sp.zn. sukls337937/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Loradur mite 2,5 mg/25 mg tablety
Loradur 5 mg/50 mg tablety

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Loradur mite
Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 2,5 mg (odpovidd amiloridi
hydrochloridum dihydricum 2,84 mg) a hydrochlorothiazidum 25 mg.

Loradur
Jedna tableta obsahuje amiloridi hydrochloridum anhydricum 5 mg (odpovida amiloridi hydrochloridum
dihydricum 5,68 mg) a hydrochlorothiazidum 50 mg.

Pomocna latka se znamym tcinkem:

Loradur mite: 1 tableta obsahuje 46,2 mg monohydratu lakt6zy.
Loradur: 1 tableta obsahuje 92,4 mg monohydratu laktozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Loradur mite

Tableta.

Popis ptipravku: Svétle oranzova, skvrnitd bikonvexni tableta s ptlici ryhou na jedné strang, o priméru
7 mm. Pilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné

davky.

Loradur

Tableta.

Popis piipravku: Svétle oranzova kulata, skvrita bikonvexni tableta s pilici ryhou na jedné strané, o
praméru 9 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypertenze, kardidlnich edémd, ascitu u jaterni cirhozy.
Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Hypertenze
Pii lehké hypertenzi 1 tableta pfipravku Loradur mite nebo Y% tablety pfipravku Loradur denné. Jestlize

nedojde k zadanému ucinku, zvysit na 2 az maximalné 4 tablety pfipravku Loradur mite nebo 1 az
maximalnég 2 tablety pfipravku Loradur denné€.
Pti udrzovaci 1é¢b€ je mozné podavani nizsich davek. Tablety by se mély uzivat predev§im rano,
ptipadné ve dvou dil¢ich davkach béhem dne.
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Soucasné poddvdni s inhibitory ACE

Tti dny pted pocatkem lécby inhibitory ACE je nutno Loradur mite nebo Loradur vysadit, pfipadné jeho
davku snizit, aby se predeslo piili§ velkému snizeni krevniho tlaku. (viz bod 4.4 ,,ZvI1astni upozornéni a
zvlastni opatieni pro pouziti).

Pii lehké hypertenzi se doporucuje podavani piipravku Loradur mite.

Kardialni edéemy nebo ascites

Pocatecni denni déavka je 1-2 tablety pfipravku Loradur mite nebo '2-1 tableta pfipravku Loradur.
Udrzovaci davka je 1-2 tablety piipravku Loradur mite nebo 1 tableta pfipravku Loradur intermitentné
kazdy druhy nebo treti den.

Denni davka musi byt individualné upravena.

Maximalni davka by neméla prekrocit podani 4 tablet pfipravku Loradur mite nebo 2 tablet pfipravku
Loradur za den.

Tablety se uzivaji nerozkousané po jidle s trochou tekutiny.

Délka lécby se tidi podle lécebného uspéchu.

Tablety jsou urceny pro kratkodobou, sttednédobou i dlouhodobou 1é¢bu.

Pro vyssi davkovani je vhodnéjsi Loradur.

Davkovani pri porusSe funkce ledvin

Pii vyrazné poruse funkce ledvin je podavani ptipravku Loradur mite a Loradur kontraindikovano, ale
pii clearance kreatininu vyssi nez 0,5 ml/sek., respektive pfi hladin€ sérového kreatininu nizsi nez 152
mikromol/l, se doporucuje snizit davku a/nebo prodlouzit davkovaci interval.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Precitlivélost na sulfonamidy.

Tézkeé poruchy funkce jater, hrozici jaterni koma.

Porucha funkce ledvin (clearance kreatininu nizsi nez 0,5 ml/sek., respektive hladina sérového
kreatininu vys§i nez 152 mikromol/l), anurie, akutni glomerulonefritida.

Poruchy elektrolytové rovnovahy, jako tézka hyponatremie, hyperkalemie, hypokalemie vzdorujici
1é¢bé, hyperkalcemie.

Soucasné podavani jinych kalium Setficich diuretik, respektive ptivod kalia.

Hyperurikemie, respektive dna.

Tehotenstvi a kojeni.

Podavani détem a dospivajicim do 18 let, protoze s touto v€kovou kategorii nejsou dostatecné
zkuSenosti.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlaStni opatieni pro pouziti

Zvlastni obezfetnost je nutna pfi:

soucasném podavani s inhibitory ACE;

téZké koronarni nebo cerebralni skleroze;

poruse funkce ledvin (clearance kreatininu vy$si nez 0,5 ml/min);

omezeni funkce jater;

onemocnéni diabetes mellitus;

1écbé starsich pacientl a pacientl se snizenim objemu moci (nebezpeci hyperkalemie);

lupus erythematodes (i v anamnéze);

pankreatitid€.

Loradur mite a Loradur se mé podavat soucasné s inhibitory ACE pouze pfi stavajici hypokalemii. I pii
mirn¢ omezené funkci ledvin je tato kombinace kontraindikovana. Na pocatku soucasné 1éCby s
inhibitory ACE je riziko pfili§ velkého poklesu krevniho tlaku. Aby se tomuto riziku zabranilo, je nutno
krevni tlak sledovat piedevsim na pocatku podavani inhibitoru ACE. Pfi pfili§ velkém snizeni krevniho
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tlaku se ma pacient polozit, eventualné se zvednutymi dolnimi koncetinami a pfipadné se mu infunduje
fyziologicky roztok. Pfed 1écbou a v jejim prabehu (zvlaste pii dlouhodobéjsi 1€Cbé, u starsich pacientt,
pacientl se zvySenymi hodnotami mocoviny a kyseliny mocové, u diabetikl, pfi poruse funkce ledvin,
srde¢ni insuficienci, cirhdze jater, [é€be€ nesteroidnimi protizanétlivymi latkami a 1é€bé kortikoidy) jsou
vhodné pravidelné laboratorni kontroly téchto parametrii: cholesterolu a triglyceridi, kyseliny mocové,
kalia v séru a sérovych elektrolyti, funkce ledvin, bilance tekutin, télesné hmotnosti, glykémie,
eventualné funkce jater a krevniho obrazu.

Pti hodnoté sérového kreatininu nad 130 mikromol/l se pozoruje Castéjsi vyskyt hyperkalemie (kontrola
EKG). Pripadné se snizi davka nebo se 1écba prerusi. Pfi hypokalemii se doporucuji potraviny s obsahem
kalia.

Dojde-li béhem 1écby k hyperkalemii, progresivnimu snizeni jaternich nebo renalnich funkci, respektive
anurii, poruSeni elektrolytové rovnovahy, které vzdoruje 1é€b¢, k ortostatickym obtizim, alergickym
reakcim, znacnym gastrointestinalnim obtizim, porucham CNS, pankreatitid¢, zméndm krevniho obrazu
(anémie, leukopenie, trombocytopenie), akutni cholecystitidé, vzniku vaskulitidy a zhorSeni stavajici
kratkozrakosti, je nutno Loradur mite nebo Loradur vysadit.

U cirhdzy jater mize i mala zména v bilanci elektrolyti nebo tekutin vést k jaternimu komatu.

Pii operacich musi byt anesteziolog informovan, Ze pacient je lécen pfipravkem Loradur mite nebo
Loradur.

Pti nutnosti kombinace s lithiem by méla byt davka lithia snizena a mély by byt provadény kontroly
jeho plazmatickych hladin, aby se mohla davka upravit.

Béhem lécby ptipravkem se nedoporucuje pozivani alkoholickych népojt.

Nemelanomové kozni nadory

Ve dvou epidemiologickych studiich vychazejicich z Danského narodniho registru karcinomd bylo se
zvySujici se kumulativni davkou hydrochlorothiazidu (HCTZ) pozorovano zvySené riziko
nemelanomovych koznich nddori (NMSC - non-melanoma skin cancer) [bazaliomy ¢ili bazocelularni
karcinomy (BCC - basal cell carcinoma) a spinaliomy ¢ili skvamocelularni dlazdicobunééné karcinomy
(SCC - squamous cell carcinoma)]. Pfic¢inou vzniku NMSC by ptipadné mohla byt fotoaktivita HCTZ.
Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC a maji dostat doporuceni, aby si pravidelné
kontrolovali, zda se jim na kizi neobjevily nové 1éze, a aby o kazdé podezrelé¢ kozni 1ézi okamzité
informovali 1ékafe. Z divodu minimalizace rizika vzniku kozniho nadoru pacientim maji byt
doporucena mozna preventivni opatieni, jako je omezeni expozice slunecnimu a ultrafialovému zareni
a v ptipad¢ expozice odpovidajici ochrana. Podezielé kozni 1éze maji byt okamzit¢ prozkoumany,
pfipadné¢ vcetné histologického vySetieni vzorku tkané. Uzivani HCTZ ma byt rovnéz opétovné
posouzeno u pacientl, ktefi v minulosti prodélali NMSC (viz téz bod 4.8).

Choroidalni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom s uzavienym tthlem

Sulfonamid nebo derivaty sulfonamidii mohou zptsobit idiosynkratickou reakci vedouci k choroidalni
efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym thlem. Piiznaky
zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o¢i a obvykle se objevuji béhem hodin az tydnt po
zahajeni 1é¢by. NeléCeny akutni glaukom s uzavienym thlem muze vést k trvalé ztraté zraku. Primarni
1écba spociva v co nejrychlej$im vysazeni 1é¢iva. Pokud se nitroo¢ni tlak nepodafi dostat pod kontrolu,
je tieba zvazit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou 1é¢bu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho
glaukomu s uzavienym thlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo penicilin v anamnéze.

Akutni respiracni toxicita

Po uziti hydrochlorothiazidu byly hlaSeny velmi vzacné zavazné ptipady akutni respiracni toxicity,
vcetné syndromu akutni respiracni tisné (ARDS). Plicni edém se obvykle projevi v pribéhu nekolika
minut az hodin po podani hydrochlorothiazidu. Pti nastupu jsou piiznaky dusnost, horecka, zhorSeni
funkce plic a hypotenze. V ptipadé€ podezieni na diagnézu ARDS je tieba Loradur mite nebo Loradur
vysadit a podat vhodnou 1é¢bu. Hydrochlorothiazid nema byt podavan pacientim, u kterych se jiz diive
po uziti hydrochlorothiazidu vyskytl ARDS.
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Laktéza

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy
s intoleranci galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento
pripravek uzivat.

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Pii souCasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s latkami snizujicimi krevni tlak mize byt
zesilen pokles krevniho tlaku.

Pti soucasném uzivani piipravku Loradur mite nebo Loradur s inhibitory ACE mtize byt zvyseno riziko
hyperkalemie, a to zvlasté u pacientii s poruchou funkce ledvin.

Pti soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur se srdecnimi glykosidy mohou byt zvyseny
ucinky glykosidd, ptipadné snizena jejich tolerance.

Pti souc¢asném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s nesteroidnimi protizanétlivymi latkami
muze byt sniZzen ucinek piipravku Loradur mite nebo Loradur, zvyseno riziko hyperkalemie, porucha
funkce ledvin, ptipadné zesileno akutni selhani ledvin.

Pii soucasném uzivani piipravku Loradur mite nebo Loradur s urikosuriky nebo urikostatiky mtize byt
snizena jejich schopnost snizovat kyselinu mocovou. U pacient s poruchou funkce ledvin muze pii
soucasném uzivani alopurinolu dojit k t€zkym reakcim z ptecitlivélosti.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s antidiabetiky mize byt snizen jejich
hypoglykemicky ucinek.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s antikoagulancii maze byt snizen jejich
antikoagula¢ni ucinek.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s psychofarmaky muze byt zesilen
hypotenzivni u€inek.

Pti souc¢asném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s lithiem mohou byt jeho u¢inek, respektive
kardiotoxicita zvySeny. Lithium by pokud mozno nemélo byt s pfipravkem Loradur mite nebo Loradur
soucasné uzivano.

Pti souCasném uzivani piipravku Loradur mite nebo Loradur s mineralokortikoidy, glukokortikoidy,
ACTH, laxativy nebo parenteralné podavanym amfotericinem B miize byt oslaben diureticky ti¢inek a
zesilena hypokalemie.

Pti soucasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s estrogeny nebo sympatomimetiky mtze
byt jeho antihypertenzivni i€inek oslaben.

Pii soucasném uzivani piipravku Loradur mite nebo Loradur s fotosenzibilizujicimi latkami mutize byt
zvysena fotosenzitivita.

Pii souCasném uzivani pfipravku Loradur mite nebo Loradur s amantadinem muZze byt vyluCovani
amantadinu prodlouzeno a jeho nezadouci ucinky zesileny.

Pii soucasném uzivani pfipravku Loradur mite nebo Loradur s cyklosporinem muze vzniknout
hyperkalemie, a to zvlasté u pacientl s poruchou funkce ledvin.

Pii souCasném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s iontoménic¢i mize dojit k retenci tekutin.
Pti souc¢asném uzivani ptipravku Loradur mite nebo Loradur s cholestyraminem muze dojit ke snizeni
absorpce hydrochlorothiazidu. Doporucuje se Loradur mite nebo Loradur uzivat 1 hodinu pied nebo 4
hodiny po uziti cholestyraminu.

Interference s laboratornimi parametry

U diabetické nefropatie ma byt Loradur mite nebo Loradur vysazen nejméne 3 dny pied provedenim
glukdzového toleranéniho testu pro riziko hyperkalémie.

Loradur mite nebo Loradur ma byt vysazen pted provedenim funkcniho testu pfistitnych télisek.
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Pred planovanym bentiromidovym testem (pankreaticky funkéni test) ma byt Loradur mite nebo
Loradur alespori tfi dny piedem vysazen.
Hodnoty proteinoveé vazaného jodu mohou byt snizeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
ProtoZe amilorid i hydrochlorothiazid ptechazeji ptes placentu je podavani piipravku Loradur mite nebo
Loradur v t¢hotenstvi kontraindikovano.

Kojeni
Pti podavani ptipravku Loradur mite nebo Loradur v obdobi kojeni je nutné pterusit kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécba ptipravky Loradur mite a Loradur miize nepfiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha stroju.
Tento jeho negativni u¢inek mtZze byt zesilen na pocatku lécby, interakcemi s dalS§imi léky a pfi
soucasném pozivani alkoholu.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt je definovéna:

Velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az<1/10), méné¢ casté (>1/1000 az<1/100), vzacné (>1/10
000 az<1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze
urcit).

Srdecni poruchy
Vzacné: tachykardie, arytmie, angina pectoris.

Cévni poruchy:
Velmi vzacné: tromboza, embolie, nekrotizujici vaskulitida.

Neni znamo: ortostatické poruchy, synkopy.

Poruchy imunitniho systemu.:
Neni znamo: anafylakticky Sok.

Poruchy reprodukcniho systemu a prsu
Vzacné: poruchy potence, snizeni libida.

Poruchy kiize a podkozni thkané

Vzacné: alergické projevy jako exantém, erytém, urtika, pruritus, Stevens-Johnsonlv syndrom,
fotosenzibilizace, parestézie.

Velmi vzacné: Lyelltv syndrom, alopecie.

Gastrointestindlni poruchy

Casté: pocit zizng, pocit sucha v Gistech.

Méné casté: bolesti v nadbfisku, nevolnost, zvraceni, anorexie, zacpa, prijem, gastrointestinalni
krvaceni.

Vzacné: zanét slinnych zlaz.
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Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: oligurie, dysurie, akutni intersticialni nefritida s nebezpecim insuficience ledvin,
nefrogenni diabetes insipidus.

Neni znamo: ptechodna dehydratace.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacné: aplastickd anémie, leukopénie, eozinofilie, agranulocytéza, trombocytopénie, piipadné s
purpurou, hemolyticka anémie.

Poruchy nervového systemu
Neni znamo: zavraté
Vzacné: bolesti hlavy, tremor.

Psychiatrické poruchy
Vzacné: pocit slabosti, unavenost, deprese, sedace, nervozita, zmatenost, nespavost, ospalost.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Vzacné: horecka.

Poruchy oka
Vzacné: myopie, zvyseni nitroocniho tlaku, xanthopsie
Neni znamo: choroidalni efuze

Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: huceni v usich.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Mén¢ Casté: reverzibilni vzestup mocCoviny, kreatininu a kyseliny mocové; zachvaty dny.

Vzéacné: zhorSeni metabolismu u diabetikli, manifestace latentniho diabetes mellitus, hyperkalcemie,
hypofosfatemie.

Velmi vzacné: hyperlipidemie (zvyseni triglyceridii a cholesterolu).

Neni znamo: metabolickd acidéza, zména elektrolytd, zvlast€¢ hyponatremie, hypomagnesemie a
hypochloremie (s bolestmi, respektive kieCemi svall), hypokalemie, hyperkalemie.

Endokrinni poruchy
Vzacné: hyperparatyreoidismus.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: hemoragicka pankreatitida, agravace cholelitiazy, exacerbace cholecystitidy s ikterem.
Neni znamo: pfechodny vzestup AST.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné: pocit ucpaného nosu, kasel, akutni plicni edém s dyspnoe a pfiznaky Soku (alergicka
pneumonitida).

Velmi vzacné: syndrom akutni respiracni tisné (ARDS) (viz bod 4.4)

Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (vcetné cyst a polypii)
Neni znamo: nemelanomové kozni nadory (bazaliomy a spinaliomy).

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Nemelanomovy kozni nador: Z dostupnych tdajii uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva, ze
byla pozorovana spojitost mezi HCTZ a vyskytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce (viz téz
body 4.4a5.1).
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HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIl4aSeni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani
Nejdulezitejsi je porucha elektrolytové rovnovahy.

Priznaky

Dale se vyskytuje polyurie, nevolnost, zvraceni, slabost, horecka, navaly a hypotenze.

Opatreni
Polozit pacienta, zvednout mu dolni koncetiny, kontrola bilance tekutin a elektrolytti, funkce ledvin,

EKG a krevniho tlaku.

Lécha

Lécba je pouze symptomaticka.

Lécba hyperkalemie se zménami na EKG:

Naptiklad podat 500-1000 ml isotonického roztoku natrium bikarbonatu pomalu i.v. nebo 5-20 ml 10%
kalcium-glukonatu také pomalu i.v. nebo iontoménic, napt. RESONIUM.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika s niz§im G¢inkem a kalium Setfici diuretika
ATC klasifikace: CO3EA01

Amilorid je slabé diuretikum Setiici kalium, které vede ke zvySené natriuréze pii souasném snizeni
rendlniho vylucovani kalia. Také exkrece hoiciku je zna¢né€ sniZzena. Zvysenym vyluCovanim vody a
natria pisobi amilorid slab¢ antiedematozné.

Hydrochlorothiazid tlumi v distalnim tubulu absorpci natria a chloridii. Vylucovani kalia, kter¢ je v
podstaté ur¢ovano sekreci kalia v distalnim tubulu a ve sbéracim tubulu, stoupa na zakladé zvysené
vymeény natriovych a kaliovych iontt.

U hypertonika snizuje hydrochlorothiazid krevni tlak.

Kombinovanym podanim amiloridu a hydrochlorothiazidu se natriureticky ti¢inek obou latek stupiuje
pii soucasném snizeni ztraty kalia.

Nemelanomovy kozni nador: Z dostupnych udajii uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva, ze
byla pozorovana spojitost mezi HCTZ a vyskytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce. V jedné
studii byla zahrnuta populace slozena ze 71 533 ptipadi BCC a z 8 629 ptipadi SCC, odpovidajicich 1
430 833, resp. 172 462 kontrolam v populaci. Uzivani vysokych davek HCTZ (>50,000 mg
kumulativnich) bylo spojeno s korigovanou mirou pravdépodobnosti (OR) 1,29 (95% interval
spolehlivosti (CI): 1,23-1,35) u BCC a 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) u SCC. Jednozna¢ny vztah mezi
kumulativni ddvkou a odezvou byl pozorovan jak v ptipadé¢ BCC, tak SCC. Jina studie naznacuje mozné
spojeni mezi karcinomem rtu (SCC) a expozici HCTZ: 633 piipadi karcinomu rtu odpovidalo 63 067
kontroldm v populaci, pficemz byla pouzita strategie vybéru z rizikovych skupin. Vztah mezi
kumulativni davkou a odezvou byl piedveden s OR 2,1 (95% CI: 1,7-2,6), ktera vzrostla na 3,9 (3,0-

7/9


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4,9) pti vysokych davkach (~25,000 mg) a na 7,7 (5,7-10,5) v piipadé nejvyssi kumulované davky
(~100,000 mg) (viz téz bod 4.4).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amilorid

Amilorid zacina ptisobit ptiblizné 2 hodiny po podani s délkou plsobeni az 24 hodin.

Z GIT je absorbovano ptiblizn€ 50 % amiloridu. Sou€asny piijem potravy miiZze zvysit tuto hodnotu.
Pti poruse funkce ledvin je nebezpe¢i kumulace.

Pfi sniZzeni metabolické kapacity jater nepfichazi kumulace amiloridu v uvahu, protoze neni v jatrech
metabolizovan.

Amilorid je vylu¢ovan ledvinami.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid za¢ina ptisobit ptiblizné 2 hodiny po podani s délkou ptisobeni 6-12 hodin.
Hydrochlorothiazid se v GIT absorbuje ptiblizné z 80 %. Vylu¢ovan je moci v nezménéné forme. Pii
snizené funkci ledvin muze dojit ke kumulaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Bezpecnost piipravku byla prokdzana jeho dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, mikrokrystalickd celuléza, sodna sil karboxymethylSkrobu,
mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, Cerveny oxid zelezity, zluty oxid zelezity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily PVC/ALl blistr, krabicka.

Velikost baleni:

20 a 50 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

Loradur mite
50/328/97-C

Loradur
50/327/97-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23.4.1997
Datum prodlouzeni registrace: 28.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.12.2021
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