PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE 

INHIBACE PLUS  

potahované tablety
Cilazaprilum + Hydrochlorothiazidum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:

1. Co je přípravek Inhibace Plus a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Inhibace Plus užívat

3. Jak se přípravek Inhibace Plus užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Inhibace Plus uchovávat

6. Další informace

1. 
CO JE PŘÍPRAVEK INHIBACE PLUS A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Inhibace Plus se užívá u dospělých při léčbě hypertenze (vysoký krevní tlak). Přípravek Inhibace Plus není určen pro léčbu dětí. 
Hypertenze je časté onemocnění, které postihuje zvláště jedince středního a vyššího věku.  Přestože nemusíte pociťovat žádné důsledky tohoto onemocnění, Vaše srdce pracuje proti zvýšenému odporu, což může vyvolat zdravotní komplikace nyní anebo později. Proto je důležité hypertenzi léčit. Je nutné si však uvědomit, že přípravek Inhibace Plus pouze pomáhá udržet Váš krevní tlak na přijatelné výši. Proto musíte přípravek Inhibace Plus užívat přesně podle pokynů lékaře. Někteří nemocní musí užívat léky snižující krevní tlak po celý zbytek svého života.

Přípravek Inhibace Plus obsahuje léčivou látku cilazapril patřící do skupiny inhibitorů ACE  (angiotenzin konvertující enzym) a hydrochlorothiazid patřící do skupiny diuretik (močopudné léky). Vyvolává výrazné rozšíření cév a snížení krevního tlaku. 

2. 
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK INHIBACE PLUS UŽÍVAT 

Neužívejte přípravek Inhibace Plus
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na cilazapril, thiazidová diuretika, jiný ACE inhibitor nebo na kteroukoli další složku přípravku Inhibace
· jestliže jste těhotná

· jestliže kojíte

· jestliže jste při předchozí léčbě jiným přípravkem ze skupiny ACE inhibitorů trpěli angioneurotickým edémem (otoky kůže nebo sliznic, především tváře a v okolí rtů, ale také v oblasti hltanu, hrtanu nebo jazyka) 
· jestliže se u Vás v minulosti objevil angioneurotický edém bez souvislosti s léčbou ACE inhibitory

· jestliže trpíte poruchami funkce ledvin, jater, alergiemi nebo některým srdečním onemocněním (např. zúžením srdečnicové chlopně) musí pro užívání přípravku Inhibace Plus existovat závažné důvody

Důležité informace před zahájením léčby přípravkem Inhibace Plus
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Inhibace Plus je zapotřebí

Před zahájením léčby přípravkem Inhibace Plus se ujistěte, že Váš lékař je přesně informován o:

· skutečnosti, že jste na dietě s nízkým přívodem solí

· skutečnosti, že jste nedávno trpěli zvracením či průjmy

· skutečnosti, že máte nemocné ledviny nebo játra

· skutečnosti, že podstujete pravidelně dialýzu

· skutečnosti, že máte diabetes (cukrovku)
· skutečnosti, že trpíte jakýmkoli jiným závažným onemocněním srdce, cév atd.
· skutečnosti, které další léky užíváte (včetně těch, které nejsou na lékařský předpis). Tyto informace jsou mimořádně důležité, neboť současné užívání některých léků může jejich účinek buď oslabit nebo naopak zesílit.

Bude-li u Vás případně prováděna dialýza, LDL aferéza (odstranění tuků z krve její filtrací) či nějaká operace, oznamte před těmito výkony lékaři, že užíváte přípravek Inhibace Plus.

Neměňte svévolně dávkování určené lékařem.

Domníváte-li se, že přípravek působí příliš slabě nebo silně, poraďte se s lékařem.  Nepřerušujte sám(a) užívání přípravku. Chcete-li užívání přípravku přerušit, poraďte se o tom s lékařem.

Po přerušení léčby je možné přípravek na doporučení lékaře znovu začít užívat.

Nikdy neposkytujte přípravek Inhibace Plus jiným osobám, i když mají stejnou nemoc se stejnými příznaky.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Účinky přípravku Inhibace Plus a dalších současně užívaných léků se mohou navzájem ovlivňovat. Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 
Jiné léky snižující krevní tlak mohou zvyšovat účinek přípravku Inhibace Plus. Jestliže jste před zahájením užívání přípravku Inhibace Plus dlouhodobě užíval(a) diuretika  (močopudné léky), může u Vás dojít ke snížení krevního tlaku, které se může projevit malátností, závratěmi, poruchami vidění. Současné užívání  přípravku Inhibace Plus a léků doplňujících v organismu draslík může vyvolat svalovou ochablost, pocení, zácpu, závratě. Nesteroidní protizánětlivé léky (léky užívané například k léčení revmatických onemocnění, ale i k mírnění bolestí) mohou snižovat krevní tlak a tím snižovat účinek přípravku Inhibace Plus.
Těhotenství a kojení
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Přípravek Inhibace Plus nesmí užívat těhotné a kojící ženy. Proto musíte informovat Vašeho lékaře, jste-li těhotná nebo těhotenství plánujete. 

 Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Podobně jako jiné léky užívané k léčbě vysokého krevního tlaku může přípravek Inhibace Plus u některých pacientů nepříznivě ovlivnit schopnost řídit motorová vozidla, obsluhovat stroje nebo pracovat ve výškách, a to zejména při zahájení léčby, při zvýšení dávky nebo v kombinaci s dalšími léčivy pro léčbu hypertenze. Je proto třeba, abyste znali Vaši reakci na přípravek dříve, než začnete tyto činnosti vykonávat.

Tyto činnosti vykonávejte jen na základě výslovného souhlasu lékaře.

Důležité informace o některých složkách přípravku Inhibace Plus 

Přípravek Inhibace Plus obsahuje monohydrát laktosy. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

3. 
JAK SE PŘÍPRAVEK INHIBACE PLUS UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Inhibace Plus přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem. Neurčí-li lékař jinak, užívá se jedna tableta přípravku Inhibace Plus jednou denně.

Tablety se užívají nerozkousané před jídlem anebo po něm a zapíjejí se vodou nebo jiným nealkoholickým nápojem.

Přípravek by měl  být užíván stále přibližně ve stejnou denní dobu, nejlépe ráno.

Všechny tablety mají dělící rýhu, takže je lze snadno rozpůlit.

Přípravek Inhibace Plus užívejte tak dlouho, dokud Váš lékař nerozhodne jinak.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Inhibace Plus, než jste měl(a)
Jestliže jste užil(a) více tablet, než jste měl(a), nebo jestliže někdo jiný užil nedopatřením Váš lék, ihned kontaktujte lékaře, lékárníka nebo nejbližší nemocnici.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Inhibace Plus
Zapomenete-li vzít dávku, nikdy nezdvojujte dávku další. Pouze normálně pokračujte další dávkou v obvyklé době užívání.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4. 
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Inhibace Plus nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 
Přípravek Inhibace Plus je většinou nemocných dobře snášen. Případné nežádoucí účinky jsou většinou nezávažné a přechodné a většinou nevedou k nutnosti přerušit léčbu.  

Časté nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout (u méně než 1 z 10 pacientů a u 1 a více ze 100 pacientů), jsou:

· závratě, bolesti hlavy

· suchý kašel

· únava

Vzácné nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout (u méně než 1 z 1000 pacientů a u 1 a více z 10000 pacientů), jsou:

· změny krevního obrazu, např. mírné až těžké snížení počtu červených krvinek, bílých krvinek, krevních destiček a obsahu krevního barviva (hemoglobinu)

· poruchy funkce ledvin, v některých případech až závažné, a to zejména pokud trpíte  onemocněním ledvin či užíváte diuretika (léky na odvodnění)
· nízký tlak, cévní mozková příhoda
· angioneurotický edém (otok vznikající na různých místech organismu - podkoží obličeje, sliznice dýchacího a trávicího ústrojí - a způsobující obtíže podle postiženého místa)
· plicní otok
· zvýšená hladina draslíku v séru, zvýšená hladina vápníku v krvi, zvýšená hladina močové kyseliny v krvi  
Velmi vzácné nežádoucí účinky, které se mohou vyskytnout (u méně než 1 z 10000 pacientů), jsou:

· zánět slinivky břišní

· zvýšení hodnot jaterních testů, městnání žluči způsobené poškozením jaterních buněk
· kožní onemocnění charakterizované mnohotvárnými kožními projevy, puchýřnatého, erozivního charakteru či výrazným cárovitým olupováním kůže
Není známo (z dostupných údajů nelze určit)

· nízká a vysoká hladina cukru v krvi
· srdeční infarkt, zrychlený tep, bušení srdce, bolesti na hrudi
· vyrážka, zvýšená citlivost kůže na sluneční záření, ztráta vlasů a jiné reakce přecitlivělosti
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. 
JAK PŘÍPRAVEK INHIBACE PLUS UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Přípravek Inhibace Plus nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce za “Použitelné do:”. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6. 
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Inhibace Plus obsahuje

-  Léčivými látkami jsou cilazaprilum 5 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg v jedné tabletě.

- Pomocnými látkami jsou monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, hypromelosa 2910/3, mastek, natrium-stearyl-fumarát, hypromelosa 2910/06, oxid titaničitý, červený oxid železitý. 

Jak přípravek Inhibace Plus vypadá a co obsahuje toto balení

Inhibice Plus: světle červené, oválné, bikonvexní potahované tablety s půlící rýhou na jedné straně a vyraženým označením „CIL+“ nad „5+12,5“ na straně druhé.
Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
Velikost balení: 28 nebo 98 tablet.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Roche s.r.o., Praha, Česká republika
Tato příbalová informace byla naposledy schválena:
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