sp.zn. sukls180849/2026
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Gutron 5 mg tablety
midodrin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gutron a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gutron uzivat
Jak se ptipravek Gutron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gutron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Gutron a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Gutron je o1-sympatomimetikum a periferni vazotonikum v tabletach.

Ptipravek Gutron zlepSuje funkci ochablych cév, zabrafiuje nahromadéni pfilisSného mnozstvi krve
zejména v dolnich koncetinach, zvysuje nizky krevni tlak, a zabranuje tak porucham z nizkého krevniho
tlaku - zavratim a ztrat€¢ védomi z nedostatecného prokrveni mozku.

Pti neschopnosti zadrZet moc zlepSuje pripravek Gutron funkcei svalstva v moCovém méchyti a mocové
trubici, které se na této funkci podili.

Pripravek Gutron se uziva k 1é¢bé ortostatické hypotenze (poruchy krevniho ob&hu projevujici se
nizkym krevnim tlakem v dasledku hromadéni krve v dolnich koncetinach, kterou vyvolava porucha
autonomniho nervového systému). Tuto 1écbu lze nasadit poté, co byly vylouceny ostatni moznosti
upravy krevniho tlaku.

Ptipravek Gutron se dale uziva k pomocné 1€¢bé pii neschopnosti udrzet moc¢ pii nahlém zvyseni tlaku
v biise (pfi smichu, kychnuti, chiizi nebo leh¢i fyzické préci apod.) (tzv. stresovéa inkontinence moci).
Lécba je nasazena v ptipadé, Ze pacienti nemohou nebo nechtéji podstoupit operativni zakrok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Gutron uZivat

Neuzivejte pripravek Gutron:

- jestlize jste alergicky(a) na midodrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- jestlize trpite tézkym srdeénim onemocnénim nebo poruchou srdeéniho rytmu (napt. bradykardie —
pomaly tep, ischemicka choroba srde¢ni, srde¢ni selhani z pietizeni srdce, poruchy srde¢ni prevodni
soustavy nebo vydut aorty);
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- jestlize trpite vysokym krevnim tlakem;
- jestlize trpite poruchou cév projevujici se ucpavanim nebo stazenim cév (napf. cerebrovaskularni
okluze a spasmy);

- jestlize trpite prudkym zanétem ledvin;

- jestlize trpite téZkou poruchou funkce ledvin;

- jestlize trpite zvEtSenim prostaty se zadrZovanim vétSiho mnozstvi moci v mocovém meéchyii;

- jestlize trpite pfi mechanickych prekdzkach (napt. ztizenich) v mocové trubici zadrzovanim moci;

- jestlize trpite postizenim cév a sitnice oka zptsobenym cukrovkou (proliferativni diabeticka
retinopatie);

- jestlize trpite nadorem dien¢ nadledvin;

- jestlize trpite nadmérnou Cinnosti §titné zlazy;

- jestlize trpite zelenym zéakalem (glaukomem).

Pti poruchach funkce jater nebo pii leh¢ich poruchéach funkce ledvin se ptipravek Gutron mtize uzivat
jen ze zvlast’ zavaznych divoda.

Porad’te se, prosim, se svym lékafem i v piipad€, ze se néktery z téchto stavli u Vas projevil v minulosti
anebo jestlize nastal az v prubéhu uzivani ptipravku Gutron.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim piipravku Gutron se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pied 1é¢bou a v prubéhu 1écby piipravkem Gutron Vam lékar bude sledovat hodnoty krevniho tlaku
vleze, vsedé 1 vstoje a urci, s jakou mirou rizika se u Vas objevi vysoky krevni tlak vleze a vsede.
Lékar Vas bude informovat o pfiznacich vysokého krevniho tlaku v klidovém stavu (napt. buseni
srdce, bolest hlavy, poruchy vidéni apod.). Pokud se vyskytnou tyto znamky, preruste 1écbu a
okamzit¢ informujte 1ékare. Lékat Vam snizi davku nebo v pfipade potfeby ukonci Vasi 1é¢bu.

Déti
Ptipravek Gutron se nedoporucuje uzivat u déti do 12 let z divodu nedostatecnych zkuSenosti s pouzitim
ptipravku u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gutron

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to na lékai'sky predpis i bez ného. Nez za¢nete soucasné s uzivanim
ptipravku Gutron uzivat néjaky volné prodejny 1€k, porad'te se, prosim, se svym oSetfujicim lékarem.
Utinky ptipravku Gutron a u¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou vzijemné ovliviiovat.
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

- ptipravky (napft. perfenazin (k 1écbe dusevnich poruch), amiodaron (k 1€cbé poruch srde¢niho
rytmu), metoklopramid (k 1é¢be nekterych travicich obtizich)). Soucasné uzivani muze vést k
prohloubeni ucink téchto pripravk.

- sympatomimetické, vazokonstrik¢éni a jiné piipravky, které zvysuji tepovou frekvenci a tlak
(napf. antihistaminika, hormony S§titné zlazy, nékteré léky k 1écbé deprese (tricyklicka
antidepresiva), inhibitory MAO a n¢které volné prodejné 1éky). Soucasné uzivani miize zplisobit
silné zvyseni krevniho tlaku.

- o- a P-adrenergni blokatory, jez mohou snizovat srde¢ni frekvenci. Lékat Vas bude peclive
sledovat.

- digoxin (uziva se k 1é¢b¢ srde¢niho selhani). SouCasné uzivani muze zplsobit vyznamné
zpomaleni tepu az zastavu srdce. Pfi vyskytu typickych ptfiznakl (zpomaleni srde¢niho tepu,
buseni srdce, zavraté, mdloby) je nutné 1é¢bu prerusit a informovat 1ékate.

- pripravky s obsahem kortikosteroidl (uzivaji se k 1é€bé poruch imunity a jako protizanétlivé
1éky). Soucasné uzivani muze zpisobit dalsi zvyseni krevniho tlaku.

Piipravek Gutron s jidlem
Ptipravek Gutron lze uZivat s jidlem.
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Téhotenstvi a kojeni

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 pripravek uzivat.

Neuzivejte tento piipravek, pokud jste t¢hotnd, planujete otéhotnét nebo kojite. Pokud béhem lécby
ot¢hotnite, méla byste okamzité 1écbu ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Gutron ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. Opatrnosti
je zapotiebi, pokud pocitite zavrat’ nebo malatnost.

Piipravek Gutron obsahuje hlinity lak oranzové zZluti (E110)

Muze zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Gutron uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani pii ortostatické hypotenzi:

Doporucena davka piipravku je 2,5 mg (pul tablety ptipravku Gutron 5 mg) 2krat denné (rano a v
pozdni odpoledne), nebo 3krat denné 2,5 mg (tj. pul tablety piipravku Gutron 5 mg — réno, v

poledne a v pozdni odpoledne).

Tuto davku je mozné postupné snizovat (nebo zvySovat) kazdé tfi dny podle toho, jak Vas organismus
na léc¢bu reaguje. Vhodna davka mtize byt u kazdého pacienta odlisna, Vas 1ékar urci, ktera davka je
pro Vas nejvhodné;jsi.

Maximalni denni davka je 30 mg.

Ptipravek Gutron uzivejte béhem dne, kdy potfebujete byt ve vzpiimené poloze a vykonavat bézné
¢innosti. Doporuceny interval uzivani davek je po 3-4 hodinach, a to rano pred vstavanim nebo pfi
vstavani, druhd v poledne a tfeti v pozdnim odpoledni (Ptipravek se nesmi uzivat ve vecernich hodinach,
posledni davku je tieba uzit nejméné 4 hodiny pifed ulehnutim ke spanku, abyste piedesli riziku
vysokého tlaku v klidové poloze).

Lékar Vam bude na pocatku 1écby pravidelné, alesponi dvakrat tydné, méfit krevni tlak vleze a vstoje.
Pokud dojde k vyraznému zvyseni krevniho tlaku namétené¢ho vleze, Vas 1ékar Vasi 1écbu piipravkem
Gutron prerusi.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Urologické indikace (davkovani pii neschopnosti udrzet moc):

Doporucena davka je 2,5 mg (pil tablety ptipravku Gutron 5 mg) az 5 mg peroralné 2krat az 3krat
denné¢ (posledni davku je tieba uzit nejméné 4 hodiny pied ulehnutim ke spanku).

Maximalni denni davka je 10 mg.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Pouziti u déti
Ptipravek Gutron se nedoporucuje uzivat u déti do 12 let z divodu nedostatecnych zkusenosti s pouzitim
u déti.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Gutron, neZ jste mél(a)
Uziti prili§ veliké davky miize vyvolat husi kizi (hlavné na zatylku a na hlavé), pocit chladu a zadrzovani
a nuceni na moceni. Také se miize zpomalit tep (pod 60 tepl za minutu) a lze zjistit vyrazné zvyseni
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krevniho tlaku.
Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte, prosim, Iékate a porad’te se s nim
o dalsim postupu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Gutron

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte teprve dalsi
obvyklou davku v obvyklou dobu. Rozhodn¢ nezvysujte dalsi davku ani nezkracujte dalsi odstupy
mezi davkami ve snaze nahradit zameSkanou davku ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Gutron
JestliZe jste prestal(a) uzivat ptfipravek Gutron, informujte svého 1ékare co nejdiive o této skutecnosti.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Informujte ihned svého 1ékai‘e nebo vyhledejte pohotovost v nejblizsi nemocnici, jestlize se u Vas
vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich acinki: buseni srdce, bolest hlavy, poruchy
vidéni.
Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacienti):

o husi ktize (az 13 % piipadi)

o obtizné a bolestivé moceni (az 13 % ptipadt)

Casté nezadouci G¢inky (mohou se objevit aZ u 1 z 10 pacientii):

. pocity mravenceni

. zvyseni krevniho tlaku v klidové poloze pti davkach nad 30 mg denné (klidova
hypertenze),

o nevolnost, paleni zahy, zanét dutiny ustni

. pocit chladu, svédéni, zarudnuti, vyrazka

zadrzovani moci (az 6 % ptipadi)

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se objevit aZ u 1 ze 100 pacientti):

poruchy spanku, nespavost

bolesti hlavy, neklid, rozruseni a podrazdénost

zpomaleni tepu (reflexni bradykardie)

zvySeni krevniho tlaku v klidové poloze pfi davkach do 7,5 mg denné (klidova
hypertenze),

o nuceni na moceni

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 z 1 000 pacienti):
o poruchy srde¢niho rytmu (tachykardie — zvySeni srdecniho tepu)
o abnormalni funkce jater, zvySené hodnoty jaternich enzymu v laboratornich testech
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Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
. uzkost, zmateni
o bolest biicha, zvraceni, prijem

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gutron obsahuje

- Lécivou latkou je midodrin-hydrochlorid, jedna tableta obsahuje 5 mg midodrin-hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou magnesium-stearat, mastek, koloidni bezvody oxid kfemicity,
mikrokrystalicka celuloza, kukufi¢ny Skrob, hlinity lak oranzové zluti (E110)

Jak pripravek Gutron vypada a co obsahuje toto baleni
Ploché kulaté oranzové tablety se zkosenymi hranami, s palici ryhou a vyrazenym ozna¢enim ,,GU*,
,»J na jedné strang.

Baleni obsahuje 20 a 50 tablet v PVC/PVdAC-ALl blistru a v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Takeda GmbH - Betriebsstaette Oranienburg
Lehnitzstrasse 70 — 98

Oranienburg, Brandenburg

16515, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 7. 2026
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