Sp. zn. sukls28664/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Sintonyn Combi 20 mg/5 mg/12,5 mg potahované tablety
Sintonyn Combi 40 mg/5 mg/12,5 mg potahované tablety
Sintonyn Combi 40 mg/10 mg/12,5 mg potahované tablety
Sintonyn Combi 40 mg/5 mg/25 mg potahované tablety
Sintonyn Combi 40 mg/10 mg/25 mg potahované tablety

olmesartanum medoxomilum/amlodipinum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Sintonyn Combi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sintonyn Combi uZivat
3. Jak se ptipravek Sintonyn Combi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Sintonyn Combi uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

[y
.

Co je pripravek Sintonyn Combi a k ¢emu se pouZiva

Sintonyn Combi obsahuje tfi 1éCivé latky: olmesartan medoxomil, amlodipin (ve formé
amlodipin besilatu) a hydrochlorothiazid. VSechny tii latky pomdahaji upravit vysoky krevni
tlak.

e Olmesartan medoxomil patii do skupiny 1éCivych latek zvanych antagonisté receptoru
pro angiotenzin II, které snizuji krevni tlak relaxaci (uvoln€nim) krevnich cév.

e Amlodipin patii do skupiny léCivych latek ozna¢ovanych jako blokatory kalciovych
kanald. Amlodipin rovnéz snizuje krevni tlak relaxaci (uvolnénim) krevnich cév.

e Hydrochlorothiazid patii do skupiny lécivych latek oznacovanych jako thiazidova
diuretika (,,mocopudné 1éky*). Krevni tlak snizuje tim, Ze plsobi na ledviny, které
pak vylucuji vice moci, a pomahaji tak organismu zbavovat se piebyteénych tekutin.

Pusobeni téchto 1écivych latek prispiva ke snizeni krevniho tlaku.
Sintonyn Combi se pouziva k 1é¢bé€ vysokého krevniho tlaku:

e u dospélych pacientli, jejichz krevni tlak neni dostateéné upraven kombinaci
olmesartan medoxomilu a amlodipinu uzivanych jako fixni dvojkombinace, nebo



e u pacientl, ktefi jiz uzivaji fixni dvojkombinaci obsahujici olmesartan medoxomil a
hydrochlorothiazid spolu s amlodipinem obsazeném v samostatné tableté nebo fixni
dvojkombinaci  obsahujici olmesartan medoxomil a amlodipin spolu s
hydrochlorothiazidem obsazeném v samostatné tableté.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Sintonyn Combi uZivat

NeuZivejte pripravek Sintonyn Combi, jestlize:

jste alergicky(4) na olmesartan medoxomil, amlodipin nebo na zvlastni skupinu blokatora
kalciového kanalu (dihydropyridiny), hydrochlorothiazid nebo na latky podobné
hydrochlorothiazidu (sulfonamidy) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodu 6).

Pokud se domnivate, ze mizete byt alergicky(a), informujte svého l1ékate diive, nez
zac¢nete Sintonyn Combi uZzivat.

mate zavazné potize s ledvinami.

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

mate nizkou hladinu drasliku nebo sodiku nebo vysokou hladinu vapniku nebo kyseliny
mocové (s priznaky dny nebo ledvinovych kamentt) v krvi a tento stav se 1é¢bou nelepsi.
jste déle nez 3 mésice tehotna. (Uzivani piipravku Sintonyn Combi je lepsi se vyvarovat i
mate zavazné problémy s jatry, zhorSené vylucovani zlu¢i nebo potize s odtokem zluci ze
zlu¢niku (napt. kvili Zlu¢ovym kameniim) nebo mate Zloutenku (zeZloutnuti ktize a oci).
mate zhorSené zasobovani tkdni krvi s projevy jako je nizky krevni tlak, pomaly srde¢ni
pulz, zrychlena srdecni ¢innost nebo Sok (véetné kardiogenniho Soku, tj. Soku v disledku
zavaznych srdecnich obtizi).

mate velmi nizky krevni tlak.

je odtok krve z VaSeho srdce pomaly nebo omezeny. Tato situace mize nastat, pokud
dojde k zuzeni krevni cévy nebo chlopné, ktera odvadi krev ze srdce (aortalni sten6za).
mate nizky srde¢ni vydej po srdecni piihodé (akutnim infarktu myokardu). Nasledkem
nizkého srde¢niho vydeje miZete mit pocit dusnosti nebo otoky chodidel a kotniki.

Neuzivejte Sintonyn Combi, pokud se Vas tyka jakykoli z vySe uvedenych stavi.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pripravku Sintonyn Combi se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého lékai‘e, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkl pouzivanych k
1é¢be vysokého krevniho tlaku:

inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

aliskiren

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napt. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Sintonyn Combi®.

Pokud mate kterékoli z nize uvedenych zdravotnich potizi, oznamte to svému lékafri:

Potize s ledvinami nebo transplantovana ledvina.
Onemocnéni jater.
Srdecni selhani nebo potize se srdecnimi chlopnémi nebo srde¢nim svalem.



e Silné zvraceni, prijem, lécba vysokymi davkami diuretik (mocopudnych léki) nebo

drzite-1i dietu s nizkym obsahem soli.

Zvysené hladiny drasliku v krvi.

Potize s nadledvinkami (zl4zy, které se nachazeji nad ledvinami a tvoii hormony).

Diabetes (cukrovka).

Lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni).

Alergie nebo astma.

Kozni reakce, napft. spaleniny nebo vyrazka po oslunéni nebo po pouziti solaria.

Pokud jste prode€lal(a) rakovinu kize nebo se vam na kuzi béhem lécby objevila

neoCekavand poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani

vysokych davek, mlze zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kize a rth

(nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani piipravku Sintonyn Combi si chraiite ktizi

pied expozici sluneCnimu nebo ultrafialovému zafeni.

e Jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mel(a) dechové nebo plicni
obtize (v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pfipravku
Sintonyn Combi objevi zavazna duSnost nebo potize s dychanim, okamzit¢ vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

Kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich stavi:
e prijem, ktery je silny, nepolevujici a pisobi vyrazny ubytek t€lesné hmotnosti. Vas 1ékar
muze zhodnotit ptiznaky a rozhodnout, jak bude pokracovat Vase lécba krevniho tlaku.
e snizeni vidéni nebo bolest oka. Mize se jednat o ptiznaky prosdknuti cévnatky nebo o
zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnl po uziti piipravku
Sintonyn Combi. Bez 1é¢by mize dojit k trvalé ztraté zraku.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti piipravku Sintonyn Combi objevi
bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prujem. Vas Iékaf rozhodne o dalsi 1éCbe.
Neptestavejte uzivat pripravek Sintonyn Combi bez porady s lékarem.

Podobné jako u vSech 1ékli na snizovani krevniho tlaku mtize nadmérny pokles krevniho tlaku
u pacientli s poruchami krevniho ob&hu v srdci nebo mozku zplsobit srde¢ni infarkt nebo
cévni mozkovou ptihodu. Proto Vam bude V4as 1ékat krevni tlak peclivé kontrolovat.

Sintonyn Combi mize zvySovat hladiny tuk a kyseliny mocové v krvi (pfi¢ina dny —
bolestivy otok kloubtl). Vas lékar Vam bude pravdépodobné chtit obcas pro kontrolu vysetfit
krev.

Tento léCivy piipravek miize také v krvi ménit koncentraci nékterych chemickych latek,
takzvanych elektrolyt. Vas 1ékat Vam bude pravdépodobné chtit obcas pro kontrolu vysetrit
krev. Znamkami zmén koncentrace elektrolytll jsou: zizen, sucho v ustech, svalové bolesti
nebo kiecCe, svalova unava, nizky krevni tlak (hypotenze), slabost, liknavost, inava, ospalost
nebo neklid, nevolnost, zvraceni, snizené moceni, zrychlena srdecni frekvence. Pokud u sebe
zjistite tyto priznaky, sdélte to svému lékafri.

Pokud se mate dostavit na testy funkce pfistitnych telisek, prestante pred provedenim téchto
testti Sintonyn Combi uzivat.

Jestlize se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét), sd€lte to svému lékari. V
ranych stadiich téhotenstvi se uzivani pfipravku Sintonyn Combi nedoporucuje, a pokud jste
téhotnd déle nez 3 mésice, pfipravek nesmite uzivat, protoze by mohl zplsobit zédvazné
poskozeni plodu (viz bod Téhotenstvi a kojeni).

Déti a dospivajici (mladsi 18 let)
UZivéni ptipravku Sintonyn Combi se nedoporucuje détem a dospivajicim mladSim 18 let.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sintonyn Combi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate, uzival(a) jste v nedavné dobé nebo
mozna budete uzivat kterykoli z nasledujicich 1éki:

Jiné léky sniZujici krevni tlak, protoze ucinek piipravku Sintonyn Combi se miZze
Zvysit.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jiné opatieni:

Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "NeuZivejte
pfipravek Sintonyn Combi" a "Upozornéni a opatieni").

Lithium (Iék na [écbu poruch nalady a nékterych typid deprese), pti soucasném uzivani s
pripravkem Sintonyn Combi se miZe zvySovat toxicita lithia. Pokud lithium musite
uzivat, bude Vam lékat kontrolovat jeho hladiny v krvi.

Diltiazem, verapamil, 1éky pouzivané pii potizich se srdecnim rytmem a s vysokym
krevnim tlakem.

Rifampicin, erytromycin, klaritromycin, tetracykliny nebo sparfloxacin, antibiotika
pouzivana k 1é¢bé tuberkulozy a jinych infeket.

Trezalka teCkovana (Hypericum perforatum), bylinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé
deprese.

Cisaprid, pouzivany k usnadnéni prichodu potravy zaludkem a stievy.

Difemanil, pouzivany k 1écbé pomalé srdecni ¢innosti nebo pfi nadmérném poceni.
Halofantrin, pouzivany k 1écb¢ malarie.

Vinkamin i.v., pouzivany ke zlepSeni krevniho ob¢hu v nervovém systému.

Amantadin, pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Dopliiky drasliku, nahrada soli obsahujici draslik, mocopudné 1éky (diuretika),
heparin (na fedéni krve a prevenci krevnich srazenin), ACE inhibitory (léky snizujici
krevni tlak), projimadla, steroidy, adrenokortikotropni hormon (ACTH), karbenoxolon
(1€k k 1é¢be viedu v ustech a v Zaludku), sodna stl penicilinu G (oznaovana také jako
sodna stl benzylpenicilinu, antibiotikum), nékteré 1éky proti bolesti, napf. kyselina
acetylsalicylova (aspirin) nebo salicylaty. Pouziti téchto 1€kt spoleéné s ptipravkem
Sintonyn Combi mtize ovlivnit hladiny drasliku v krvi.

zanétu, veetné artritidy), pokud jsou uzivany soucasné s pripravkem Sintonyn Combi,
mohou zvySovat riziko selhani ledvin. Nesteroidni protizanétlivé léky mohou také
snizovat ucinek piipravku Sintonyn Combi. Pfi uzivani vysokych davek salicylati muaze
byt zvyseno toxické plisobeni na centralni nervovou soustavu.

Léky na spani, sedativa a antidepresiva, protoZze uzivani téchto 1€kl soucasné s
pfipravkem Sintonyn Combi muze vyvolat nahly pokles krevniho tlaku pfi vstavani
(ptechodu do vzpiimené polohy).

Kolesevelam hydrochlorid, 1€k ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi, protoze ucinek
pripravku Sintonyn Combi muze byt snizen. Lékaf Vam muze doporucit uzivani
pripravku Sintonyn Combi alesponl 4 hodiny pted uzitim kolesevelam hydrochloridu.
Néktera antacida (uzivana pfi Spatném traveni nebo paleni zahy), protoze mohou mirné
snizovat ucinek ptipravku Sintonyn Combi.

Nékteré 1éky na uvoliiovani svalstva, napt. baklofen nebo tubokurarin.

Anticholinergni latky, napt. atropin a biperiden.

Dopliiky vapniku.

Dantrolen (infaze k Gprave zavaznych zmén télesné teploty).

Simvastatin, pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu a tukt (triglyceridd) v krvi.

Léky pouzivané k potlaceni imunitni reakce (napf. takrolimus, sirolimus, temsirolimus,
everolimus a cyklosporin), umoznujici VaSemu télu pfijmout transplantovany organ.

Informujte rovnéz svého 1ékate nebo lékarnika, jestlize uzivate, uzival(a) jste v nedavné dobé
nebo mozna budete uzivat kterykoli z nasledujicich lekd:



e Léky pouzivané k 1é¢bé nékterych duSevnich poruch, napft. thioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid,
tiaprid, droperidol nebo haloperidol.

o Léky pouzivané k 1écbé nizké hladiny cukru v krvi (napf. diazoxid) nebo vysokého
krevniho tlaku (napf. beta blokatory, metyldopa), protoze Sintonyn Combi muize mit
vliv na u¢inek téchto 1éka.

e Léky pouzivané k 1écbé poruch srdecniho rytmu, napi. mizolastin, pentamidin,
terfenadin, dofetilid, ibutilid nebo erytromycin v injekcich.

o Léky pouzivané k 1é¢bé HIV/AIDS (napf. ritonavir indinavir, nelfinavir).

o Léky pouzivané kléché plisnovych infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol,
amfotericin).

e Léky pouzivané k 1écbé srdefnich onemocnéni, napi. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol nebo digitalis (,,digoxin‘).

e LéKky pouzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni, napi. amifostin, cyklofosfamid nebo
methotrexat.

e LéKky pouZzivané na zvySovani krevniho tlaku a zpomalovani tepové frekvence, napt.
noradrenalin.

e Léky pouzivané k 1é¢bé dny, napt. probenecid, sulfinpyrazon a alopurinol.

e LéKky na sniZovani hladiny tuku v krvi, napt. kolestyramin a kolestipol.

e Léky snizujici hladinu cukru v Kkrvi, napf. metformin nebo inzulin.

Informujte svého lékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Sintonyn Combi s jidlem a pitim
Sintonyn Combi lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Grapefruitova Stava a grapefruity nemaji byt konzumovany lidmi, ktefi uzivaji ptipravek
Sintonyn Combi, protoze grapefruity a grapefruitova stdva mohou zputsobit zvySeni hladiny
1é¢ivé latky amlodipinu v krvi. To by mohlo vyvolat nepiedvidatelné zvySeni ucinku
ptipravku Sintonyn Combi na snizovani krevniho tlaku.

Jestlize béhem wuzivani ptipravku Sintonyn Combi pozivate alkoholické napoje, budte
opatrny(a), protoze u nékterych jedincti se mohou objevit mdloby nebo zavraté. Pokud je
tomu tak i u Vas, nepozivejte zadny alkohol.

Starsi pacienti
Pokud jste starsi 65 let, lékat Vam bude pravidelné kontrolovat krevni tlak pii kazdém
zvyseni davky, aby se ujistil, Zze se Vam krevni tlak nesnizil pfilis.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jestlize se domnivate, ze jste téhotnd (nebo byste mohla oté¢hotnét), sdélte to svému lékari.
Lékat Vas obvykle upozorni na to, ze pted otéhotnénim nebo jakmile své t€hotenstvi zjistite,
mate pfestat Sintonyn Combi uzivat, a doporu¢i Vam jiny 1€k misto pifipravku Sintonyn
Combi. Podavani pfipravku Sintonyn Combi v téhotenstvi se nedoporucuje, a pokud jste
téhotna déle nez 3 mésice, pfipravek nesmite uzivat, protoze by mohl zplsobit zadvazné
poskozeni Vaseho ditéte, je-li uzivan po tfetim mésici téhotenstvi.

Pokud otéhotnite béhem 1é¢by pripravkem Sintonyn Combi, oznamte to neprodlené svému
1€kafi a navstivte jej.

Kojeni



Jestlize kojite nebo zacinate kojit, feknéte to svému lékafi. Amlodipin a hydrochlorothiazide
prokazateln¢ ptechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Podavani ptipravku
Sintonyn Combi kojicim matkam se nedoporucuje, 1ékat Vam mize vybrat jiny 1€k, pokud si
prejete kojit.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1écbé vysokého krevniho tlaku muzete pocitovat ospalost, nevolnost nebo zavraté, popf.
se u Vas muze objevit bolest hlavy. V takovych piipadech nefid'te vozidla ani neobsluhujte
stroje, dokud tyto ptiznaky neodezni. Porad’te se se svym lékatem.

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

3. Jak se pripravek Sintonyn Combi uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptresné podle pokynd svého lékate nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

e Doporucena davka ptipravku Sintonyn Combi je jedna tableta jednou denné.

e Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu zapijte dostatenym mnoZstvim
tekutiny (naptiklad sklenici vody). Tablety se nesmi rozkousat. Nezapijejte tablety
grapefruitovou §t'avou.

e  Pokud je to mozné, uzivejte svou denni davku kazdy den vzdy ve stejnou dobu, napf. pti
snidani.

JestliZe jste uzila(a) vice pripravku Sintonyn Combi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), miZete mit nizky krevni tlak s projevy, jako
jsou zévraté nebo zrychleny ¢i zpomaleny srde¢ni tep.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), nebo doslo k nahodnému poziti ptipravku
ditétem, okamzité vyhledejte 1ékare nebo nejblizsi pohotovost a vezméte s sebou baleni 1¢ku
nebo tuto ptibalovou informaci.

Muze dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz
zpusobi dusnost, kterd se miiZe projevit az 24—48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sintonyn Combi
Jestlize jste zapomnél(a) ptipravek uzit, uzijte svoji béznou davku piipravku pfisti den jako
obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Sintonyn Combi
Je dulezité, abyste pokrac¢oval(a) v uzivani ptipravku Sintonyn Combi tak dlouho, dokud Vam
1ékaf neoznami, ze mate jeho uzivani ukongit.

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



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtze mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se nezadouci u¢inky vyskytnou, jsou casto mirné a nevyzaduji
ukonceni 1éCby.

Nasledujici neZadouci uc¢inky mohou byt zdvazné, ackoli se nevyskytuji u mnoha
pacientii:

V pribéhu 1écby ptipravkem Sintonyn Combi se mohou vyskytnout alergické reakce s
otokem obliceje, st a/nebo hrtanu spolu se svédénim a vyrazkou. V takovém pripadé
prestaite Sintonyn Combi uZivat a neprodlené vyhledejte 1ékaie.

U citlivych jedinci mlze v dusledku pouziti pfipravku Sintonyn Combi dojit k silnym
zavratim nebo pocitim na omdleni, které mohou byt vyvolany pfiliSnym poklesem krevniho
tlaku. V takovém pripadé prestaiite Sintonyn Combi uZivat, neprodlené kontaktujte
lékate a lehnéte si do vodorovné polohy.

Frekvence ,,neni znamo*: Pokud se u Vas objevi zezloutnuti bélma oci, tmava moc, svédéni
ktze, a to i v ptipade, Ze jste 1écbu piipravkem Sintonyn Combi zahéjil(a) pted delsi dobou,
neprodlené se obratte na svého lékate, ktery vyhodnoti VaSe pfiznaky a rozhodne, jak
pokracovat v 1é¢b¢ piipravky na sniZeni krevniho tlaku.

Pripravek Sintonyn Combi je kombinaci tii 1é¢ivych latek. V nasledujicim textu jsou uvedeny
nejprve dalsi nezadouci uc¢inky doposud hlasené pro kombinovany ptipravek Sintonyn Combi
(mimo ty, které jsou uvedeny vyse) a poté nezddouci ucinky znamé pro kazdou z lécivych
latek samostatné nebo pro spole¢né podani dvou lécivych latek.

Abyste méli pfedstavu, u kolika pacientii se mohou nezadouci u€inky projevit, jsou rozdéleny
na Casté, méne€ Casté, vzacné a velmi vzacné.

Toto jsou dalsi nezadouci ucinky, které jsou v soucasnosti znamé u pripravku Sintonyn
Combi:

Pokud se tyto nezddouci ucinky objevi, byvaji ¢asto mirné a neni tireba pierusit 1écbu.

Casté

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10)

Infekce hornich cest dychacich; bolest v krku a v nose; infekce mocovych cest; zavrate; bolest
hlavy; uvédomovani si tlukotu srdce; nizky krevni tlak; nevolnost; prijem; zacpa; kiece;
otoky kloubtl; pocit nutkani na moceni; slabost; otok kotnikid; tinava; abnormalni hodnoty
laboratornich testu.

Méné casté

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta ze 100)

Zavrat’ po prechodu do stoje; zavrat’; rychly tlukot srdce; pocit na omdleni; zrudnuti a pocit
tepla v obli¢eji; kaSel; sucho v ustech; svalova slabost; neschopnost dosdhnout a udrzet
erekci.

Toto jsou nezadouci uc¢inky, které jsou znamé pro kazdou jednotlivou lé¢ivou latku nebo
pri spoleéném podani dvou lé¢ivych latek:



Tyto nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout i pfi 1é¢b¢ ptipravkem Sintonyn Combi, i kdyz
pti pouziti tohoto pfipravku nebyly dosud pozorovany.

Velmi ¢asé
(mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
Otok (zadrzovani tekutin).

Casté

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10)

Zanét prudusek; zaludecni a stievni infekce; zvraceni; zvysena hladina cukru v krvi; cukr v
moci; zmatenost; pocit ospalosti; poruchy zraku (v€etné dvojitého vidéni a rozmazaného
vidéni); ryma nebo ucpany nos; bolest v krku; potize s dychanim; kasel; bolest bficha; paleni
zahy; zaludecni obtize; plynatost; bolest kloubi nebo kosti; bolest zad; bolest pohybového
aparatu; krev v moci; pfiznaky podobné chfipce; bolest na hrudi; bolestivost.

Méné Casté

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta ze 100)

Snizeny pocet krevnich bunék oznacovanych jako krevni desticky, ktery mize vést ke snadné
tvorbé modtin nebo k prodlouzeni doby krvaceni; anafylaktické reakce; abnormalni
nechutenstvi (anorexie); problémy se spankem; popudlivost; zmény nalady véetné pocitu
uzkosti; pocit sklicenosti nebo deprese; zimnice; poruchy spanku; porucha vnimani chuti;
ztrata védomi; zhorSeni hmatu; pocit mravenceni; zhorSeni kratkozrakosti; usni Selest
(tinitus); angina pectoris (bolest nebo nepfijemné pocity na hrudi);nepravidelna srdecni
frekvence; vyrazka; vypadavani vlast; alergicky zanét kiize; zCervenani kiize; purpurové
teCky nebo skvrny na kiizi v diisledku drobného krvéceni (purpura); zména barvy ktize;
Cervené svédivé pupeny (koptivka); zvySené poceni; svédéni; vysev kozni vyrazky; kozni
reakce na svétlo, napt. slunecni popaleniny nebo vyrazka; bolest svalli; problémy s mo¢enim;
nutkani na moceni béhem noci; zvétSeni prstt u muzia; pokles libida (sexualni touhy); otok
obli¢eje; pocit nevolnosti; nartst nebo ubytek télesné hmotnosti; vycerpanost.

Vzicné

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 1 000)

Oteklé a bolavé slinné Zlazy, snizeny pocet bilych krvinek v krvi, ktery miize zvySovat riziko
infekce; nizky pocet cervenych krvinek (anémie); poskozeni kostni dien¢; neklid; pocit
nezajmu (apatie); zachvaty kieci; pfedméty, na které se divate, se jevi jako zluté; suché oci;
krevni srazeniny (tromboza, embolie); hromadéni tekutiny v plicich; zapal plic; zanét
krevnich cév a malych krevnich cév v kiizi; zanét slinivky bfis$ni; zezloutnuti kiize a oci;
akutni zanét zlucniku; ptiznaky lupus erythematodes, jako jsou vyrazka, bolesti kloubil a
studené ruce a prsty; zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni vyrazku, koptivku,
zarudnuti kiize po celém téle, silné svédeni, tvorbu puchyit, olupovani a otok ktize, zanét
sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza), n€kdy Zivot ohrozujici;
zhorSena pohyblivost; akutni selhani ledvin; neinfek¢ni zanét ledvin; zhorSena funkce ledvin;
horecka; intestinalni angioedém: otok stieva s urcitymi piiznaky, naptiklad bolesti bficha,
pocitem na zvraceni, zvracenim a prijmem.

Velmi vzacné

(mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000)

Vysoké svalové napéti; pocit necitlivosti rukou a nohou; srdecni zachvat (infarkt myokardu);
zanét zaludku; zduteni dasni; stievni nepriichodnost; zanét jater.

Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo

(Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
[choroidalni efuze] nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem [zeleny zéakal]).



Ties, rigidni postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.
Rakovina kiize a rtl (nemelanomovy kozni nador).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni tstav
pro kontrolu 1écCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich UCinkli miZzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sintonyn Combi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Sintonyn Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou olmesartanum medoxomilum, amlodipinum (ve formé amlodipini
besilas) a hydrochlorothiazidum.

Jedna potahovand tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 20 mg, amlodipinum 5 mg
(ve forme amlodipini besilas) a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 40 mg, amlodipinum 5 mg
(ve forme amlodipini besilas) a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 40 mg, amlodipinum 10 mg
(ve forme amlodipini besilas) a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 40 mg, amlodipinum 5 mg
(ve formé amlodipini besilas) a hydrochlorothiazidum 25 mg.

Jedna potahovana tableta obsahuje olmesartanum medoxomilum 40 mg, amlodipinum 10 mg
(ve forme amlodipini besilas) a hydrochlorothiazidum 25 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: predbobtnaly kukufi¢ny skrob, mikrokrystalickd celulosa, koloidni bezvody
oxid kfemicity, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat

Potah tablety: polyvinylalkohol, makrogol 3 350, mastek, oxid titani¢ity (E 171), Zluty oxid
zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172) (pouze potahované tablety 20 mg/5
mg/12,5mg, 40 mg/10 mg/12,5 mg, 40 mg/10 mg/25 mg), ¢erny oxid Zelezity (E 172) (pouze
potahované tablety 20 mg/5 mg/12,5 mg)

Jak pripravek Sintonyn Combi vypada a co obsahuje toto baleni


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

Sintonyn Combi 20 mg/5 mg/12,5 mg jsou svétle oranzové kulaté potahované tablety o
praméru 8 mm s vyrazenym napisem C51 na jedné stran¢.

Sintonyn Combi 40 mg/5 mg/12,5 mg jsou svétle zluté kulaté potahované tablety o priméru
9,5 mm s vyrazenym napisem C53 na jedné strané.

Sintonyn Combi 40 mg/10 mg/12,5 mg jsou Sedocervené kulaté potahované tablety o priméru
9,5 mm s vyrazenym napisem C55 na jedné stran¢.

Sintonyn Combi 40 mg/5 mg/25 mg jsou svétle zluté ovalné potahované tablety o velikosti 15
X 7 mm s vyrazenym napisem C54 na jedné strané.

Sintonyn Combi 40 mg/10 mg/25 mg jsou Sedocervené ovalné potahované tablety o velikosti
15 x 7 mm s vyrazenym napisem C57 na jedné stran¢.

Sintonyn Combi potahované tablety se dodavaji:
- v laminovanych polyamid / aluminium / polyvinylchlorid / aluminium blistrech po 14, 28,
30, 56, 84, 90, 98, 10 x 28 a 10 x 30 potahovanych tabletach.
- v perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 10 x 1 , 50 x a 500 x 1
potahovanych tablet.
- Sintonyn Combi v HDPE lahvickéch v balenich po 7, 30 a 90 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drfzitel rozhodnuti o registraci

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luxembourg

Lucembursko

Vyrobce

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen/Ilm
Némecko

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Némecko

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drazd’any

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Amelior plus HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5
mg 40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg
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Belgie: Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Bulharsko: Tespadan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/125 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Kypr: Orizal plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40 mg/5
mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Ceska republika: Sintonyn Combi

Estonsko: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Francie: TriAxeler 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40 mg/5
mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Némecko: Vocado HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Recko: Orizal plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40 mg/5
mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Mad’arsko: Duactan HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Irsko: Konverge Plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Italie: Trivis 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/25
mg 40 mg/10 mg/25 mg

LotySsko: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Litva: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Lucembursko: Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5
mg 40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Nizozemsko: Belfor HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Malta: Konverge plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Polsko: Elestar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Portugalsko: Zolnor HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Rumunsko: Inovum HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Slovenska republika: Folgan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10
mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Slovinsko: Olectan HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Spanélsko: Balzak plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40
mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 1. 2025
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