Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kataldi 25 mg tablete
Kataldi 50 mg tablete

klortalidon

PaZljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kataldi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kataldi
Kako uzimati Kataldi

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Kataldi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Kataldi i za §to se koristi

Kataldi pripada skupini lijekova pod nazivom tiazidni diuretici (,tablete za izmokravanje*). Sadrzi
djelatnu tvar klortalidon.

Tiazidni diuretici pomazu u smanjivanju koli¢ine vode u tijelu. Oni to ¢ine poticuci proizvodnju urina,
¢ime smanjuju krvni tlak.

Kataldi se koristi u odraslih za lije¢enje:

- poviSenog krvnog tlaka (arterijska hipertenzija), kao monoterapija ili u kombinaciji s drugim
antihipertenzivima

- zadrzavanja tekuéine u tkivima (edem) povezano s bolesti bubrega ili jetre

- poremecaja u kojem dolazi do oStecenja bubreznih kanali¢a (tubula), $to dovodi do pojacanog
mokrenja (bubrezni dijabetes insipidus)

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kataldi

Nemojte uzimati Kataldi

- ako ste alergi¢ni na Klortalidon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.), ili neki
drugi lijek koji potiCe stvaranje urina (pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika koji proizvodi sadrze te
sastojke)

- ako se u organizmu ne stvara mokraca

- ako imate teSki poremecaj bubrezne funkcije ili bolujete od teSkog poremecaja jetrene funkcije

- ako su razine kalija i natrija u krvi preniske ili je razina kalcija u krvi previsoka

- ako ste ikada imali giht ili bubrezne kamence ili trenutno bolujete od gihta

- ako ste trudni (vidjeti dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost*)

- ako imate Addisonovu bolest (poznata i kao primarna insuficijencija nadbubrezne zlijezde ili
hipoadrenalizam): to je rijedak poremec¢aj nadbubrezne zlijezde koji utje¢e na proizvodnju dva

vazna hormona, kortizola i aldosterona
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kataldi:

- ako imate poremecaj bubrega ili bolest jetre

- ako imate problema s cirkulacijom krvi ili bolesti srca

- ako bolujete od dijabetesa

- ako su razine kalija, natrija ili magnezija u krvi preniske ili su razine kalcija u krvi previsoke

o niske razine kalija u krvi mogu uzrokovati slabost misi¢a, misi¢ne gréeve ili poremecaj
otkucaja srca

o niske razine natrija u krvi mogu uzrokovati umor, zbunjenost, trzanje misica, napadaje ili
komu

o Vvisoke razine kalcija u krvi mogu uzrokovati gubitak apetita, umor ili slabost misica

- ako je razina kolesterola u krvi previsoka

- ako se povecala razina mokraéne kiseline u krvi

- ako uzimate neke druge lijekove, takoder procitajte dio ,,Drugi lijekovi i Kataldi*

- ako primijetite smanjenje vida ili bol u oku. To bi mogli biti simptomi nakupljanja tekucine u
vaskularnom sloju oka (koroidalni izljev) ili povecanja o¢nog tlaka i mogu se pojaviti unutar
nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja lijeka Kataldi. Ako se ne lije¢i, to moze dovesti do
trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, mogli biste biti pod
povecanim rizikom od pojave ove nuspojave.

Savjetuje se oprez ako tijekom primjene lijeka Kataldi provodite laboratorijske pretrage, jer bi on
mogao promijeniti rezultate tih pretraga. Sportasi se upozoravaju da ovaj lijek sadrzi sastojak koji
moze dati pozitivne rezultate na doping testovima.

Djeca i adolescenti

Kataldi moze izazvati omaglicu i utjecati na koncentraciju, osobito na pocetku lijecenja.
Roditelji/skrbnici trebaju osigurati da djeca/adolescenti ne voze ili rade sa strojevima dok ti ucinci ne
nestanu.

Drugi lijekovi i Kataldi

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove. Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu ili, u nekim sluc¢ajevima, prekinuti lije¢enje
jednim od lijekova. To se posebno odnosi na:

lijekove koji snizavaju krvni tlak ili se koriste u lije¢enju src¢anih poremecaja, kao §to su:
o ACE inhibitori (npr. lizinopril)

beta blokatori (npr. propranololklorid)

metildopa

vazodilatatori (npr. bosentan)

blokatori kalcijevih kanala (npr. amlodipin)

gvanetidin, diazoksid

o ketanserin

- adrenokortikotropni hormon (ACTH): koristi se za lijeCenje brojnih bolesti, razli¢itih vrsta,
ukljucujuéi ulcerozni kolitis, Crohnovu bolest i reumatoidni artritis

- kortikosteroidi kao $to su prednizolon ili betametazon: koriste se za lijecenje alergijskih 1 upalnih
bolesti i imunologkih reakcija

- citotoksic¢ni lijekovi kao §to su ciklofosfamid ili metotreksat: koriste se za lijeCenje raka

- lijekovi za lijeCenje astme kao Sto su formoterol ili salbutamol

- lijekovi za lijeCenje infekcija (amfotericin)

- lijekovi za lijecenje Cireva (karbenoksolon)

- lijekovi za lijeCenje odredenih psihi¢kih poremecaja (litij)

- antikolinergici, kao §to je atropin sulfat ili hioscin butilbromid: za abdominalne ili Zelucane

O O O O O

spazme ili gréeve
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- lijekovi koji se koriste za smanjenje razine kolesterola i prevenciju bolesti srca (kolestiramin)

- lijekovi za lijeCenje Parkinsonove bolesti ili virusnih infekcija (amantadin)

- lijekovi za lijecCenje gihta (alopurinol)

- analgetici ili protuupalni lijekovi poput aspirina ili indometacina: koriste se za ublazavanje boli ili
reumatizma

- lijek za lijeCenje nepravilnog sré¢anog ritma (digoksin)

- lijekovi za lijeCenje dijabetesa (inzulin i drugi lijekovi za lijeCenje dijabetesa kao §to su
klorpropamid ili glibenklamid. Mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu.

- lijekovi za lijeCenje koznih bolesti ili reumatskih stanja ili nakon transplantacije (ciklosporin)

- vitamin D i kalcijeve soli koji se koriste kao nadomjesna terapija

- lijekovi protiv zgrusavanja krvi

Kataldi s hranom, pi¢em i alkoholom

Izbjegavajte alkohol. Alkohol moZe uzrokovati ozbiljan pad krvnog tlaka i/ili povecati rizik od
omaglice ili nesvjestice.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ako ste trudni ili pokusavate zatrudniti, ne uzimajte lijek Kataldi (vidjeti dio ,,Ne uzimajte Kataldi*).
Ako tijekom lijecenja lijekom Kataldi ostanete trudni, odmah se javite svom lije¢niku.

Dojenje

Ako dojite, ne uzimajte lijek Kataldi, jer djelatna tvar klortalidon prelazi u majéino mlijeko te moze
nastetiti VaSem djetetu.

Iz sigurnosnih razloga se ne preporucuje dojenje tijekom lije¢enja klortalidonom.
Plodnost

Primjena klortalidona se ne preporucuje u zena reproduktivne dobi koje ne Koriste metode
kontracepcije, osim ako klini¢ka situacija Zene ne zahtijeva lije¢enje klortalidonom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Malo je vjerojatno da ¢e Kataldi utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Medutim, kao i drugi lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka, Kataldi moze
uzrokovati omaglicu ili pospanost kod nekih ljudi, osobito na pocetku lijeCenja, pri promjeni doze ili
ako se konzumira alkohol. Ako osjetite vrtoglavicu ili pospanost, posavjetujte se s lijeénikom prije
nego Sto se upustite u takve aktivnosti.

Kataldi sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Kataldi

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijeénik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
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Doza se uvijek mora individualno prilagoditi. Preporucuje se uzimanje lijeka u jednoj dozi, ujutro uz
dorucak.

U produljenom lijeCenju potrebno je koristiti najnizu dozu za odrzavanje optimalne djelotvornosti,

osobito u starijih bolesnika.

- zadrzavanje tekuéine u tkivima povezano s bolesti bubrega ili jetre: Ne preporucuje se da
primijenjena doza bude visa od 50 mg na dan. Ako se ne postigne Zeljeni odgovor, primijenit ¢e se
pozitivni inotropi ili inhibitor angiotenzin-konvertirajuceg enzima.

- hipertenzija (odrasli): kod blage hipertenzije ¢esto je dovoljna doza od 25 mg na dan ili 50 mg tri
puta tjedno. Ako je potrebno, doza se moze povecati na 50 mg na dan. Ako se tlak ne smanji
dovoljno, preporucuje se kombiniranje s drugim antihipertenzivima (npr. beta-blokatori,
vazodilatatori, antagonisti kalcija, ACE inhibitori, rezerpin), tako da se, opéenito, dozira svaka od
komponenti.

- diabetes insipidus (odrasli): po¢etna doza, 100 mg klortalidona dvaput dnevno. Za dozu
odrzavanja obic¢no je dovoljno 50 mg dnevno.

Primjena u djece
Lije¢nik ¢e odabrati odgovarajucu dozu na temelju dobi i tjelesne tezine Vaseg djeteta.
Primjena u starijih osoba i u osoba s oste¢enom funkcijom bubrega

Lije¢nik Vam moze propisati nizu dozu, jer se klortalidon ne moze ukloniti iz Vaseg tijela
uobicajenom brzinom.

Ako uzmete vise lijeka Kataldi nego §to ste trebali

Trovanje klortalidonom moze uzrokovati omaglicu, muéninu, pospanost, smanjenje volumena krvi u
cirkulaciji (hipovolemija), snizeni krvni tlak (hipotenzija) i poremecaje elektrolita povezane sa
poremecajima sréanog ritma (aritmija) i miSi¢nim gréevima.

U slucaju predoziranja ili slu¢ajnog gutanja, odmah se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Informacija za bolesnika

Trebate se pridrzavati preporuka lije¢nika. Kataldi 50 mg obi¢no se dobro podnosi ¢ak i kod
dugotrajnog lijeCenja. Tijekom lijeCenja savjetuje se prehrana bogata kalijem (voée i povrce).
Dijeta bez soli nije preporuéljiva. U slucaju da se tijekom uzimanja lijeka jave promjene na kozi,
probavne smetnje, umor, slabost misic¢a, nepravilan puls ili druge neugodnosti, odmah obavijestite
svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili uzeti Kataldi

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako nije vrijeme za sljede¢u dozu. Nikada
ne uzimajte dvije doze u isto vrijeme.

Ako prestanete uzimati Kataldi

Simptomi bolesti koje mozete ocekivati kada se prekine lijecenje lijekom Kataldi

Nema poznatih simptoma bolesti

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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AKko se pojavi bilo koja od sljedeéih nuspojava, nemojte viSe uzimati Kataldi. Odmah obavijestite
svog lijecnika ili idite u hitnu sluzbu najbliZe bolnice:

o alergijske reakcije: osip, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze izazvati poteSkoce s
disanjem ili gutanjem. (nepoznato)

e grlobolja, vrudica ili zimica (znakovi poremecaja krvi) (rijetko).

e zutilo o¢iju ili koZe (zutica) (manje ¢esto: mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e Dol u trbuhu povezana s mu¢ninom, povracanjem ili vru¢icom (znakovi pankreatitisa) (vrlo rijetko:
mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

e smanjen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguéi znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne Zzile (koroidalni izljev) ili akutni glaukom zatvorenog kuta ili iznenadno
oslabljen vid na daljinu (akutna miopija)) (nepoznato)

Obavijestite svog lije¢nika §to je prije mogucée ako osjetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

e smanjene razine kalija u krvi (hipokalijemija);

e povisene razine mokraé¢ne kiseline u krvi (hiperuricemija);
e poviSenje razine kolesterola u krvi (hiperlipidemija).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e osjecaj Skakljanja;
e smanjene razine natrija (hiponatrijemija);
e smanjene razine magnezija (hipomagnezijemija);
e poviSene razine Secera u krvi (hiperglikemija);
e gubitak apetita;
o omaglica;

e smanjeni krvni tlak (hipotenzija);

e povracanje;

e mucnina;

e proljev;

e bol u zelucu;

e Zzatvor,;

e problemi s erekcijom i gubitak libida (erektilna disfunkcija).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

o utrnulost ili trnci u rukama, stopalima ili usnama (parestezija);

e modrice ili neuobicajeno krvarenje (znakovi trombocitopenije);

e smanjenje broja bijelih krvnih stanica u krvi (leukopenija);

¢ smanjenje broja bijelih krvnih stanica (agranulocitoza);

e povecani broj eozinofila u krvi (eozinofilija);

e Dbolovi u zglobovima (znakovi gihta);

e glavobolja;

e poremecaji vida;

e ograniceni protok zuci u jetri (intrahepati¢na kolestaza);

e nepravilan sréani ritam (aritmija);

e povecano izlu¢ivanje SeCera u mokraci (glikozurija) (to bi se pokazalo analizom mokrace koju
provodi Vas lije¢nik ili medicinska sestra);

e pogorsanje Secerne bolesti;

e povisene razine kalcija u krv (hiperkalcijemija);

e koprivnjaca;

e povecana osjetljivost koze na suncevu svjetlost (reakcija fotoosjetljivosti).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
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viSak tekuéine u plu¢ima (pluéni edem);

smanjene razine klorida u krvi (hipokloremijska alkaloza);
upala krvnih zila (vaskulitis);

upala bubreznih kanali¢a (intersticijski nefritis).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u 0voj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kataldi
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kataldi sadrZi
Djelatna tvar je klortalidon. Svaka tableta sadrzi 25 mg ili 50 mg klortalidona.

Drugi sastojci su: mikrokristalicna celuloza; zuti Zeljezov oksid; natrijev laurilsulfat; povidon (PVPK-
30); natrijev Skroboglikolat (vrsta A); bezvodni koloidni silicijev dioksid; magnezijev stearat.

Kako Kataldi izgleda i sadrZaj pakiranja

Kataldi 25 mg tablete
Zute proSarane, okrugle, ravne tablete s ukoSenim rubovima promjera priblizno 6,00 mm s utisnutom
oznakom "L" s jedne strane ureza i "2" s druge strane ureza i bez oznaka s druge strane tablete.

Kataldi 50 mg tablete
Zute proSarane, okrugle, ravne tablete s ukoSenim rubovima promjera priblizno 7,20 mm s utisnutom
oznakom "J" s jedne strane ureza i "5" s druge strane ureza i bez oznaka s druge strane tablete.

Tablete se mogu razdijeliti na jednake doze.
Tablete su dostupne u PVC/PVDC//Al i Al//Al blisterima.

Velicine pakiranja:

Kataldi 25 mg tablete:

50 (5x10) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji
50 (5x10) tableta u Al//Al blisteru, u kutiji

Kataldi 50 mg tablete:
30 (3x10) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji
30 (3x10) tableta u Al//Al blisteru, u kutiji

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Pharma$S d.o.o.

Radnicka cesta 47

10000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2025.
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