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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Zeota HCT 20 mg/12,5 mg potahované tablety
Zeota HCT 20 mg/25 mg potahované tablety
Zeota HCT 40 mg/12,5 mg potahované tablety
Zeota HCT 40 mg/25 mg potahované tablety

olmesartan-medoxomil/hydrochlorothiazid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zeota HCT a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zeota HCT uZivat
Jak se pripravek Zeota HCT uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zeota HCT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocourwbdE

1. Co je piipravek Zeota HCT a k ¢emu se pouziva

Pripravek Zeota HCT obsahuje dvé 1é¢ivé latky, olmesartan-medoxomil a hydrochlorothiazid, které se
uzivaji k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze):

Olmesartan-medoxomil patii do skupiny 1ékd zvanych antagonisté angiotenzinu II. Snizuje krevni tlak,
a to relaxaci (uvolnénim) cév.

Hydrochlorothiazid patfi do skupiny léki oznacovanych jako thiazidova diuretika (,,moCopudné
1€ky*). Krevni tlak snizuje tim, Ze plsobi na ledviny, které pak tvoii vice moci, a pomahaji tak
organismu zbavovat se prebyte¢nych tekutin.

Ptipravek Zeota HCT dostanete pouze v piipad¢, ze 1é¢ba samotnym olmesartan-medoxomilem u Vas
nevedla k dostatecné upravé krevniho tlaku. Obé 1écivé latky v ptipravku Zeota HCT pfi soucasném
podani pomahaji snizovat krevni tlak vice, nez kdyby kterakoliv z nich byla podavana samostatn¢.
Mozna jiz v soucasnosti n¢jaké 1éky k lécbé vysokého krevniho tlaku uzivate, ale Vas lékat Vam
predepsal piipravek Zeota HCT, aby ho snizil jesté vice.

Vysoky krevni tlak je mozno upravovat 1éky, jako je pripravek Zeota HCT. Vas 1ékai Vam nejspise
také doporuéil, abyste napomohl(a) snizeni svého krevniho tlaku zménou zplisobu Zivota (napf.
snizenim télesné hmotnosti, odvyknutim koufeni, pitim méné alkoholickych napoji a snizenim
mnozstvi soli ve stravé). Lékai Vam také pravdépodobné doporucil, abyste pravidelné cvicil(a),
vhodna je napft. chlize nebo plavani. Je dilezité, abyste se radami svého 1ékare fidil(a).

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Zeota HCT uzivat



Neuzivejte piipravek Zeota HCT:

jestlize jste alergicky(d) na olmesartan-medoxomil nebo hydrochlorothiazid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na latky podobné
hydrochlorothiazidu (sulfonamidy);

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (je vSak Iépe ptipravek Zeota HCT neuzivat ani na
pocatku t€hotenstvi — viz bod T¢hotenstvi a kojeni);

jestlize mate problémy s ledvinami;

jestlize mate nizkou hladinu drasliku, sodiku nebo vysokou hladinu vapniku nebo kyseliny
mocové V Krvi (s priznaky dny nebo ledvinovych kament) v krvi a tento stav se 1éEbou
nelepsi;

jestlize mate stfedné zavaznou az zavaznou poruchu funkce jater nebo Vam zezloutla kiize a
o¢i (zloutenka) nebo mate potize s odtokem Zluci ze Zlu¢niku (neprichodnost zluCovych cest,
napft. kviili Zlu€¢ovym kamentim);

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Jestlize se domnivate, ze se Vas tyka jakykoliv z uvedenych stavi, nebo si nejste jisty(a), tablety
neuzivejte. Porad’te se nejdiive se svym Iékafem a fid’te se jeho radou.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim piipravku Zeota HCT se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud se Vas tyka kterykoliv z nize uvedenych zdravotnich problémt, oznamte to svému lékaii diive,
nez zacénete tablety uzivat:

transplantovana ledvina,

jaterni onemocnéni,

srde¢ni selhani nebo potize se srdecnimi chlopnémi nebo srdecnim svalem,

zvraceni nebo priijem, které jsou silné nebo pietrvavaji nékolik dnti,

[éEba vysokymi davkami diuretik (mocopudnych 1ékit) nebo dieta s nizkym obsahem soli,

onemocnéni nadledvinek (napf. primérni aldosteronismus),

cukrovka (diabetes mellitus),

jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na ktizi béhem 1éCby objevila neocekdvana

poskozeni. LéCba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize

zvysit riziko vzniku nékterych typa rakoviny kuize a rtt (nemelanomovy kozni nador). Béhem

uzivani pripravku Zeota HCT si chraiite kiizi pied expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému

zafeni.

pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Miize se jednat o piiznaky prosaknuti

cévnatky (choroidalni efuze) nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az

tydni po pouziti ptipravku Zeota HCT. Bez 1écby mize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste

v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize

(vetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pfipravku Zeota HCT objevi

zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte l€katskou pomoc.

lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni),

alergie nebo astma,

pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravkid pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho

tlaku:

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

- aliskiren

Vas 1ékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: “Neuzivejte ptipravek Zeota HCT*.

Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich ptiznaki, kontaktujte svého lékare:
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- prijem, ktery je silny, nepolevujici a ptisobi vyrazny tbytek télesné hmotnosti. Vas 1ékar mize
zhodnotit pfiznaky a rozhodnout, jak bude pokracovat Vase 1écba krevniho tlaku.
Pokud mate nekterou z téchto obtizi, Vas 1ékat miize vyzadovat Castéjsi I€kaiské kontroly a provedeni
nékterych testi.

Jako u jinych 1ékt ke snizovani krevniho tlaku mtze nadmérny pokles krevniho tlaku u pacientti s
poruchami pritoku krve v srdci nebo mozku zptisobit srde¢ni infarkt nebo cévni mozkovou piihodu.
Proto Vam bude Vas Iékar krevni tlak peclivé kontrolovat.

Jestlize se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla ote¢hotnét), sdélte to svému lékafi. V ranych
stadiich t¢hotenstvi se pfipravek Zeota HCT nedoporucuje, a jste-li t€hotna déle nez tii mésice,
ptipravek nesmite uzivat, protoze by mohl zpusobit zavazné poskozeni ditéte, je-li uzivan v tomto
stadiu (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

Laboratorni testy

Pripravek Zeota HCT muze zvySovat hladiny tuki a kyseliny mocové v krvi (pfi¢ina dny — bolestivého
otoku kloubi). V4a§ Iékat bude pravdépodobné vyzadovat obCasné provedeni krevnich testd ke
kontrole téchto parametrii.

Pripravek muze také v krvi ménit koncentraci nékterych chemickych latek, tzv. elektrolyt. Vas lékar
bude pravdépodobné vyzadovat obcasné provedeni krevnich testi za ucCelem jejich kontroly.
Znamkami zmén koncentrace elektrolytii jsou: zizen, sucho v ustech, svalové bolesti nebo kiece,
svalova tnava, nizky krevni tlak (hypotenze), pocit slabosti, zpomalenost, inava, ospalost nebo neklid,
nevolnost, zvraceni, snizené moceni, zrychlena srdecni frekvence. Pokud tyto pfiznaky u sebe zjistite,
sdélte to svému lékafi.

Pokud mate podstoupit testy funkce pfistitnych télisek, mate pfed provedenim téchto testu piestat
ptipravek Zeota HCT uzivat.

Diilezita informace pro sportovce
Jestlize jste sportovci, tento 1éCivy piipravek mize zménit vysledky antidopingové zkousky. Zkouska
muze byt pozitivni.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let véku se pripravek Zeota HCT nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zeota HCT
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Zejména informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o jakémkoli z nasledujicich 1ékd. Mozna bude nutné,
aby Vas lékar zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni.
- Léky, které mohou ovliviiovat hladinu drasliku v krvi, pokud byste je uzival(a) soubézné s
ptipravkem Zeota HCT. Mezi tyto 1éky se fadi:
- doplniky drasliku (stejné jako nahrazky soli obsahujici draslik),
- mocopudné ptipravky (diuretika),
- heparin (k fedéni krve),
- projimadla,
- steroidy,
- adrenokortikotropni hormon (ACTH),
- karbenoxolon (1ék pouzivany k 1é¢bé vieda v ustech a zaludec¢nich viedi),
- sodna stl penicilinu G (oznacovany také jako sodnad sil benzylpenicilinu,
antibiotikum),
- nekteré 1éky tlumici bolesti, jako je kyselina acetylsalicylova nebo salicylaty.
- Lithium (1ék k 1é¢bé poruch nalady a nekterych typd deprese); pfi soub&zném uZzivani s
pripravkem Zeota HCT se miize zvySovat toxicita lithia. Pokud lithium musite uzivat, bude
Vam lékar kontrolovat jeho hladinu v krvi.
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zanétu, vcetné artritidy); pokud jsou uzivany soubézné s ptipravkem Zeota HCT, mohou
zvySovat riziko selhani ledvin a snizovat u¢inek tohoto piipravku.

- Dalsi 1éky ke snizovani krevniho tlaku (antihypertenziva), protoze mohou zvySovat Ucinek
pripravku Zeota HCT.

- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "NeuZzivejte piipravek
Zeota HCT" a "Upozornéni a opatfeni").

- Léky na spani, sedativa a antidepresiva, protoze jejich uzivani soubézné s ptipravkem Zeota
HCT mize pii vstavani (ptechodu do vzptimené polohy) vyvolat ndhly pokles krevniho tlaku.

- Nékteré 1éky k uvoliovani svalstva, jako je baklofen nebo tubokurarin.

- Amifostin a n€které dalsi 1éky k 1é¢bé rakoviny, jako je cyklofosfamid nebo methotrexat.

- Kolestyramin a kolestipol, coz jsou 1éky ke snizovani hladiny tuku v Krvi.

- Kolesevelam-hydrochlorid, 1€k ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi, protoze u¢inek ptipravku
Zeota HCT muze byt snizen. Lékat Vam miize doporucit uzivani ptipravku Zeota HCT alespon
4 hodiny pted uzitim kolesevelam-hydrochloridu.

- Anticholinergni ptipravky, jako je atropin a biperiden.

- Léky k 1é¢bé n&kterych psychiatrickych poruch, jako je thioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid,
droperidol nebo haloperidol.

- Nekteré 1éky k 16¢bé srdecnich onemocnéni, jako je chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol nebo digitalis.

- Léky, které mohou ménit srdecni rytmus, jako je mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid,
ibutilid nebo erythromycin v injekcich.

- Peroralni (podavané usty) 1éky k 1é¢bé cukrovky, jako je metformin nebo inzulin, které snizuji
hladinu cukru v krvi

- Beta-blokatory a diazoxid, 1éky uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nizké hladiny cukru
v krvi, protoze ptipravek Zeota HCT muze zesilovat jejich ucinek na zvySovani krevniho cukru.

- Léky na zvySovani krevniho tlaku a zpomalovani tepové frekvence, jako je noradrenalin.

- Methyldopa, 1€k k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

- Léky k 1é¢bé dny, jako je probenecid, sulfinpyrazon nebo alopurinol.

- Difemanil, pouzivany k 1écbé pomalé tepové frekvence nebo snizeni poceni.

- Dopliky vapniku.

- Amantadin, coZ je protivirovy lék.

- Cyklosporin, 1ék uzivany k zabranéni odmitnuti transplantovanych organa.

- Nektera antibiotika zvana tetracykliny nebo sparfloxacin.

- Amfotericin, coz je 1ék k 1é¢b¢ plisnovych infekci.

- Néktera antacida uzivana k 1écbé prekyseleni zaludku, jako je hydroxid hlinity a hofecnaty,
protoze mohou mirné snizovat ucinek p¥ipravku Zeota HCT.

- Cisaprid, pouzivany ke zvySeni pohybu stravy v zaludku a ve stfevech.

- Halofantrin, pouzivany k 1écbé malarie.

Piipravek Zeota HCT s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Zeota HCT se miiZze uzivat S jidlem nebo nalacno.

Jestlize béhem uzivani pripravku Zeota HCT pozivate alkoholické napoje, bud’te opatrni, protoze
néktefi jedinci mohou mit pocit na omdleni nebo zavraté. Pokud je tomu tak i u Vas, nepozivejte
zadny alkohol, a to ani vino, pivo nebo michané alkoholické napoje.

Cernossti pacienti
Stejné jako u jinych podobnych 1€kt je ucinek ptipravku Zeota HCT na snizeni krevniho tlaku u
¢ernosskych pacientti ponékud nizsi.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Je tieba, abyste informovala svého lékate, pokud si myslite, ze jste t€¢hotnad (nebo byste mohla
ot€hotnét). Lékat Vas obvykle upozomi, Ze pred otéhotnénim nebo jakmile své tehotenstvi zjistite,
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mate prestat pripravek Zeota HCT uzivat a doporuc¢i Vam uzivat jiny 1€k misto ptipravku Zeota HCT.
Uzivani ptipravku Zeota HCT se v téhotenstvi nedoporucuje. Jste-li téhotna déle nez tfi mésice,
nesmite tento pfipravek uzivat, protoze by mohl zpisobit zavazné poskozeni ditéte, pokud by byl
uzivan po tretim meésici t€hotenstvi.

Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate zacit kojit, sdélte to svému lékafi. Uzivani ptipravku Zeota HCT se
kojicim matkam nedoporucuje. Pokud chcete kojit, Vas 1ékat mtze zvolit jinou 1écbu.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku mtizete pocitovat ospalost nebo zavraté. V takovém piipadé nefid'te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud tyto piiznaky neodezni. Porad’te se se svym
lékatem.

Piipravek Zeota HCT obsahuje laktézu
Tento 1écivy pripravek obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam l€kat sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zeota HCT uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Zeota HCT obsahuje dvé 1écivé latky, coz znamena, Ze budete uzivat pouze 1 tabletu kazdy
den.

Doporucena davka je jedna tableta piipravku Zeota HCT 20 mg/12,5 mg nebo 40 mg/12,5 mg jednou
denné. Vas lékar podle Vasi predchozi 1écby rozhodne, ktera sila je pro Vas vhodna.

Pokud se Vam krevni tlak neupravi, miize Vas lékat rozhodnout o zméne davkovani, a to na 1 tabletu
piipravku Zeota HCT 20 mg/25 mg nebo 40 mg/25 mg jednou denné.

Ptipravek Zeota HCT lze uzivat s jidlem i bez jidla. Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Dévku uzivejte
pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu, napiiklad pfi snidani. Je dulezité, abyste pfipravek Zeota
HCT uzival(a) tak dlouho, dokud 1ékai nerozhodne jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zeota HCT, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, neZ jste mél(a), nebo jestlize doslo k ndhodnému poziti jedné nebo vice
tablet ditétem, okamzité vyhledejte svého lékaie nebo nejbliz§i pohotovost; baleni 1éku vezméte s
sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zeota HCT
Pokud jste zapomnél(a) uzit pfipravek, uzijte jej v bézné davce nasledujici den jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zeota HCT
Je dulezité, abyste piipravek Zeota HCT uzival(a) tak dlouho, dokud Iékaf nerozhodne jinak.

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

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny léky mitize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezadouci G¢inky vSak mohou byt zdvazné:

vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce, které mohou postihnout celé télo a projevit se
jako otok obliceje, st a/nebo hrtanu spole¢né se svédénim a vyrazkou.

méné Casto se mohou vyskytnout alergické reakce Srychlym nastupem, které mohou
postihnout celé t€lo a mohou zpUsobit dychaci potize, spojené s rychlym poklesem krevniho
tlaku vedoucimu k mdlobam (anafylaktickému Soku).

Zeota HCT muze u citlivych jedinct vyvolat ptiliSny pokles krevniho tlaku, ktery mtze nastat
také dusledkem alergické reakce. Méné Casté jsou projevy zavrati nebo mdlob.

V takovém pripadé prestaiite piipravek Zeota HCT uzivat, neprodlené kontaktujte
lékate a lehnéte si na vodorovnou plochu.

pokud se u Vas objevi zezloutnuti bélma oci, tmava moc, svédéni kiize, a to i v pfipadée, Ze
1écbu pripravkem Zeota HCT jste zahajil(a) pied delsi dobou, neprodlené se obrat’te na
svého lékare, ktery vyhodnoti Vase ptiznaky a rozhodne, jak pokracovat v 1é€b¢ ptipravky na
snizeni krevniho tlaku.

Pripravek Zeota HCT je kombinaci dvou 1éCivych latek; dale jsou uvedeny nejprve dals$i nezadouci
ucinky zjisténé pii uzivani této kombinace olmesartan-medoxomil nebo hydrochlorothiazid (mimo ty,
které jsou uvedeny vyse) a potom i nezddouci u€inky zndmé pro kazdou Ié¢ivou latku samostatné.
Toto jsou ostatni nezadouci G¢inky, které jsou v souc¢asnosti znamé pii uzivani kombinace olmesartan-
medoxomil a hydrochlorothiazid. Jestlize se tyto nezadouci u¢inky projevi, jsou obvykle mirné a neni
nutné ukoncovat 1écbu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

Mén

<

zavraté, bolesti hlavy,
slabost, bolest na hrudi, tinava, otoky kotnikti, nohou, dolnich kon¢etin, rukou nebo pazi.

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

pocit to¢eni hlavy nebo zavraté pii vstavani se sedu nebo lehu, ospalost,
pocit zavraté nebo toc¢eni hlavy (vertigo),
pocit buseni srdce (palpitace),
kasel,
bolest bricha, prijem, zazivaci potize, nevolnost, zvraceni,
ekzém, vyrazka
bolesti kloubd, bolest zad, svalové bolesti a kiece, bolest pazi a dolnich koncetin,
krev v modi,
potize s erekci,
byly pozorovany nékteré¢ zmeény ve vysledcich krevnich testt, patii mezi né:
. zvySena hladina tukt nebo cholesterolu v krvi,
zvysena hladina mocoviny nebo kyseliny mocové v Krvi,
zvy$ena hladina kreatininu,
zvySena nebo snizena hladina drasliku v Krvi,
zvysena hladina vapniku v Krvi,
zvySena hladina cukru v Krvi,
zvySené hodnoty parametrt jaternich funkci,
Vas 1ékat bude o téchto zménach védét z krevnich testt a fekne Vam, pokud bude
potieba ucinit n&jaké opatieni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

poruchy védomi,
kozni bulky (koptivka),



e akutni selhani ledvin
e celkovy pocit nemoci,
e byly pozorovany nékteré zmény ve vysledcich krevnich testd, patii mezi né:
. zvySeni hladiny dusiku mocéoviny Vv Krvi,
. snizeni hodnot hemoglobinu a hematokritu.
Vas lékar bude o téchto zménach veédét z krevnich testli a fekne Vam, pokud bude potieba ucinit
né&jaké opatieni.

Dalsi nezadouci G¢inky hlasené po uziti samotného olmesartan-medoxomilu nebo hydrochlorothiazidu,
ale ne u kombinace olmesartan-medoxomilu a hydrochlorothiazidu, nebo s vyssi ¢etnosti:

Olmesartan-medoxomil

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):
e zanét prudusek, kasel, bolest v krku, ryma nebo ucpany nos,
e bolest biicha, prijem, zaZivaci potiZe, gastroenteritida (zanét Zalude¢ni sliznice nebo stiev),
nevolnost,
bolest kloubu, bolest zad, bolest kosti,
krev v mo¢i, infekce mocovych cest,
ptiznaky podobné chiipce, bolest,
Casto byly pozorovany nekteré zmény ve vysledcich krevnich testl, patii mezi n¢:
e  zvySena hladina tukd v Krvi,
e  zvysena hladina mocoviny nebo kyseliny mocové v krvi,
e  zvySené hodnoty parametrti jaternich a svalovych funkci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
angina pectoris (bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi),
alergicka kozni vyrazka, exantém (kozni vyrdzka), svédéni, kozni bulky (podlitiny),
otok obli¢eje, celkovy pocit nemoci,
méng¢ Casto byly pozorovany nékteré zmeény ve vysledcich krevnich testil, patfi mezi né:
e  snizené mnozstvi jistého typu krevnich bun€k, oznaCovanych jako krevni desticky
(trombocytopenie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
e porucha funkce ledvin,
e nedostatek energie,
e vzacne byly pozorovany nékteré zmeény ve vysledcich krevnich testl, patii mezi né:
= zvySend hladina drasliku v krvi

Hydrochlorothiazid

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
e zmény v krevnich vysledcich zahrnuji:
e zvysSeni hladin tuk, cholesterolu,
e zvySeni hladin kyseliny moCové.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):
e vylucovani glukézy do moci,
e pocit zmatenosti,
e Dbolest bficha, zacpa, prijem, zaludecni nevolnost, pocit plnosti, nevolnost, zvraceni,
e byly pozorovany nékteré zmény ve vysledcich krevnich testd, patii mezi né:
. zvysena hladina kreatininu, moc¢oviny, vapniku a cukru v Krvi,
. snizena hladina chlorid, drasliku, hof¢iku a sodiku v Krvi,



. zvysena hladina sérové amylazy (hyperamylazemie).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):

sniZzeni nebo ztrata chuti k jidlu,

zhorSeni jiz existujici kratkozrakosti,

vazné obtize pii dychani,

erytém, reakce pokozky na svétlo, svédéni, nafialovélé teCky nebo skvrny na kazi v dusledku
malého krvaceni (purpura), kozni bulky (podlitiny).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientu):

e otok a bolestivost slinnych zlaz,

e pokles poctu Cervenych krvinek, ktery muze mit za nasledek bledost kiize a zpusobit slabost
nebo dusnost, posSkozeni kostni dfené, snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich
desticek,
nezajem (apatie), pocit vycerpani nebo deprese, neklid, spankové potize,
zachvaty (kiece),
brnéni a necitlivost,
suché o¢i, rozmazané vidéni, predméty se jevi jako zluté,
nepravidelna srde¢ni frekvence,
zanét cév, krevni sraZeniny (trombdza nebo embolie),
dusnost, zanét plic, hromadéni tekutiny v plicich, otok plic
zanét slinivky bfi$ni (pankreatitida),
zangt zlu¢niku, zloutenka,
priznaky onemocnéni lupus erythematodes, jako je vyrazka, bolesti kloubl a studené ruce a
prsty, olupovani kiize a puchyie na kuzi,
svalova slabost, zhorSena pohyblivost,

e neinfekéni zanét ledvin (intersticialni nefritida), porucha funkce ledvin,
e horecka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
e porucha rovnovahy elektrolytd vedouci k neobvykle sniZzené hladiné chloridd v krvi
(hypochloremicka alkal6za),
e neprichodnost stfev (paralyticky ileus),
akutni respira¢ni tisei (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
o rakovina klize a rt (nemelanomovy kozni nador)
e snizeni vidéni nebo bolest o¢i z duvodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze), akutni myopie nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal)).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.


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

5. Jak piipravek Zeota HCT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zeota HCT obsahuje

Lécivymi latkami jsou olmesartan-medoxomil a hydrochlorothiazid.

Zeota HCT 20 mg/12,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg olmesartan-medoxomilu a 12,5
mg hydrochlorothiazidu.

Zeota HCT 20 mg/25 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg olmesartan-medoxomilu a 25 mg
hydrochlorothiazidu.

Zeota HCT 40 mg/12,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 12,5
mg hydrochlorothiazidu.

Zeota HCT 40 mg/25 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg olmesartan-medoxomilu a 25 mg
hydrochlorothiazidu.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktozy, hyprolosa, Caste¢né
substituovana hyprolosa, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, mastek, hypromelosa,
oxid titaniCity (E171), zluty oxid zelezity (E172), ¢erny oxid zelezity (E172), cerveny oxid zelezity
(E172).

Jak pripravek Zeota HCT vypada a co obsahuje toto baleni

Zeota HCT 20 mg/12,5 mg: velmi svétle hnédé, kulaté potahované tablety.

Zeota HCT 20 mg/25 mg: rizové az témét ruzove, kulaté potahované tablety.

Zeota HCT 40 mg/12,5 mg: velmi svétle hnédé, ovalné potahované tablety.

Zeota HCT 40 mg/25 mg: rizové az téméf ruzove, ovalné potahované tablety.

Piipravek Zeota HCT potahované tablety je k dispozici v AL/Al (OPA/AL/PVC a Al folie) blistrech
po 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 a 500 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Fine Foods & Phamaceuticals NTM S.p.A., Via Grignano, 43, 24041 Brembate (BG), Italie

Tento 1éCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev léCivého piipravku

Ceska republika | Zeota HCT

Italie Olmesartan e Idroclorotiazide Zentiva
Portugalsko Olmesartan + Hidroclorotiazida Zentiva
Polsko Osaver HCT

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2024




