je dilezité uzivat PritorPlus kazdy den.

Pokud vase jatra nepracuji spravné obvykla davka by neméla piekrocit 40 mg/12,5 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice PritorPlus, nez jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim pozili vét§i mnozstvi tablet, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
pripadn¢ vyhledejte nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit PritorPlus

Pokud zapomenete uzit pravidelnou davku 1éku, nemé&jte obavy. Uzijte ji ihned, jakmile si to
uvédomite, a poté pokracujte v pfedchozim davkovacim schématu. Pokud byste si jeden den svou
davku l1éku nevzali, vezméte si dalsi den normalni davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i PritorPlus nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Tyto nezadouci ¢inky se mohou vyskytovat s jistou ¢etnosti, ktera je definovana nasledujicim
zpisobem:

= velmi Casté: objevuji se u vice nez 1 pacienta z 10

= Casté: objevuji se u 1 az 10 pacientd ze 100

» méng¢ Casté: objevuji se u 1 az 10 pacient z 1000

= vzacné: objevuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000

= velmi vzacné: objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000

* neznama: ¢etnost nelze z dostupnych udaji odhadnout.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékaiskou pomoc:
Musite okamzité navstivit Iékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki:

Sepse ** (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla),
rychly otok kuze a sliznic (angioedém); tyto nezadouci u¢inky jsou vzacné, ale jsou extrémngé
zavazné a pacienti by méli tento pripravek prestat uzivat a okamzité navstivit 1ékatre. Pokud se tyto
nezadouci G¢inky neléci, mohou vést k umrti.

MozZné nezadouci ucinky pripravku PritorPlus:

Casté nezadouci uéinky mohou zahrnovat:
Zavrat'.

Méné cCasté nezddouci u€inky mohou zahrnovat:
Pokles hladiny drasliku v krvi, uzkost, mdloba (synkopa), pocity brnéni, mravenceni (parestézie),
pocity zavraté (vertigo), rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu, nizky krevni
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tlak, prudky pokles krevniho tlaku po postaveni, kratky dech (dusnost), prijem, sucho v tstech,
plynatost, bolesti v zadech, stahy svall (spasmy), bolesti svalli, poruchy erekce (neschopnost
dosahnout a udrZet erekci), bolesti na hrudi, zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Vzacné nezédouci ucinky mohou zahrnovat:

Zanét plic (zanét prudusek), aktivace nebo zhorseni systémového lupus erythematodes (onemocnéni,
pfi kterém imunitni systém organismu Utoc¢i na vlastni télo a které zptisobuje bolesti kloubi, kozni
vyrazky a horecky); bolesti v krku, zanét vedlejsich dutin nosnich, pocity smutku (deprese), potize

s usinanim (nespavost), poruchy zraku, dechové potize, bolesti bficha, zacpa, pocit nadmuti biicha
(dyspepsie), nevolnost, zanét zaludku (gastritis), abnormalni jaterni funkce*, rychly vznik otoku kiize
a sliznic, ktery mize vést k umrti (angioedém, také se smrtelnymi nasledky), zCervenani ktize
(erytém), alergické reakce jako je svédeéni nebo vyrazka, zvysené poceni, koptivka (urtikarie), bolesti
kloubi (artralgie) a bolesti v koncetinach, svalové kiece, chiipkovité onemocnéni, bolest, zvyseni
hladiny kyseliny mo¢ové, nizka hladina sodiku, zvyseni hladiny kreatininu, jaternich enzymu nebo
kreatinfosfokinazy v krvi.

*Vétsina pripadti abnormalni jaterni funkce a poruch jater z post-marketingovych zkuSenosti
s telmisartanem se vyskytla u japonskych pacientti. U japonskych pacientli se tyto nezadouci u€inky
vyskytuji s vétsi pravdépodobnosti.

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaSeny dalsi, nasledné uvedené nezadouci ucinky:

Méné casté nezddouci i€inky mohou zahrnovat:

Infekce hornich cest dychacich (napiiklad bolesti v krku, zanét vedlejSich nosnich dutin - sinusitida,
bézné nachlazeni), infekce mocovych cest, nedostatek cervenych krvinek (anémie), vysoka hladina
drasliku, zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), zhorSeni funkce ledvin v¢etné nahlého selhani
ledvin, slabost.

Vzicné nezéddouci ucinky mohou zahrnovat:

Sepse** (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla, kterd
muze vést k umrti), pokles poctu krevnich desticek (trombocytopenie), zvyseni urcitého druhu bilych
krvinek (eozinofilie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylakticka reakce,
polékova vyrazka), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt), zalude¢ni nevolnost,
ekzém (porucha kiize), bolesti kloubti, zanét Slach, pokles hemoglobinu (krevni bilkovina).

**V dlouhodobé studii zahrnujici vice nez 20 000 pacientti prodélalo sepsi vice pacientti 1é¢enych
telmisartanem ve srovnani s pacienty, ktefi telmisartan neuzivali. Pfihoda se mohla stdt nahodné nebo
mohla souviset s dosud neznamym mechanismem.

Hydrochlorothiazid
U pacientll uzivajicich samotny hydrochlorothiazid byly hlaseny dalsi, nasledné uvedené nezadouci
ucinky:

Nezadouci ucinky s neznamou ¢etnosti mohou zahrnovat:

Zangét slinnych 714z, snizeni po¢tu bun€k v krvi, véetné nizkého poctu cervenych a bilych krvinek,
nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost,
anafylaktické reakce), snizena chut’ k jidlu nebo nechutenstvi, neklid, zavraté, mlhavé nebo nazloutlé
vidéni, zanét krevnich cév (nekrotizujici vaskulitida), zanét slinivky bti$ni, Zalude¢ni nevolnost,
zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka), syndrom podobny systémovému lupusu (onemocnéni
pripominajici systémovy lupus erythematodes, kdy imunitni systém utoc¢i na vlastni télo); kozni
poruchy jako je zanét krevnich cév v klizi, zvySena citlivost k slune¢nimu svétlu nebo tvorba puchyit
a olupovani nejvyssi vrstvy kuize (toxicka epidermalni nekrolyza), slabost, zanét ledvin nebo zhorseni
funkce ledvin, pfitomnost glukoézy v moci (glykosurie), horec¢ka, porucha rovnovahy elektrolytu,
vysoka hladina cholesterolu v krvi, pokles objemu krve, zvySeni hladiny glukézy nebo tukl v krvi.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRITORPLUS UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

PritorPlus nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. M¢li byste jej uchovavat
v ptvodnim obalu, aby byly tablety chranény pted vlhkosti.

Ptilezitostné se mezi jamkami blistru oddéli vngjsi vrstvy blistru od vrstvy vnitini. V tomto piipadée
neni tieba Zadného zvlastniho opatieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co PritorPlus obsahuje

Lécivymi latkami jsou telmisartanum a hydrochlorothiazidum.

Jedna tableta obsahuje 80 mg telmisartanu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuticny skrob, meglumin,
mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, ¢erveny oxid zelezity (E 172), hydroxid sodny, sodna siil
karboxymethylskrobu (typ A), sorbitol (E 420).

Jak PritorPlus vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety PritorPlus 80 mg/12,5 mg jsou Cervenobilé, ovalné, dvouvrstvé tablety s vyrytym kodem
,,H8.

Tablety PritorPlus jsou k dispozici v blistrech, obsahujicich 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet
nebo v jednodavkovém blistru obsahujicim 28 x 1 tabletu.

Vsechny uvedené velikosti baleni nemusi byt k dispozici ve Vasi zemi.
Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG

13342 Berlin
Némecko
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Vyrobce
Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Némecko

nebo

SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Crawley Manufacturing Site

Manor Royal West Sussex

RH10 2QJ

Velka Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep brarapus EOO/]
Ten. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlhada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 75 00
Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Teél: +33-(0)3 28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tnh: + 3572274 77 47
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Datum posledni revize textu {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PritorPlus 80 mg/25 mg tablety
telmisartanum/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je PritorPlus a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete PritorPlus uzivat
Jak se PritorPlus uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak PritorPlus uchovévat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRITORPLUS A K CEMU SE POUZIVA

PritorPlus je kombinace dvou 1é¢ivych latek, telmisartanu a hydrochlorothiazidu v jedné tableté. Obé
tyto latky pomahaji upravit vysoky krevni tlak.

- Telmisartan patii mezi 1éCiva znama jako antagonisté receptoru angiotenzinu II. Angiotenzin II,
latka vyskytujici se ptirozené v téle, navozuje zuzeni krevnich cév a tedy zvyseni krevniho
tlaku. Telmisartan tento G¢inek angiotenzinu II blokuje, rozsifuje cévy, a tim snizuje krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji thiazidova diuretika. Zptusobuji
zvyseni vylucovani moci, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Pokud se hypertenze nelééi, mize navodit poskozeni krevnich cév v fadé organtl, které muze nékdy
vést k srde¢ni ptihodé, selhani srdce nebo ledvin, mozkové cévni piihode nebo slepoté. Az do vzniku
téchto stavi pacient obvykle zadné ptiznaky hypertenze nepozoruje. Proto je pravidelné sledovani
krevniho tlaku dilezité k ovéfeni, zda jsou jeho hodnoty v normalnim rozmezi.

PritorPlus je pouzivan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze) u pacientd, u kterych
neni krevni tlak dostate¢né upraven pfi pouziti bud’ samotného telmisartanu nebo hydrochlorothiazidu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRITORPLUS UZiVAT
Neuzivejte PritorPlus

o jestlize jste alergicky(a),(precitlivély(a)) na telmisartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tablet
PritorPlus (viz ,,Dals$i informace®, kde je seznam pomocnych latek)

. jestlize jste alergicky(d), (precitlivély(a)) na hydrochlorothiazid nebo na léky ptibuzné
sulfonamidim

o jestlize jste vice nez 3 mésice t€¢hotnd. (Také je lepsi vyhnout se uzivani ptipravku PritorPlus
v casném téhotenstvi — viz bod T¢€hotenstvi.)
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o jestlize trpite zdvaznou poruchou jater jako je cholestaza nebo obstrukce Zlucovych cest (obtize
s odtokem zluci ze zlu¢niku) nebo jinou poruchou

. jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater
o jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin
o jestlize Vas l¢€kar ur¢i, ze mate nizkou hladinu drasliku nebo vysokou hladinu vapniku v krvi,

ktera se 1écbou nezlepsila.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych skutecnosti, informujte o tom svého Iékaie nebo
l1ékarnika pied uzitim ptipravku PritorPlus.

Zvl1astni opatrnosti pi'i pouZiti PritorPlus je zapoti‘ebi

Prosim, informujte svého 1€kate, pokud trpite nebo jste trpeli jakymkoli z nasledné uvedenych stavi
nebo onemocnéni:

- nizky krevni tlak (hypotenze); mize se objevit tehdy, jestlize jste nedostate¢né zavodnéni (pfi
dehydrataci zptisobené nadmérnou ztratou vody z téla), pokud je v téle nedostatek soli zptisobeny
mocopudnymi léky (diuretiky), dietou s nizkym obsahem soli, priijmem, zvracenim nebo
hemodialyzou

- onemocnéni ledvin nebo transplantovana ledvina

- zuZeni tepny, ktera privadi krev do ledviny, a to na jedné nebo na obou stranach (tzv. sten6za
renalni arterie)

- onemocnéni jater

- srdecni potize

- cukrovka (diabetes)

- dna

- zvysené hladiny aldosteronu (zadrzovani vody a soli v téle spojené s kolisanim hladin rznych
minerald v krvi)

- onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (nebo kratce ,,lupus® ¢i ,,SLE®), pfi kterém
imunitni systém organismu to¢i na vlastni télo.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtzete byt) téhotna. Podavani
ptipravku PritorPlus se nedoporucuje v Casném te€hotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto obdobi (viz
bod T¢hotenstvi).

Lécba hydrochlorothiazidem mtize vést k porucham rovnovahy elektrolytl v téle. Mezi typické
ptiznaky svédcici pro poruchu rovnovahy vody a elektrolyti patii suchost v ustech, slabost, letargie,
spavost, neklid, bolesti svalli nebo svalové kiece, nevolnost (nauzea), zvraceni, svalova unava a
abnormalné rychly srde¢ni rytmus (rychlejsi nez 100 uderd za minutu). Jestlize se u Vas projevi
nektery z uvedenych ptiznakd, informujte svého 1ékare.

MEéli byste také oznamit svému 1ékafi, jestlize u sebe zjistite zvySenou citlivost kiize na ti€inky
slune¢niho zateni s projevy spaleni (jako je zCervenani, svédéni, otok, tvorba puchyit), které se

objevuji rychleji nez je bézné.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicka operace nebo narkéza, musite informovat 1ékaie o tom, Ze uzivate
pripravek PritorPlus.

Podavani ptipravku PritorPlus u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Podobné jako u vSech ostatnich antagonistli receptoru angiotenzinu II miize mit telmisartan mensi
ucinnost pfi snizovani krevniho tlaku u cernosské rasy.
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Vzajemné piuisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné dob¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Vas 1ékai bude mozna potiebovat zménit
davkovani nékterych piipravkl nebo bude nutné prijmout jina opatieni. V urcitych piipadech je tfeba
ukoncit uzivani nékterych 1€ka. Pii podavani soucasné s pripravkem PritorPlus to plati zejména o
pripravcich, které jsou uvedeny v nasledujicim seznamu:

- léky obsahujici lithium, které se uzivaji k 1é¢bé nékterych typa deprese

- léky spojené s nizkou hladinou drasliku v krvi (s hypokalémii), jako jsou jiné mocopudné 1éky
(diuretika), projimadla (naptiklad ricinovy olej), kortikosteroidy (naptiklad prednison), hormon
ACTH, amfotericin (1ék proti plisnim), karbenoxolon (uzivany k 1é¢b¢ vieda v ustech), sodna
stil penicilinu G (antibiotikum), kyselina salicylova a od ni odvozené ptipravky

- draslik Setfici mocopudné Iéky (diuretika), ptipravky dopliujici draslik, nahrazky soli
obsahujici draslik, tzv. inhibitory ACE, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi

- léky ovlivigjici srdce (naptiklad digoxin) nebo l1éky ovliviiujici srdecni rytmus (napiiklad
chinidin, disopyramid)

- léky uzivané u dusSevnich poruch (napfiklad thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin)

- jiné ptipravky uzivané k 1€cb¢ vysokého krevniho tlaku, steroidy, 1éky proti bolesti, ptipravky k
1é¢bé rakoviny, dny nebo artritidy a pripravky dodavajici vitamin D.

PritorPlus miiZze zvyraznit Gi¢inek jinych léku ke sniZeni krevniho tlaku. Pokud pfi uzivani
ptipravku PritorPlus nastane potfeba pfizptisobit davku jiného léku, musite se poradit s Iékatem.

Podobné jako u jinych 1€kt ke sniZzeni krevniho tlaku mtize byt ucinek pifipravku PritorPlus
omezen pii soucasném uzivanim 1ékt ze skupiny NSA (jde o tzv. nesteroidni protizanétlivé 1éky,
napfiklad kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen).

Uzivani pripravku PritorPlus s jidlem a pitim
Ptipravek PritorPlus mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Musite sdélit svému 1ékafti, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtizete byt) t€¢hotna. Lékat Vam
obvykle poradi prestat s uzivanim ptipravku PritorPlus dfive nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, ze
jste téhotna a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku PritorPlus. PritorPlus se nedoporucuje v casném
tehotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze miize v obdobi po tfetim
mésici tehotenstvi zplisobit pifi uzivani zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Porad’te se s lékatem, pokud kojite nebo zacinate s kojenim. PritorPlus se nedoporucuje u kojicich
matek a lékat Vam ziejme zvoli jinou 1écbu, pokud si budete prat kojit, zejména u novorozencti nebo
predcasné narozenych déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

O ucincich pripravku PritorPlus na schopnost fizeni nebo obsluhy stroji nejsou k dispozici zadné
informace. Pti 16¢bé vysokého krevniho tlaku pocituji nékteti lidé zavraté nebo Ginavu. Jestlize mate
zavraté nebo se citite unaveni, netid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach PritorPlus

PritorPlus obsahuje mlécny cukr (laktoza) a sorbitol.

Jestlize trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, sdélte to pied zahajenim uzivani ptipravku PritorPlus
svému lékati.
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3.  JAK SE PRITORPLUS UZIVA

PritorPlus vzdy uzivejte pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste nécim jisti, zeptejte se
Vaseho Iékate nebo 1ékarnika.

Obvykla davka ptipravku PritorPlus je jedna tableta denné€.

Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. PritorPlus miizete uzivat spolu s jidlem i bez jidla.
Tablety polykejte nerozkousané a zapijejte je vodou nebo jinym nealkoholickym napojem. Pokud
l1ékat neurci jinak, je dilezité uzivat PritorPlus kazdy den.

Pokud vase jatra nepracuji spravné obvykla davka by neméla piekrocit 40 mg/12,5 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice PritorPlus, nez jste mél(a)
Pokud jste nedopatienim pozili vét§i mnozstvi tablet, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
pripadn¢ vyhledejte nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit PritorPlus

Pokud zapomenete uzit pravidelnou davku 1éku, nemé&jte obavy. Uzijte ji ihned, jakmile si to
uvédomite, a poté pokracujte v pfedchozim davkovacim schématu. Pokud byste si jeden den svou
davku l1éku nevzali, vezméte si dalsi den normalni davku. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i PritorPlus nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Tyto nezadouci ¢inky se mohou vyskytovat s jistou ¢etnosti, ktera je definovana nasledujicim
zpisobem:

= velmi Casté: objevuji se u vice nez 1 pacienta z 10

= Casté: objevuji se u 1 az 10 pacientd ze 100

» méng¢ Casté: objevuji se u 1 az 10 pacient z 1000

= vzacné: objevuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000

= velmi vzacné: objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000

* neznama: ¢etnost nelze z dostupnych udaji odhadnout.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt zavazné a vyZaduji okamzZitou lékaiskou pomoc:
Musite okamzité navstivit Iékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaki:

Sepse ** (Casto nazyvana "otrava krve", je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla),
rychly otok kuze a sliznic (angioedém); tyto nezadouci u¢inky jsou vzacné, ale jsou extrémngé
zavazné a pacienti by méli tento pripravek prestat uzivat a okamzité navstivit 1ékatre. Pokud se tyto
nezadouci G¢inky neléci, mohou vést k umrti.

MozZné nezadouci ucinky pripravku PritorPlus:

Casté nezadouci uéinky mohou zahrnovat:
Zavrat'.

Méné cCasté nezddouci u€inky mohou zahrnovat:
Pokles hladiny drasliku v krvi, uzkost, mdloba (synkopa), pocity brnéni, mravenceni (parestézie),
pocity zavraté (vertigo), rychla srde¢ni ¢innost (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu, nizky krevni
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tlak, prudky pokles krevniho tlaku po postaveni, kratky dech (dusnost), prijem, sucho v tstech,
plynatost, bolesti v zadech, stahy svall (spasmy), bolesti svalli, poruchy erekce (neschopnost
dosahnout a udrZet erekci), bolesti na hrudi, zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi.

Vzacné nezédouci ucinky mohou zahrnovat:

Zanét plic (zanét prudusek), aktivace nebo zhorseni systémového lupus erythematodes (onemocnéni,
pfi kterém imunitni systém organismu Utoc¢i na vlastni télo a které zptisobuje bolesti kloubi, kozni
vyrazky a horecky); bolesti v krku, zanét vedlejsich dutin nosnich, pocity smutku (deprese), potize

s usinanim (nespavost), poruchy zraku, dechové potize, bolesti bficha, zacpa, pocit nadmuti biicha
(dyspepsie), nevolnost, zanét zaludku (gastritis), abnormalni jaterni funkce*, rychly vznik otoku kiize
a sliznic, ktery mize vést k umrti (angioedém, také se smrtelnymi nasledky), zCervenani ktize
(erytém), alergické reakce jako je svédeéni nebo vyrazka, zvysené poceni, koptivka (urtikarie), bolesti
kloubi (artralgie) a bolesti v koncetinach, svalové kiece, chiipkovité onemocnéni, bolest, zvyseni
hladiny kyseliny mo¢ové, nizka hladina sodiku, zvyseni hladiny kreatininu, jaternich enzymu nebo
kreatinfosfokinazy v krvi.

*Vétsina pripadti abnormalni jaterni funkce a poruch jater z post-marketingovych zkuSenosti
s telmisartanem se vyskytla u japonskych pacientti. U japonskych pacientli se tyto nezadouci u€inky
vyskytuji s vétsi pravdépodobnosti.

Telmisartan
U pacientl uzivajicich samotny telmisartan byly hlaSeny dalsi, nasledn¢ uvedené nezadouci ucinky:

Méné casté nezddouci t€inky mohou zahrnovat:

Infekce hornich cest dychacich (naptiklad bolesti v krku, zanét vedlejsich nosnich dutin - sinusitida,
bézné nachlazeni), infekce mocovych cest, nedostatek ¢ervenych krvinek (anémie), vysoka hladina
drasliku, zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie), zhorSeni funkce ledvin v¢etné nadhlého selhani
ledvin, slabost.

Vzéacné nezéddouci i€inky mohou zahrnovat:

Sepse** (Casto nazyvana ,,otrava krve®, je zavazna infekce se zanétlivou odpovédi celého téla, ktera
muze vést k umrti), pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), zvyseni ur¢itého druhu bilych
krvinek (eozinofilie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost, anafylakticka reakce,
polékova vyrazka), nizka hladina krevniho cukru (u diabetickych pacientt), Zalude¢ni nevolnost,
ekzém (porucha kiize), bolesti kloubi, zanét §lach, pokles hemoglobinu (krevni bilkovina).

**V dlouhodobé studii zahrnujici vice nez 20 000 pacientl prodé€lalo sepsi vice pacientid 1é¢enych
telmisartanem ve srovnani s pacienty, kteti telmisartan neuzivali. Pfihoda se mohla stat nahodné nebo
mohla souviset s dosud neznamym mechanismem.

Hydrochlorothiazid
U pacientl uzivajicich samotny hydrochlorothiazid byly hlaseny dalsi, nasledn¢ uvedené nezadouci
ucinky:

Nezadouci ucinky s neznamou Cetnosti mohou zahrnovat:

Zanét slinnych zlaz, snizeni poctu bunék v krvi, véetné nizkého poctu cervenych a bilych krvinek,
nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie), zavazné alergické reakce (naptiklad precitlivélost,
anafylaktické reakce), snizena chut’ k jidlu nebo nechutenstvi, neklid, zavraté, mlhavé nebo nazloutlé
vidéni, zanét krevnich cév (nekrotizujici vaskulitida), zanét slinivky bfisni, zalude¢ni nevolnost,
zezloutnuti kiize nebo o¢i (zloutenka), syndrom podobny systémovému lupusu (onemocnéni
pfipominajici systémovy lupus erythematodes, kdy imunitni systém uto¢i na vlastni t€lo); kozni
poruchy jako je zanét krevnich cév v kiizi, zvysena citlivost k slunecnimu svétlu nebo tvorba puchyit
a olupovani nejvyssi vrstvy kuize (toxicka epidermalni nekrolyza), slabost, zanét ledvin nebo zhorseni
funkce ledvin, pfitomnost gluk6ozy v moci (glykosurie), horecka, porucha rovnovahy elektrolytd,
vysoka hladina cholesterolu v krvi, pokles objemu krve, zvyseni hladiny gluk6zy nebo tukl v krvi.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRITORPLUS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

PritorPlus nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. M¢li byste jej uchovavat
v ptvodnim obalu, aby byly tablety chranény pted vlhkosti.

Ptilezitostné se mezi jamkami blistru oddéli vngjsi vrstvy blistru od vrstvy vnitini. V tomto piipadée
neni tieba Zadného zvlastniho opatieni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE
Co PritorPlus obsahuje

Lécivymi latkami jsou telmisartanum a hydrochlorothiazidum. Jedna tableta obsahuje 80 mg
telmisartanu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, magnesium-stearat, kukuticny skrob, meglumin,
mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, Zluty oxid Zelezity (E 172), hydroxid sodny, sodna sil
karboxymethylSkrobu (typ A), sorbitol (E 420).

Jak PritorPlus vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety PritorPlus 80 mg/25 mg jsou zlutobilé, ovalné, dvouvrstvé tablety s vyrytym kédem ,,H9*.
Tablety PritorPlus jsou k dispozici v blistrech, obsahujicich 14, 28, 30, 56, 90 nebo 98 tablet

nebo v jednodavkovém blistru obsahujicim 28 x 1 tabletu.

Vsechny uvedené velikosti baleni nemusi byt k dispozici ve Vasi zemi.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG

13342 Berlin
Némecko
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Vyrobce
Bayer Pharma AG
51368 Leverkusen
Némecko

nebo

SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Crawley Manufacturing Site

Manor Royal West Sussex

RH10 2QJ

Velka Britanie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

Baitep brarapus EOO/]
Ten. +359 02 81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 85 65
EAlhada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 618 75 00
Espaiia

Quimica Farmacéutica Bayer S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Teél: +33-(0)3 28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 129993 13
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited
Tnh: + 3572274 77 47
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel. +370 52 33 68 68

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria Kft.
Tel.:+36-14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel.: +40 21 528 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel.: +386-1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel.: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1 635-56 30 00

Datum posledni revize textu {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
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