TERTENSIF’ SR (Indapamidum), tabletki powlekane o powolnym uwalnianiu, 1,5 mg. SKEAD*: substancja czynna: indapamid, 1,5 mg Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 124,5 mg
laktozy jednowodnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Nadciénienie tetnicze samoistne. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Do stosowania doustnego. 1 tabletke na dobe, najlepiej
rano, potkna¢ w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zu¢. W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadcisnieniowego, natomiast wystepuje
nasilone dziatanie saluretyczne. Niewydolnos¢ nerek: W ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest przeciwwskazane. Leki moczopedne
tiazydowe i leki o podobnym dziataniu s3 w petni skuteczne, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci w podesztym wieku: U 0séb
w podesztym wieku stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek, mase ciata i pte¢. U pacjentéw w podesztym wieku mozna stosowac preparat Tertensif SR, kiedy
czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby: W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby stosowanie
preparatu jest przeciwwskazane. Dzieci i mfodziez: Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu Tertensif SR u dzieci oraz mtodziezy. Brak dostepnych danych.
PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Encefalopatia watrobowa lub inne ciezkie
zaburzenia czynnoéci watroby. Hipokaliemia. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia specjalne: W przypadku zaburzenia
czynnosci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw moga powodowac encefalopatie watrobowa, szczegdlnie w przypadku zaburzer gospodarki wodno-elektrolitowej.
Stosowanie tych lekéw moczopednych nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia objawéw encefalopatii watrobowej. Nadwrazliwos¢ na Swiatto: Opisywano przypadki
reakcji uczuleniowych na Swiatto, zwigzanych ze stosowaniem lekdw moczopednych tiazydowych oraz lekéw o podobnym dziataniu. Jedli reakcja nadwrazliwosci na Swiatto wystapi
podczas leczenia, zaleca sie odstawienie leku. Jesli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sie ochrone powierzchni skory narazonej na dziatanie promieni
stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA. Substancje pomocnicze: Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w preparacie, pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, z zespotem ztego wchfaniania glukozy—galaktozy lub z niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni stosowac tego preparatu. Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania:
Réwnowaga wodno-elektrolitowa: Stezenie sodu w osoczu: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stezenie sodu, a nastepnie regularnie je kontrolowac. Kazde leczenie
moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem z powaznymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe, dlatego tez
konieczna jest jego regularna kontrola, czestsza u 0s6b w podesztym wieku lub pacjentéw z marskoécig watroby. SteZenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia stanowi duze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekow moczopednych tiazydowych i lekéw o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiegac rozwojowi hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentéw,
u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, np. u oséb w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscia watroby z obrzekami
i wodobrzuszem, z chorobg naczyn wieficowych i niewydolnoscia serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwieksza kardiotoksycznos¢ produktéw zawierajacych glikozydy naparstnicy oraz
ryzyko zaburzer rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia,
podobnie jak i bradykardia, usposabia do rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegélnie do potencjalnie Smiertelnego czestoskurczu typu torsades de pointes. (zgstsze oznaczanie
stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu
leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu. SteZenie wapnia w osoczu: Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu moga zmniejszac
wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci
przytarczyc. Nalezy przerwac leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajacego czynno$¢ przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: Monitorowanie stezenia
glukozy we krwi jest wazne u osob chorych na cukrzyce, szczegdlnie jesli wspétistnieje hipokaliemia. Kwas moczowy: U pacjentéw z hiperurykemia istnieje tendencja do zwigkszania
czestosci napadow dny. Czynnos¢ nerek a leki moczopedne: Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu s3 w petni skuteczne u pacjentéw z prawidtowa lub tylko
w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/dl, tj. 220 pmol/l u 0s6b dorostych). U oséb w podeszlym wieku podczas oceny czynnosci
nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, ptec oraz mase ciata. Hipowolemia, wtdrna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to powodowa¢ zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa
niewydolno$¢ nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0séb z prawidtow czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolnos¢ nerek. Sportowcy: W przypadku
sportowcdw nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w preparacie moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego. Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci.
INTERAKCJE*: Niezalecane: lit. Szczegdlna ostrozno$¢: leki indukujace torsade de pointes, niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogélnie), w tym selektywne inhibitory COX-2,
duze dawki kwasu salicylowego (>3 g/dobe) u pacjentéw odwodnionych, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), inne leki powodujace hipokaliemie, baklofen, glikozydy
naparstnicy. Jednoczesne stosowanie lekow wymagajace szczegdlnej ostroznosci: allopurynol. Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie: leki moczopedne oszczedzajace potas,
metformina, $rodki cieniujace zawierajace jod, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, wapi (sole wapnia), cyklosporyna, takrolimus, kortykosteroidy, tetrakozaktyd
(stosowane ogdlnie). WPEYW NA CIAZE, PLODNOSC | LAKTACJE*: nalezy unika¢ stosowania u kobiet w ciazy. Nigdy nie nalezy stosowa¢ w celu leczenia fizjologicznych obrzekéw,
wystepujacych w czasie cigzy. Karmienie piersig nie jest zalecane. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSEUGIWANIA MASZYN*: moga wystapic réine objawy
zwizane ze zmniejszeniem ciénienia krwi. DZIALANIA NIEPOZADANE: Najczeiciej zgtaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie dotyczace skéry, u osob
sktonnych do alergii i reakji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe. W badaniach klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/I) obserwowano u 10%
pacjentow, przy czym u 4% pacjentéw stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu
wynosito 0,23 mmol/I. Wiekszo$¢ dziatar niepozadanych dotyczacych objawdw Klinicznych i wynikow badan laboratoryjnych zalezy od dawki. Leki moczopedne o dziataniu podobnym
do tiazyddw, w tym indapamid, moga powodowac nastepujace dziatania niepozadane, z przedstawiong czestotliwoscia: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana czestotliwos¢ (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko:
zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bdle gtowy, parestezje. Nieznana czestos¢: omdlenie Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca,. Nieznana czestos¢: torsade de pointes
(potencjalnie smiertelne). Zaburzenia naczyniowe: bardzo rzadko: niedociénienie tetnicze. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢
w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, nieprawidtowa czynno$¢ watroby. Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby,
nieprawidtowa czynnos¢ watroby. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci
watroby. Nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby, zapalenie watroby, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych. Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej: (zesto: Reakcje nadwrazliwosci, gtdwnie dotyczace skéry, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakcji astmatycznych, grudkowo-plamiste wysypki.
Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskérka, zespét Stevensa-Johnsona. Nieznana: mozliwo$¢ nasilenia
objawdw wspdtistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na Swiatto. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: hiperkalcemia.
Nieznana czestos¢: utrate potasu z hipokaliemia o szczegdlnie ciezkim przebiegu obserwowano zwtaszcza u pacjentow z grup duzego ryzyka. Zaburzeniam oka: (zestos¢ nieznana:
krétkowzrocznos¢, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia. Badania diagnostyczne: (zestos¢ nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, zwiekszone stezenie kwasu
moczowego i glukozy we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel: + 48 22 49 21 301, Fax:
+48224921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*:
Indapamid jest pochodng sulfonamidowa zawierajaca pierscient indolowy, o wtasciwosciach farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekéw moczopednych, dziatajacych poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Indapamid - nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidéw i weglowodanéw. OPAKOWANIE*: 30 tabletek
powlekanych. Podmiot odpowiedzialny : Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia
nrR/7382. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Adres korespondencyjny Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10.
Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. Cena urzedowa detaliczna wynosi: 12,78 PLN. Maksymalna kwota dopfaty ponoszona przez pacjenta: 7,81PLN. Bezptatnie dla
pacjentow, ktérzy ukoriczyli 75 lat. Poziom pfatnosci dla pacjenta 30%. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wchodzacego w zycie 1 wrzednia 2020r. (01.2018) *Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego




