Sp. zn. sukls28552/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sarten Plus H 20 mg/12,5 mg potahované tablety
Sarten Plus H 20 mg/25 mg potahované tablety
olmesartanum medoxomilum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l1ékati nebo lékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Sarten Plus H a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Sarten Plus H uZivat
Jak se Sarten Plus H uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Sarten Plus H uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SARNANE ol e

1. Co je Sarten Plus H a k ¢emu se pouziva

Sarten Plus H obsahuje dvé 1é¢ivé latky, olmesartan-medoxomil a hydrochlorothiazid, které se
uzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze):

e Olmesartan-medoxomil patfi do skupiny 1€k zvanych antagonisté angiotenzinu II.
Snizuje krevni tlak, a to relaxaci (uvolnénim) cév.

e Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1ékGi oznaCovanych jako thiazidova diuretika
(,,mocCopudné 1éky*). Krevni tlak snizuje tim, Ze pisobi na ledviny, které pak tvoii vice
moci, a pomahaji tak organismu zbavovat se piebytecnych tekutin.

Ptipravek Sarten Plus H dostanete pouze v piipad€, ze 1écba samotnym ptipravkem Sarten
(olmesartan-medoxomil) u Vas nevedla k dostatecné upravé krevniho tlaku. Obé 1é¢ivé latky
v ptipravku Sarten Plus H pii souCasném podani pomahaji snizovat krevni tlak vice, nez
kdyby kterdkoliv z nich byla poddvana samostatné.

Mozna jiz v soucasnosti néjaké 1éky na lé€bu vysokého krevniho tlaku uzivéte, ale V4§ 1ékar
Vam ptedepsal Sarten Plus H, aby ho snizil jesté vice.

Vysoky krevni tlak je mozno upravovat 1éky jako je ptipravek Sarten Plus H. Vas Iékat Vam
nejspise také doporucil, abyste napomohli sniZzeni svého krevniho tlaku zménou zpisobu
zivota (napf. sniZzenim vahy, odvyknutim koufeni, pitim méné€ alkoholickych napoji a
snizenim mnozstvi soli ve stravé). Lékar Vam také pravdépodobné doporudil, abyste
pravidelné cvicili, vhodné je napt. chlize nebo plavani. Je dulezité, abyste se radami svého
1¢kafte tidili.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sarten Plus H uZzivat
Neuzivejte Sarten Plus H:

e jestlize jste alergicky(4d) na olmesartan-medoxomil nebo hydrochlorothiazid nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou V nebo na latky podobné
hydrochlorothiazidu (sulfonamidy)

e jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotna (Uzivani ptipravku Sarten Plus H je 1épe se vyhnout
1 na pocatku téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi a kojent)

e jestlize mate zavazné problémy s ledvinami

e pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é€en(a) ptipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

e jestlize mate nizkou hladinu drasliku nebo sodiku nebo vysokou hladinu vépniku nebo
kyseliny mocové (s piiznaky dny nebo ledvinovych kament) v krvi a tento stav se 1écbou
nelepsi

e jestlize mate zdvazné poSkozeni jater nebo Vam zezloutla kiize a o¢i (Zloutenka) nebo
mate potize s odtokem zluci ze Zluéniku (nepriichodnost zluovych cest, napt. kvili
zlu€ovym kamentim)

Jestlize se domnivate, ze se Vas tyka jakykoliv z uvedenych stavil, nebo si nejste jisti, tablety
neuzivejte. Porad’te se se svym lékaiem a fid’te se jeho radou.

Upozornéni a opatieni
Pted uZitim ptipravku Sarten Plus H se porad’te se svym lé¢katem.

Nez uzijete ptipravek, informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki
pouzivanych k 1é¢bé 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
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Sarten Plus H.

Pokud mate kterykoliv z nize uvedenych zdravotnich problémil, oznamte to svému lékari,
neZ zacnete tablety uzivat:

Mirné az stiedné zavazné ledvinové problémy nebo nedavno transplantovana ledvina
Jaterni onemocnéni

Srdec¢ni selhani nebo potize se srde¢nimi chlopnémi nebo srde¢nim svalem

Zvraceni (pocit na zvraceni) nebo prijem, které jsou silné nebo pretrvavaji nékolik dni
Lécba vysokymi davkami diuretik (mocopudnych 1€ki) nebo dieta s nizkym obsahem soli
Onemocnéni nadledvinek (napft. primarni aldosteronismus)

Cukrovka (diabetes mellitus)

Lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni)

Alergie nebo astma
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e Pokud jste prodélal(a) rakovinu kize nebo se vam na kizi b&hem lécby objevila
neoCekavanad poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani
vysokych davek, muze zvysit riziko vzniku nékterych typl rakoviny kiize a rti
(nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani piipravku Sarten Plus H si chrante kizi
pied expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zafeni.

e Jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu meél(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Véas po uziti ptipravku Sarten Plus H
objevi zdvazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1€karskou pomoc.

Kontaktujte svého lékare, pokud se u Véas objevi kterykoli z nasledujicich stavi:
e prijem, ktery je silny, nepolevujici a plisobi vyrazny ubytek télesné hmotnosti. Vas l1ékar
muze zhodnotit pfiznaky a rozhodnout, jak bude pokracovat Vase 1écba krevniho tlaku.
e snizeni vidéni nebo bolest oka. MUze se jednat o ptiznaky prosaknuti cévnatky (choroidalni
efuze) nebo o zvyseny tlak v oku a mlze k nému dojit béhem nékolika hodin az tydna po
pouziti ptipravku Sarten Plus H. Bez 1écby miize dojit k trvalé ztraté zraku.

Pokud mate nékterou z téchto obtizi, V4§ l1ékat mize vyzadovat Castéjsi 1€karské kontroly a
provedeni n¢kterych testa.

Porad’te se se svym lékatem, jestlize se u Vas po uziti pripravku Sarten Plus H objevi bolest
bficha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Va§ lékat rozhodne o dalsi 1écbé.
Neprestavejte uzivat pripravek Sarten Plus H bez porady s Iékafem.

Sarten Plus H muze zvySovat hladiny tuki a kyseliny mocové v krvi (pfi¢ina dny —
bolestivého otoku kloubil). V4§ 1€ékat bude pravdépodobné vyzadovat obcasné provedeni
krevnich test ke kontrole téchto parametrt.

Lék mize také v krvi ménit koncentraci nékterych chemickych latek, tzv. elektrolytt. Vas
I¢kat bude pravdépodobné vyzadovat obcasné provedeni krevnich testli za ucelem jejich
kontroly. Znamkami zmén koncentrace elektrolytii jsou: zizen, sucho v tstech, svalové bolesti
nebo kiece, svalova tnava, nizky krevni tlak (hypotenze), slabost, zpomalenost, inava,
ospalost nebo neklid, nevolnost, zvraceni, snizen¢ moceni, zrychlend srde¢ni frekvence.
Pokud tyto priznaky u sebe zjistite, sdélte to svému lékari.

Jako u jinych lékd na snizovani krevniho tlaku muze nadmérny pokles krevniho tlaku u
pacientii s poruchami prutoku krve v srdci nebo mozku zpusobit srde¢ni infarkt nebo cévni
mozkovou piihodu. Proto Vam bude Va3 l1ékat krevni tlak peclivé kontrolovat.

Pokud se mate dostavit na testy funkce pfistitnych télisek, méli byste pred provedenim téchto
testd prestat Sarten Plus H uzivat.

Jestlize jste sportovci, tento 1ék miize zménit vysledky antidopingové zkousky. Zkouska muiize
byt pozitivni.

Jestlize se domnivate, ze jste téhotnd (nebo byste mohla otehotnét), sd€lte to svému
oSetfujicimu lékafi. V ranych stadiich t€hotenstvi se Sarten Plus H nedoporucuje, a jste-li
t¢hotna déle nez tfi mésice, piipravek nesmite uzivat, protoZze by mohl zpisobit zdvazné
poskozeni ditéte, je-li uzivan v tomto stadiu (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

Déti a dospivajici
Sarten Plus H se nedoporucuje détem a dospivajicim do 18 let.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a Sarten Plus H

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Zejména je tieba, abyste ho informovali o jakémkoli z téchto 1ékt:

Jiné 1€ky snizujici krevni tlak (antihypertenziva), protoze ucinek ptipravku Sarten Plus H se mtize
Zvysit.

M(})/Zné bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jind opatieni:

Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte ptipravek
Sarten Plus H " a "Upozornéni a opatieni").

Léky, které mohou ménit hladinu drasliku v krvi, pokud byste je uzivali soubézné s
pripravkem Sarten Plus H. Mezi tyto 1€ky se fadi:

- dopliky drasliku (stejn¢ jako ndhrady soli obsahujici draslik)

- mocopudné ptipravky (diuretika)

- heparin (na fedéni krve)

- projimadla

- steroidy

- adrenokortikotropni hormon (ACTH)

- karbenoxolon (1€k na viedy v ustech a zaludecni viedy)

- sodna stl penicilinu G (oznaCovany také jako sodnd stl benzylpenicilinu,

antibiotikum)

- né&které 1éky tlumici bolesti, jako je kyselina acetylsalicylova nebo salicylaty

Lithium (1€k na 1é¢bu poruch nalady a nékterych typt deprese) — pii soubézném uzivani s
ptipravkem Sarten Plus H se mtlize zvySovat toxicita lithia. Pokud lithium musite uzivat,
bude Vam lékat kontrolovat jeho hladinu v krvi.
Nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) (Iéky proti bolestem, otokiim a dalSim
priznakiim zanétu, véetné artritidy), pokud jsou uzivany soubézné s piipravkem Sarten
Plus H, mohou zvySovat riziko selhdni ledvin a sniZovat G¢inek tohoto ptipravku

Léky na spani, sedativa a antidepresiva, protoze jejich uzivani soubézné s ptipravkem
Sarten Plus H maze pfi vstavani (pfechodu do vzpiimené polohy) vyvolat nahly pokles
krevniho tlaku
Nékteré 1éky na uvolilovani svalstva, jako je baklofen nebo tubokurarin

Amifostin a nékteré¢ dalsi 1€ky na 1€cbu rakoviny, jako je cyklofosfamid nebo methotrexat
Cholestyramin a kolestipol, coz jsou l1€ky na sniZovani hladiny tuku v krvi

Kolesevelam hydrochlorid, 1ék ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi, protoze ucinek ptipravku
Sarten Plus H miZe byt snizen. Lékat Vam muze doporudit uzivani ptipravku Sarten Plus H
alespoii 4 hodiny pted uzitim kolesevelam hydrochloridu.

Anticholinergni pfipravky, jako je atropin a biperiden

Léky na nékteré psychiatrické poruchy, jako je thioridazin, chlorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid,
tiaprid, droperidol nebo haloperidol
Nékteré léky na srde¢ni onemocnéni, jako je chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol nebo digitalis

Léky, které mohou meénit srdeni rytmus, jako je mizolastin, pentamidin, terfenadin,
dofetilid, ibutilid nebo erytromycin v injekcich

Peroralni 1éky na cukrovku, jako je metformin, nebo inzulin, které snizuji hladinu cukru v
krvi

4/10



e Beta-blokatory a diazoxid, léky uzivané pfi 1é€bé vysokého krevniho tlaku a nizké hladiny
cukru v krvi, protoze Sarten Plus H muze zesilovat jejich u¢inek na zvySovani krevniho
cukru

e Methyldopa, 1€k k 1é¢be vysokého krevniho tlaku

e L¢ky na zvySovani krevniho tlaku a zpomalovani tepové frekvence, jako je noradrenalin

e Difemanil, pouzivany k 1écb¢ pomalé tepové frekvence nebo snizeni poceni

e [¢ky na dnu, jako je probenecid, sulfinpyrazon nebo allopurinol

e doplnky véapniku

Amantadin, coZ je protivirovy 1ék

Cyklosporin, 1ék uzivany k zabranéni odhojeni transplantovanych organti

Néktera antibiotika zvana tetracykliny nebo sparfloxacin

Amfotericin, coz je 1ék na plisiiové infekce

Nektera antacida uzivand k 1écbé piekyseleni zaludku, jako je hydroxid hlinity a

hoteCnaty, protoze mohou mirn¢ snizovat ucinek ptipravku Sarten Plus H

Cisaprid, pouzivany ke zvySeni pohybu stravy v zZaludku a stfevech

e Halofantrin, uzivany k lécbé malérie.

Piipravek Sarten Plus H s jidlem a pitim
Sarten Plus H mtize byt uzivan s jidlem nebo nezavisle na jidle.

Jestlize béhem uzivani piipravku Sarten Plus H pozivate alkoholické napoje, je tieba
opatrnosti, protoze nékteti jedinci mohou mit pocit na omdleni nebo zévraté. Pokud je tomu
tak 1 u vas, nepozivejte zadny alkohol, a to ani vino, pivo nebo michané alkoholické napoje.

Cernossti pacienti

Stejné jako u jinych podobnych 1¢kl je Ginek piipravku Sarten Plus H na sniZeni krevniho
tlaku u CernoSskych pacient ponékud niZsi.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Je tieba, abyste informovala svého 1ékate, pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla
ot¢hotnét). Lékar Vas obvykle upozorni, ze pied oté¢hotnénim nebo jakmile své téhotenstvi
zjistite, mate prestat Sarten Plus H uZivat a doporu¢i Vam uZzivat jiny 1ék misto piipravku
Sarten Plus H. UZzivani ptipravku Sarten Plus H v t€hotenstvi se nedoporucuje. Jste-li t¢hotna
déle neZ tii mésice, nesmite tento piipravek uzivat, protoze by mohl zpisobit zavazné poskozeni
ditéte, pokud by byl uzivan po tietim meésici téhotenstvi.

Kojeni
Pokud kojite nebo zacinate kojit, sdélte to svému lékati. Uzivani pfipravku Sarten Plus H se

kojicim matkdm nedoporucuje. Pokud chcete kojit, Vas 1ékat mize vybrat jiny 1ék.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
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Pti 1écbé vysokého krevniho tlaku muzete pocitovat ospalost a zavraté. V takovém ptipadé
nefid'te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto pfiznaky neodezni. Porad’te se se svym lé¢kafem.

Piipravek Sarten Plus H obsahuje laktézu

Tento piipravek obsahuje laktézu (druh cukru). Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesndsite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Sarten Plus H uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyna svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tableta pripravku Sarten Plus H 20 mg/12,5 mg
jednou denné. Pokud se Vam krevni tlak neupravi, mize Vas Iékai rozhodnout o zméné
davkovani, a to na jednu tabletu pripravku Sarten Plus H 20 mg/25 mg jednou denné.

Tabletu zapijejte dostateCnym mnozstvim vody. Davku uzivejte pokud mozno kazdy den ve
stejnou dobu, napiiklad pfi snidani. Dllezité je, abyste Sarten Plus H uZivali tak dlouho,
dokud I¢kat nerozhodne jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sarten Plus H, nez jste mél(a)

Pokud jste uzili vice tablet, nez jste mél(a), nebo jestlize doslo k ndhodnému poziti ptipravku
ditétem, okamzité¢ vyhledejte svého 1¢kate nebo nejbliz§i pohotovost; baleni 1éku vezméte s
sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sarten Plus H

Pokud jste zapomnéli uzit ptipravek, uzijte jej v bézné davce nasledujici den jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sarten Plus H
Dtlezité je, abyste Sarten Plus H uZzivali tak dlouho, dokud lékat nerozhodne jinak.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Nasledujici nezadouci ucinky vSak mohou byt zdvazné:
e Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce, které mohou postihnout celé t€lo a projevit

se jako otok obliceje, ust a/nebo hrtanu spole¢né se svédénim a vyrazkou. V takovém
pripadé prestaiite Sarten Plus H uZivat a neprodlené kontaktujte 1ékare.
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e Sarten Plus H mtiZe u citlivych osob nebo jako vysledek alergické reakce vyvolat piiliSny
pokles krevniho tlaku. Méné ¢asto se mohou objevit zavraté¢ nebo mdloby. V takovém
pripadé prestaiite Sarten Plus H uzivat, neprodlené kontaktujte 1ékaie a lehnéte si
na vodorovnou plochu.

e Frekvence ,,neni zndmo*: Pokud se u Vas objevi zezloutnuti bélma oci, tmava moc¢, svédéni kiize,
a to i v piipade, Ze jste 1écbu ptipravkem Sarten Plus H zahajil(a) pied delsi dobou, neprodlené se
obratte na svého lékatre, ktery vyhodnoti VaSe pfiznaky a rozhodne, jak pokracovat v 1écbé
pripravky na sniZeni krevniho tlaku.

Ptipravek Sarten Plus H je kombinaci dvou lé¢ivych latek; dale jsou uvedeny nejprve dalsi
nezadouci G¢inky zjisténé pii uzivani tohoto kombinovaného ptipravku (mimo ty, které jsou
uvedeny vyse) a potom i nezddouci ucinky znamé u kazdé z obou 1é¢ivych latek.

Toto jsou ostatni neZadouci Gcinky, které jsou v soucasnosti u pripravku Sarten Plus H
Znamé:

Pokud se tyto nezadouci ucinky objevi, byvaji ¢asto mirné a neni tFeba pirerusit 1écbu.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
Zavratg, slabost, bolesti hlavy, tnava, bolesti na prsou, otoky kotnikti, chodidel, nohou, rukou
nebo pazi.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Buseni srdce (palpitace), vyrdzka, ekzém, zdvraté, kaSel, zazivaci obtize, bolest bficha,
nevolnost, zvraceni, prijem, svalové bolesti a kiece, bolesti kloubtl, pazi a nohou, bolest zad,
u muzi potize s erekci, krev v moci.

Jako méné¢ Casté byly zjiStény i n¢které zmény ve vysledcich krevnich testl. Patii mezi n¢:
zvySena hladina tukd v krvi, zvySené hladiny mocoviny nebo kyseliny mocové v krvi,
zvySené hladiny kreatininu, zvySené nebo sniZzené hladiny drasliku v krvi, zvySené hladiny
vapniku v krvi, zvySeni cukru v krvi, zvySené hodnoty parametra jaternich funkeci. V4§ 1ékar
bude o téchto zménach védét z krevnich testi a sdéli Vam, pokud bude potieba ucinit néjaké
opatteni.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
Celkovy pocit nemoci, poruchy védomi, kozni bulky (podlitiny), akutni ledvinové selhani.

Jako vzacné byly zjiStény 1 zmény ve vysledcich krevnich testil. Patfi mezi né:

zvySeni mocovinového dusiku v krvi, sniZeni hemoglobinu a hodnot hematokritu. Vas 1ékar
bude o téchto zmeénach veédét z krevnich test a sdéli Vam, pokud bude potieba ucinit n¢jaké
opatteni.

DalSi neZadouci ucinky hliSené po uzZiti samotného olmesartan-medoxomilu nebo

hydrochlorothiazidu, ale ne u pripravku Sarten Plus H nebo s vyssi ¢etnosti:
Olmesartan-medoxomil:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

Zanét prudusek, kaSel, ryma nebo ucpany nos, bolest v krku, bolest bficha, zazivaci potize,

prijem, nevolnost, gastroenteritida (zanét zalude¢ni sliznice a stfev), bolest kloubti nebo kosti,
bolest zad, krev v moci, infekce mocového Gstroji, ptiznaky podobné chiipce, bolest.
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Jako cCasté byly zjistény i n€které zmeny ve vysledcich krevnich testl. Patfi mezi né:
zvysena hladina tukii v krvi, zvySené hladiny mocoviny nebo kyseliny mocové v krvi,
zvysené hodnoty parametrii jaternich a svalovych funkei.

Méné Casté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Rychlé alergické reakce, které mohou postihnout celé t€lo a mohou zapfiCinit dychaci
problémy stejné¢ jako rychly pokles krevniho tlaku, ktery mize vést az k mdlobé
(anafylaktické reakce), otok obliceje, angina pectoris (bolesti nebo nepiijemny pocit na
hrudi), celkovy pocit nemoci, alergické kozni vyrazky, svédéni, exantém (kozni vyrdzka),
kozni bulky (podlitiny).

Jako méné Casté byly zjistény i nékteré zmény ve vysledcich krevnich testil. Patii mezi n¢:
snizené mnozstvi jist¢tho typu krevnich bun€k oznaCovanych jako krevni desticky
(trombocytopenie).

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):
Poskozena funkce ledvin, nedostatek energie; intestinalni angioedém: otok stfeva s ur¢itymi
ptiznaky, naptiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni, zvracenim a prijjmem.

Jako vzacné byly zjiStény 1 zmény ve vysledcich krevnich testil. Patii mezi né:
zvySeni drasliku v krvi.

Hydrochlorothiazid:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
Zmény ve vysledcich krevnich testli zahrnujici: zvySené hladiny tuku a kyseliny mocové v
krvi.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

Pocit zmatenosti, bolest biicha, Zaludecni nevolnost, pocit plnosti, prijem, nevolnost,
zvraceni, zacpa, vylucovani glukdézy do moce.

Byly zjistény 1 n¢které zmeény ve vysledcich krevnich testl zahrnujici:

zvySené hladiny kreatininu, mocoviny, vapniku a cukru v krvi, snizené hladiny chloridd,
drasliku, hot¢iku a sodiku v krvi. ZvySeni amylazy v séru (hyperamylasémie).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

SniZeni nebo ztrata chuti k jidlu, zavazné dychaci obtiZe, anafylaktické kozni reakce (reakce z
precitlivélosti), zhorSeni jiz existujici kratkozrakosti, cervené zbarveni kize (erytém), kozni
reakce na svétlo, svédéni, nafialovélé tecky nebo skvrny na kazi v disledku malého krvaceni
(purpura), koZni bulky (podlitiny).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Otok a bolestivost slinnych 714z, sniZeny pocet bilych krvinek, sniZzeny pocet krevnich
desticek, chudokrevnost, poruchy kostni diené, neklid, pocit vycerpani nebo deprese,
spankové potize, nezajem (apatie), brnéni a snizena citlivost, zachvaty (kifece), pfedméty se
jevi jako Zluté, rozostfené vidéni, pocit sucha v o€ich, nepravidelny srde¢ni rytmus, zanét cév,
krevni sraZzeniny (trombdza nebo embolie), zanét plic, hromadéni tekutiny v plicich, zanét
slinivky, zloutenka, zanét zlu¢niku, ptiznaky lupus erythematodes, jako je vyrazka, bolesti
kloubil a studené ruce a prsty, alergické koZni reakce, olupovani klize a puchyie na kizi,
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neinfekéni zanét ledvin (intersticialni nefritida), horecka, svalova slabost (n€kdy zpiisobujici
zhorSenou pohyblivost).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):

Poruchy rovnovahy elektrolyti vedouci k neobvykle snizené¢ hladin¢ chloridii v krvi
(hypochloremické alkal6ze), neprichodnost stiev (paralyticky ileus).

Akutni respirac¢ni tisent (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

Snizeni vidéni nebo bolest o¢i (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky [choroidalni efuze] nebo akutniho
glaukomu s uzavienym thlem [zeleny zakal]).

Rakovina kiize a rtt (nemelanomovy kozni nador).

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro  kontrolu  1é&Civ, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezddoucich Uc¢inkli miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Sarten Plus H uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sarten Plus H obsahuje

Lécivé latky:

Sarten Plus H 20 mg/12,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg olmesartan-
medoxomilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

Sarten Plus H 20 mg/25 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje 20 mg olmesartan-
medoxomilu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

Pomocné latky:

Mikrokrystalickd celul6za, monohydrat laktozy*, castecné substituovand hyproloza,

hyproléza, magnesium-stearat, mastek, hypromeldza, oxid titanicity (E 171), Zluty a cerveny
oxid Zelezity (E 172).
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* Viz vySe bod ,,Ptipravek Sarten Plus H obsahuje laktozu*

Jak pripravek Sarten Plus H vypada a co obsahuje toto baleni

Sarten Plus H 20 mg/12,5 mg je Cervenozluta kulatd potahovana tableta o velikosti 8,5 mm s
vyrazenym napisem ,,C22* na jedné strané¢.
Sarten Plus H 20 mg/25 mg je nartizovéla kulatd potahovana tableta o velikosti 8,5 mm s
vyrazenym napisem ,,C24* na jedné strané¢.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 a 10 x 28 potahovanych tabletach a balenich s
perforovanymi jednodéavkovymi blistry obsahujici 10, 50 a 500 potahovanych tablet

Na trhu nemuseji byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Menarini International Operations Luxembourg S.A., 1611 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce:

Daiichi Sankyo Europe GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Némecko
Berlin-Chemie AG, Berlin, Némecko

Qualiphar N.V., Bornem, Belgie

Menarini — Von Heyden GmbH, Drazd’any, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: Belsar Plus

Ceska republika: Sarten Plus H
Estonsko: Mesar plus

Francie: Alteis Duo

Irsko: Omesar Plus

Italie: Olprezide

Kypr: Olartan-plus

Litva: Mesar plus

LotySsko: Mesar plus
Lucembursko: Belsar Plus
Mad’arsko: Laresin Plus

Malta: Omesar plus

Némecko: Votum plus

Polsko: Revival Plus
Portugalsko: Olsar Plus
Rakousko: Mencord Plus
Recko: Olartan-plus
Slovenska republika: Tenzar Plus
Slovinsko: Co-Tensiol
Spanélsko: Ixia Plus

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