Sp. zn. sukls23700/2022
a k sp. zn. sukls710/2022

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

CONVERIDE 150 mg/12,5 mg potahované tablety
CONVERIDE 300 mg/12,5 mg potahované tablety
irbesartanum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pifedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte, pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je CONVERIDE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CONVERIDE uZivat
3. Jak se CONVERIDE uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak CONVERIDE uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je CONVERIDE a k ¢emu se pouZiva
CONVERIDE je kombinaci dvou 1é¢ivych latek, irbesartanu a hydrochlorothiazidu.

Irbesartan patii do skupiny 1€k znamych jako antagonisté receptoru pro angiotenzin-II. Angiotenzin-II
je latka vytvarena v lidském téle, ktera se vaze na receptory v krevnich cévach a vyvolava zazeni téchto
cév. To vede ke zvySeni krevniho tlaku. Irbesartan brani navazani angiotenzinu-II na tyto receptory a tim
zpusobi, ze se krevni cévy rozsiii a krevni tlak se snizi.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1€k nazyvanych thiazidova diuretika, ktera zpasobuji zvySeny
vydej moc¢i a tim 1 sniZzeni krevniho tlaku.

Obe 1écivé latky v ptipravku CONVERIDE piisobi spolecné snizeni krevniho tlaku ve vétsi mife, nez
kterakoli z nich samostatné.

CONVERIDE se uzZiva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku tehdy, kdy 1é¢ba samotnym irbesartanem
nebo hydrochlorothiazidem nedokaze udrzet krevni tlak ve spravné vysi.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CONVERIDE uZivat

Neuzivejte CONVERIDE

jestlize jste alergicky(4a) na irbesartan nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

jestlize jste alergicky(4) na hydrochlorothiazid nebo na jiné sulfonamidové 1éky

jestlize jste téhotna déle neZ 3 mésice (rad€ji se vyhnéte i uzivani CONVERIDE v ¢asném
téhotenstvi - viz bod T¢hotenstvi)

jestlize mate zavazné problémy s jatry nebo ledvinami
jestlize mate potize s mocenim

jestlize Vas I€kar zjisti, ze mate trvale vysokou hladinu vapniku nebo nizkou hladinu drasliku
v krvi

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim CONVERIDE se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez uzijete piipravek CONVERIDE pokud se Vas tyka néktery
z nasledujicich stavi:

jestlize silné zvracite nebo mate prijem

jestlize mate problémy s ledvinami nebo mate transplantované ledviny
jestlize mate problémy se srdcem

jestlize mate problémy s jatry

jestlize mate cukrovku

jestlize mate lupus erythematodus (znamy také jako lupus nebo SLE)

jestlize mate primarni aldosteronismus (stav spojeny s vysokou tvorbou hormonu aldosteronu,
ktery zpusobuje zadrzovani sodiku a nasledné zvySeni krevniho tlaku)

pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkd pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

o inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem

o aliskiren

jestlize jste prodélal(a) rakevinu kiize nebo se vam na kaZi béhem 1écby objevila
neocekavana poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych
davek, mize zvysit riziko vzniku nékterych typu rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni
nador). Béhem uzivani ptipravku CONVERIDE si chraiite kiuzi pfed expozici sluneénimu nebo
ultrafialovému zafeni.

jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku CONVERIDE objevi
zavaznd dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytt
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé Neuzivejte CONVERIDE.
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Musite sdélit svému 1ékari, pokud se domnivate, ze jste (nebo miiZete byt) téhotna. Podavani piipravku
CONVERIDE se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste po 3. mésici
téhotenstvi, protoze v tomto stadiu miize zplisobit zavazna poskozeni ditéte (viz bod T¢hotenstvi).

Rovnéz reknéte svému lékari:
e jestlize mate dietu s nizkym obsahem soli

e jestlize mate ptiznaky jako nepiiméfena zizen, sucho v ustech, celkova slabost, ospalost, svalové
bolesti nebo kiece, nevolnost, zvraceni nebo nezvykle rychld tepova frekvence, které mohou
ukazovat na nadmérny tc¢inek hydrochlorothiazidu obsazeného v tomto piipravku

e jestlize mate zvySené citlivou kiiZi na slunce s pfiznaky spaleni (jako je zCervenani, svédéni,
otoky, puchyte) vyskytujicimi se Cast&ji, nez je bézné

o jestlize mate podstoupit jakoukoli operaci nebo mate-li dostat anestetika

e pokud pocitujete zmény vidéni nebo bolest v jednom nebo obou ocich béhem uzivani
CONVERIDE. Mize se jednat o pfiznaky hromadéni tekutiny v cévni vrstveé oka (prosdknuti
cévnatky) nebo o zvySeny tlak v oku (glaukom) a mtiize k nému dojit béhem nékolika hodin az
tydne po pouziti pripravku CONVERIDE. Bez 1é¢by mize dojit k trvalé ztrat¢ zraku. Pokud
jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamid, riziko je vyssi. Preruste 1écbu
pripravkem CONVERIDE a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Déti a dospivajici
CONVERIDE by neméli uzivat déti a dospivajici (mladsi 18 let).
Dalsi 1écivé pripravky a CONVERIDE

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Mocopudné latky jako hydrochlorothiazid obsazeny v ptipravku CONVERIDE mohou mit vliv na jiné
l1éky. Pfipravky obsahujici lithium byste nemél(a) uzivat soucasné s ptipravkem CONVERIDE bez
peclivého dohledu svého 1ékare.

MoZna bude nutné, aby Vas lékai zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:

o Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé Neuzivejte
CONVERIDE a Upozornéni a opatieni)

Miizete potiebovat vySetieni krve, pokud uZivate:
e pfipravky obsahujici draslik
e nahrady soli obsahujici draslik
e |éky Setfici draslik nebo jina diuretika (mocopudna 1éciva)
e n¢ktera projimadla
e Iéky pouzivané v 1€cbé dny
e piipravky obsahujici vitamin D
e |léky pouzivané ke kontrole srde¢niho rytmu
e |léky pouzivané pii cukrovce (peroralni piipravky nebo inzulin)

e karbamazepin (Iék pouzivany k 1éCb¢ epilepsie)
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Je rovnéz dulezité tict svému 1ékafi, ze uzivate jeste jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku, steroidy, 1éky
pro lécbu rakoviny, léky proti bolesti, 1éky pouzivané pii zanétu kloubli nebo kolestiraminové
a kolestipolové pryskytice ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi.

CONVERIDE s jidlem a alkoholem

CONVERIDE lIze uzivat s jidlem nebo bez néj.

Pokud pijete alkohol, zatimco jste 1écen(a) timto 1ékem, mtizete mit kvili obsahu hydrochlorothiazidu
zvysené pocity zavraté pti postaveni se, zejména z polohy vsedé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive nez zacnete tento ptipravek uzivat.

T¢&hotenstvi
Musite informovat svého 1ékate, pokud si myslite, ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotna.

Lékat Vam obvykle poradi, abyste piestala uzivat CONVERIDE dfive nez ot¢hotnite nebo jakmile si
budete jista, Ze jste t€hotna, a poradi Vam uzivani jiného 1éku misto CONVERIDE. Podavani ptipravku
CONVERIDE se béhem téhotenstvi nedoporucuje a nesmi byt podavan po 3. mesici t€hotenstvi, protoze
pokud je uzivan po 3. mésici t€¢hotenstvi, miize zpisobit zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

CONVERIDE se nedoporucuje pro kojici matky a lékat pro Vas miize zvolit jiny zptsob 1écby, pokud
si piejete kojit, obzvlaste, jestlize Vase dité je novorozenec nebo se narodilo piedcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici GCinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Neni
pravdépodobné, ze by CONVERIDE ovlivnil schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

V pribéhu 1é¢by vysokého krevniho tlaku se nékdy mohou objevit zavraté nebo Uinava. Pokud tyto
projevy pocitujete, feknéte to svému lékafi, nez zacnete tidit nebo obsluhovat stroje.

CONVERIDE obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se CONVERIDE uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka pripravku CONVERIDE je jedna nebo dv¢ tablety denné. CONVERIDE se obvykle
predepisuje v pripadech, kdy dosavadni 1écba u Vas dostate¢né nesnizila krevni tlak. Lékar Vas poudi,
jak piejit z dosavadni 1é¢by na CONVERIDE.

Zpusob podani

CONVERIDE je ur¢en k peroralnimu podani. Tablety polykejte spolu s dostate¢nym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenici vody). Piipravek CONVERIDE muzZete uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.
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Snazte se svou davku uzivat kazdy den v pfiblizné stejnou dobu. Je dulezité, abyste v uzivani pripravku
CONVERIDE pokra¢oval(a), dokud Vas 1ékaf neurci jinak.

Maximadlniho u€inku na sniZeni krevniho tlaku se dosahne za 6—8 tydnil po zahajeni 1écby.

Pillici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti nemaji uzivat CONVERIDE

CONVERIDE nemaji uzivat déti mladsi 18 let. Jestlize tablety spolkne dité, neprodlené informujte
svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice CONVERIDE, nezZ jste mél(a)

Pokud omylem uzijete pfili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit CONVERIDE

Jestlize omylem vynechate jednu denni davku, uzijte dal$i davku zcela normaln€. Nezdvojnéasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSsechny 1éky miiZze mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nékteré ucinky mohou byt zavazné a mohou vyzadovat 1ékaiské oSetteni.

U pacientl 1écenych irbesartanem byly hlaSeny vzacné pripady alergické kozni reakce (vyrazka,
koptivka) a lokalizovany otok obliceje, rtil a/nebo jazyka.

Pokud se kterykoli z vy$e uvedenych ptiznakt objevi nebo pokud se objevi potize s dychanim, piestarite
uzivat CONVERIDE a ihned kontaktujte svého 1ékafte.

Nezadouci ucinky hlaSené v klinickych studiich u pacientd lééenych kombinaci irbesartanu
a hydrochlorothiazidem byly:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
e nevolnost/zvraceni
e abnormalni moceni
e Unava
e zavraté (vCetné zavrati pfi zméné polohy z lehu nebo ze sedu)

e krevni testy mohou ukazat zvySené hladiny enzymu, ktery fidi funkci svali a srdce
(kreatinkinaza) nebo zvySené hodnoty latek, které ovliviluji funkci ledvin (dusik mocoviny
v krvi, kreatinin)

Pokud Vam kterykoli z téchto neZadoucich acinku zpusobi potiZe, promluvte si se svym lékafem.
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e prijem

e nizky krevni tlak

e mdloby
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e zrychleni srde¢ni akce

e navaly horka

e otok

e sexualni dysfunkce (problémy se sexualni vykonnosti)

e krevni testy mohou ukazat snizené hodnoty drasliku a sodiku ve Vasi krvi

Pokud Vam kterykoli z téchto nezadoucich ucinku pusobi potiZe, promluvte si se svym lékafem.

NeZadouci uc¢inky hliSené po uvedeni na trh

Nékteré nezadouci ucinky byly hlaseny po uvedeni kombinace irbesartan/hydrochlorothiazid na trh.
Nezadouci Uc¢inky, u nichz je Cetnost vyskytu neznama, jsou: bolest hlavy, zvonéni v usich, kasel,
poruchy chuti, Spatné trdveni, bolest kloubti a svalli, poruchy funkce jater a zhorSeni funkce ledvin,
zvysena hladina drasliku v krvi a alergické reakce jako je vyrazka, koptivka, otok v obliceji, rtd, ust,
jazyka nebo krku. Byly také hlaSeny méné casté piipady Zloutenky (zezloutnuti ktize a/nebo bélma oci).

Jako u vSech kombinaci dvou [éCivych latek nelze vyloucit nezadouci ucinky spojené s jednotlivymi
slozkami ptipravku.

Nezadouci ucinky spojené se samotnym irbesartanem

Navic k vySe uvedenym nezddoucim ucinkiim byly hlaSeny také bolest na hrudi, zdvazné alergické
reakce (anafylakticky Sok) snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie - piiznaky mohou zahrnovat tinavu,
bolest hlavy, dusnost pfi cviceni, zavraté a bledost) a pokles poctu krevnich desti¢ek (krevni téliska
nezbytnd ke srazeni krve) a nizka hladina cukru v krvi.

Nezadouci uc¢inky spojené se samotnym hydrochlorothiazidem

Ztrata chuti k jidlu; podrazdéni zaludku; Zaludeéni kiece; zacpa; Zloutenka (zeZloutnuti kiize a/nebo
bélma oc¢i); zanét slinivky bfisni charakterizovany prudkymi bolestmi v horni ¢asti bficha, ¢asto
s nevolnosti a zvracenim; poruchy spanku; deprese; rozmazané vidéni; nedostatek bilych krvinek, coz
muze vést k ¢astym infekcim, horecka; snizeni poctu krevnich desticek (krevni bunky nevyhnutné pro
srazeni krve), snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie) charakterizovany unavou, bolesti hlavy,
dusnosti pfi cviCeni, zavratémi a bledosti; onemocnéni ledvin; problémy s plicemi véetné zanétu plic
nebo tvorbou tekutiny v plicich; zvySena citlivost klize ke slunci; zanét cév; nemoc kize
charakterizovana olupovanim ktize po celém téle; kozni lupus erythematodes, ktery je rozpoznan podle
vyrazky, ktera se mize objevit v obliceji, na krku a vlasové pokozce; alergické reakce; svalova slabost
a kiece; zmény srde¢ni frekvence; snizeni krevniho tlaku po zméné€ polohy téla; otoky slinnych zlaz;
vysoka hladina cukru v krvi; cukr v moci; zvysSuje v krvi n€které typy tukli; vysoké hodnoty kyseliny
mocové v krvi, které mohou vyvolat dnu.

Velmi vzacné: Akutni respiracni tisenn (zndmky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a
zmatenost).

Neni znamo (z dostupnych daju nelze urcit): Rakovina kize a rti (nemelanomovy kozni nador),
snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal)).

Je znamo, ze vys$$i davky hydrochlorothiazidu mohou zvySovat nezadouci u¢inky spojené s jeho
uZivanim.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobéarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak CONVERIDE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pokud je vyrobek balen v neprtihlednych PVC/PVDC-hlinikovych blistrech: Tento lé¢ivy piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Pokud je vyrobek zabalen v pruhlednych PVC/PE/PVDC-hlinikovych blistrech: Tento 1é¢ivy piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pred vlhkosti a svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazuje zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co CONVERIDE obsahuje
e [ écivymi latkami jsou irbesartan a hydrochlorothiazid.

Jedna potahovana tableta pfipravku CONVERIDE 150 mg/12,5 mg obsahuje irbesartanum 150 mg
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Jedna potahovana tableta pripravku CONVERIDE 300 mg/12,5 mg obsahuje irbesartanum 300 mg
a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, koloidni bezvody
oxid kiemicity, sodna sil kroskarmelosy E 468, mikrokrystalicka celulosa E 460, magnesium-
stearat E 572, hypromelosa E 464, makrogol 6000, oxid titani¢ity E 171, ¢erveny oxid Zelezity
E 172 (jen pro CONVERIDE 300 mg/12,5 mg).

Jak pripravek CONVERIDE vypada a co obsahuje toto baleni

CONVERIDE 150 mg/12,5 mg potahované tablety: bilé, kulaté, konvexni, potahované tablety
o primeéru 9,5 mm.

CONVERIDE 300 mg/12,5 mg potahované tablety: rizové, konvexni, potahované tablety tvaru tobolky
s pulici ryhou na jedné strané, s vyrazenym "MC" na druhé strané, s rozméry 17,5 x § mm.

CONVERIDE je k dispozici v blistrovém baleni po 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce
MEDOCHEMIE Ltd. - Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr
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MEDOCHEMIE Ltd. - Factory AZ, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area,
4101, Agios Athanassios, Limassol, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Recko, Slovenska republika, Litva, Malta, Portugalsko, Rumunsko,
Spanélsko, Nizozemsko: CONVERIDE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 2. 2022
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