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Dostepny takze w dawkach 80 mg + 12,5 mg oraz 40 mg +12,5mg
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bursztynian metoprololu

Metocard® ZK  cpreduzonym

Metoprololi succinas

Metocard® ZK iy Metocard® K o przediuzonym

Metoprololi succinas Metoprololi succinas
47,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

23,75 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
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Polpril (Ramiprilum). Sktad i postac: Kazda kapsutka twarda zawiera odpowiednio 2,5 mg; 5 mg lub 10 mg ramiprylu. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 2,5 mg; 5 mg lub 10 mg ramiprylu oraz substancje pomocnicza 0 znanym dziataniu odpowiednio 158,8 mg; 90,47 mg lub 193,2 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Leczenie nadcisnienia tetniczego. Profilaktyka chordb uktadu sercowo-naczyniowego: zmniejszenie $cii Smiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentow z jawng choroba uktadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej (choroba wiericowa lub udar mozgu, lub choroba naczyri obwodowych w wywiadzie) lub cukrzyca i przynajmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka. Leczenie choréb nerek: poczatkowe stadium cukrzycowej nefropatii kiebuszkowej stwierdzone na podstawie obecnosci mikroalbuminurii. Jawna cukrzycowa nefropatia ktebuszkowa stwierdzona na podstawie biatkomoczu
u pacjentow z przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego; Jawna nie cukrzycowa nefropatia ktebuszkowa stwierdzona na podstawie makroproteinurii (biatkomoczu) >3 g/dobe. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Prewencja wtdrna u pacjentéw po ostrym zawale serca: zmniejszenie Smiertelnosci w ostrej fazie zawatu u pacjentow z objawami klinicznymi niewydolnosci serca — leczenie nalezy rozpoczac po uptywie co najmniej 48 godzin od wystapienia ostrego zawatu serca (od trzeciej doby po zawale). Dawh ieisposob p Podanie doustne. Zaleca sig przyjmowanie produktu Polpril codziennie o tej samej porze. Polpril moze by¢ przyjmowany przed, w trakcie lub po positku, gdyz przyjmowanie pokarméw nie wptywa na jego biodostepnosc. Tabletki lub kapsutki Polpril nalezy przyjmowacz ptynami. Tabletek lub kapsutek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Dorosli: Pacjenci leczeni lekami moczopednymi: Po wiaczeniu
ramiprylu do leczenia moze wystepowac hipotonia (niedocisnienie); czestos¢ jej wystepowania wzrasta u pacjentéw leczonych jednoczesnie diuretykami. Nalezy zachowac ostroznosc, poniewaz u tych pacjentéw moze wystepowac zaburzenia wodno-elektrolitowe (odwodnienie i/lub hips ia). Jesli jest to mozliwe, leki moczopedne nalezy odstawic 2 do 3 dni przed rozpoczeciem leczenia ramiprylem. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych nie mozna odstawic diuretyku, leczenie ramiprylem nalezy rozpoczac od dawki 1,25 mg. Nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek i stezenie potasu w surowicy. Dalsze dawkowanie ramiprylu nalezy dostosowac zgodnie z docelowymi wartosciami cisnienia tetniczego. Nadcisnienie tetnicze: Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie zgodnie z profilem pacjenta i uzyskang kontrolg cisnienia tetniczego. Ramipryl moze byc stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami przeciwnadcisnieniowymi z innych
grup. Dawka poczatkowa: Ramipryl powinien by¢ wtaczany do leczenia stopniowo z dawka poczatkowa 2,5 mg na dobe. U pacjentéw ze znaczn aktywacja uktadu renina—angiotensyna—aldosteron moze dojs¢ do nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. W tej grupie pacjentéw zalecana dawka poczatkowa jest 1,25 mg; leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca: Dawka moze by¢ zwigkszona dwukrotnie w okresie od dwdch do czterech tygodni w celu osiagniecia docelowych wartosci cisnienia tetniczego; maksymalna dawka ramiprylu wynosi 10 mg na dobe. Lek jest zwykle dawkowany raz na dobe. Prewencja chordb uktadu sercowo-naczyniowego: Dawka poczatkowa: Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca: Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ w zaleznosci od tolerancji substancji
czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki po jednym do dwdch tygodniach leczenia, a po kolejnych dwach do trzech tygodniach zwiekszenie do docelowej dawki podtrzymujacej wynoszacej 10 mg ramiprylu raz na dobe. Patrz takze wyzej - Pacjenci leczeni lekami moczopednymi. Leczenie choroby nerek: Pacjenci z cukrzycg i mikroalbuminuria: Dawka poczatkowa: Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca: Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana w zaleznosci od tolerancji substandji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mq raz na dobe po dwdch tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwéch tygodniach. Pacjenci z cukrzyca i przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego: Dawka poczatkowa: Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 2,5 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka
podtrzymujaca: Dawka powinna by stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 5 mg raz na dobe po jednym do dwach tygodniach leczenia, a nastepnie do 10 mg po kolejnych dwdch lub trzech tygodniach. Dawka docelowa wynosi 10 mg na dobe. Pacjenci z nefropatia nie cukrzycowa stwierdzong na podstawie makroproteinurii >3 g/dobe. Dawka poczatkowa: Zalecana dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca: Dawka powinna by stopniowo zwiekszana w zaleznosci od tolerancji substancji czynnej przez pacjenta. Zalecane jest podwojenie dawki do 2,5 mg raz na dobe po dwdch tygodniach leczenia, a nastepnie do 5 mg po kolejnych dwdch tygodniach. Objawowa niewydolnosc serca: Dawka poczatkowa: U pacjentow, u ktdrych uzyskano stabilizacje stanu klinicznego podczas stosowania diuretykow, zalecana

dawka poczatkowa ramiprylu wynosi 1,25 mg raz na dobe. Modyfikacja dawkowania i dawka podtrzymujaca: Nalezy zwieksza¢ dawke ramiprylu, podwajajac ja co jeden do dwdch tygodni, do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 10 mg. Zaleca sie podawanie leku w dwach dawkach podzielonych. Prewencja wtérna po ostrym zawale migsnia sercowego z niewydolnoscia serca: Dawka poczatkowa: U pacjentdw w stanie stabilnym klinicznie i hemodynamicznie po 48 godzinach od ostrego zawatu mig$nia sercowego dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg dwa razy na dobe przez trzy doby. Jesli poczatkowa dawka 2,5 mg jest Zle tolerowana, nalezy podawac 1,25 mg dwa razy na dobe przez dwie doby przed zwiekszeniem dawki do 2,5 mg, a nastepnie 5 mg dwa razy na dobe. Jezeli nie mozna zwigkszy¢ dawki do 2,5 mg dwa razy na dobe, leczenie nalezy przerwac. Patrz takze wyzej - Pacjenci leczeni lekami moczopednymi. Modyfikacja dawk iaidawka
podtrzymujaca: Dawke dobowa nalezy stopniowo zwieksza¢, podwajajacja co jeden do trzech dni, az do osiagniecia dawki docelowej 5 mg dwa razy na dobe. W miare mozliwosci dawka podtrzymujaca powinna by¢ podawana w dwéch dawkach podzielonych. Jezeli nie mozna zwiekszy¢ dawki do 2,5 mg dwa razy na dobe, leczenie nalezy przerwac. Nadal brak wystarczajqcego doswiadczenia w leczeniu paqenlowz ciezka (NYHA IV) mewydolnosclq serca bezposrednio po zawale serca. W przypadku podjecia decyzji dotyczacej leczenia pacjentow z tej grupy, zalecane jest rozpoczynanie od dawki 1,25 mg raz na dobe. Wskazane jest zachowanie szczegalnej ostroznosci podczas zwiekszania dawek. Szczegdlne grupy pacjentow: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Dawke dobowa u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy ustalic na podstawie klirensu kreatyniny. Jezeli klirens kreatyniny wynosi >60 ml/min, nie trzeba zmieniac dawki poczatkowej

(2,5 mg na dobe); maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg. Jezeli klirens kreatyniny wynosi 30-60 ml/min, nie trzeba zmieniac dawki poczatkowej (2,5 mg na dobe); maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg. Jezeli klirens kreatyniny wynosi 10-30 ml/min, dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg na dobe a maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg. Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym p pii: ramipryl jest di y w niewielkim stopniu; dawka poczqtkowa wyn05| 1,25 mg na dobe, a maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg; produkt leczniczy nalezy podawac kilka godzin po zakoriczeniu hemodializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leczenie za pomocg ramiprylu nalezy rozpoczynac tylko pod $cista kontrolg lekarska, a maksymalna dawka dobowa wynosi 2,5 mg ramiprylu. Pacjenci w podesztym wieku: Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mniejszej dawki poczatkowej,
ktora nalezy wolniej zwiekszac, ze wzgledu na ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych, zwtaszcza u pacjentéw w bardzo podesztym wieku i wyniszczonych. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowej ramiprylu do 1,25 mg. Dzieci i mtodziez: Dotychczas nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania ramiprylu u dzieci. Dostepne obecnie dane dla ramiprylu zostaty opisane, jednakze nie mozna ustali¢ konkretnych zaleceri odno$nie dawk ia. Przeciwwsk dwrazliwos¢ na substancje czynna, na inny inhibitor ACE (enzymu konwertujacego angiotensyne) lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (dziedziczny, idiopatyczny lub wywotany uprzednim stosowaniem inhibitorow ACE lub antagonistow receptora angiotensyny I1- AlIRA). Pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic
nerkowych lub zwezenie tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Pacjenci z niedocisnieniem lub w stanie niestabilnym hemod icznie. Jednoczesne ie produktu leczniczego Polpril z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: SzczegdIne grupy pacjentéw: Ciaza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia inhibitorami ACE, takimi jak ramipryl, ani antagonistami receptora angi 11 (AIIRA) w czasie cigzy. Jezeli kontynuacja leczenia inhibitorem ACE i (lub) AIIRA nie jest konieczna, u pacjentek planujacych zajscie w ciaze nalezy zastosowac inne leki przeciwnadcisnieniowe, o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie ciazy. W momencie potwierdzenia ciazy stosowanie inhibitorow ACE i (ub) AIIRA nalezy niezwtocznie przerwac

iw razie potrzeby rozpoczainne leczenie. Pacjenci szczegdlnie zagrozeni niedocisnieniem: Pacjenci ze znacznym pobudzeniem uktadu r Idosteron: U pacjentéw ze znacznym pobudzeniem uktadu renina—angiotensyna—aldosteron wystepuje zwigkszone ryzyko znacznego obnizenia cisnienia tetniczego i pogorszenia czynnosci nerek w wyniku zahamowania ACE, zwtaszcza jesli inhibitor ACE lub stosowany jednoczesnie diuretyk jest podawany po raz pierwszy lub pierwszy raz jest zwigkszana dawka. Znaczne pobud: I

ie uktadu renina i aldosteron i koniecznos¢ nadzoru lekarza, w tym monitorowania cisnienia tetniczego wystepuje na przyktad u pacjentow z ciezkim nadcisnieniem tetniczym, pacjentdw z niewyréwnana zastoinowa niewydolnoscia serca, pacjentow z hemodynamicznie istotnym zaburzeniem naptywu lub odptywu krwi z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej),
pacjentdw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej z druga czynng nerka, pacjentow, u ktorych wystepuja lub moga wystapic zaburzenia wodno elektrolitowe (w tym pacjentow leczonych dlurelykaml} pacjentow z marskoscig watroby i (lub) wodobrzuszem, pacjentow poddawanych duzym zabiegom operacyjnym lub znieczulanych $rodkami mogacymi wywotywac niedocisnienie. Na ogot zaleca sig, aby przed rozpoczeciem leczenia wyrownac odwodnienie, hlpowolemle lub niedobdr elektrolitow (Jednakzeupaqenlowzmewydolnosclq serca nalezy zachowac szczegdIng ostroznos¢ z powodu ryzyka przewodnienia). Podwajna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angi y (ACE), antagonistow receptora angi 11 (AIIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek).
W zwiazku z tym nie zaleca sie podwéjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne ie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angi y Il lub aliskirenu. Jesli zas ie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ scisle moni . U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie i ow ACE oraz antagonistéw receptora angi y II. Przemijajaca badz stata niewydolnosc serca po zawale mig$nia sercowego: Pacjenci z podwyzszonym ryzykiem niedokrwienia migsnia sercowego badz mozgu w przypadku ostrej hipotonii: Poczatkowa faza leczenia wymaga szczegdlnego nadzoru medycznego. Zabiegi operacyjne: Zaleca sie od: ie inhibi konwertazy angi y, takich jak ramipryl, na dzieri
przed zabiegiem operacyjnym, jesli jest to mozliwe. Monitorowanie czynnosci nerek: Czynnosé nerek nalezy ocenic przed i w trakcie leczenia, a takze podczasdostosowywania dawki, zwtaszcza w pierwszych tygodniach leczenia. Szczegdlnie doktadne monitorowanie jest wymagane u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek, zwtaszcza u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscig serca lub po przeszczepieniu nerki. Obrzek naczynioruchowy: Zgtaszano przypadki wystapienia obrzeku naczynioruchowego u pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem. Jesli wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy Polpril i natychmiast wdrozy¢ leczenie ratunkowe. Pacjenta nalezy obserwowac przez przynajmniej 12 do 24 godzin i wypisac ze szpitala dopiero po catkowitym ustapieniu objawéw. U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem opisywano obrzek naczynioruchowy
jelit. Utych pacjentow wystepowat bol brzucha, z nudnosciami lub wymiotami albo bez takich objawdw. Reakgje anafilaktycznie podczas odczulania: Prawdopodobieristwo wystapienia i nasilenie reakcji anafilaktycznych i rzekomoanafilaktycznych na jad owaddw i inne alergeny zwigksza sie pod wptywem zahamowania ACE. Nalezy rozwazy¢ czasowe zaprzestanie stosowania ramiprylu przed odczulaniem. Monitorowanie stezenia elektrolitow: hiperkaliemia U niektdrych pacjentdw leczonych inhibitorami ACE, w tym ramiprylem obserwowano hiperkaliemie. Do grupy ryzyka w ia hiperkaliemii naleza pacjenci z niewydolnoscia nerek, osoby w wieku >70 lat, pacjenci ze Zle kontrolowana cukrzyca, pacjenci przyjmujacy sole potasu, diuretyki oszczedzajace potas i inne substancje czynne zwigkszajace stezenie potasu w osoczu, a takze pacjenci z innymi zaburzeniami, takimi jak odwodnienie, ostra niewydolnos¢ serca, kwasica metaboliczna.
Jezeli stosowanie wyzej wymienionych substancji jest wskazane, nalezy reqularnie monitorowac stezenie potasu w surowicy. Monitorowanie stezenia elektrolitow: hiponatremia U niektdrych pacjentéw leczonych ramiprylem obserwowano wystapienie zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH), a pnie hip ii. Zaleca sig moni ie stezenia sodu w surowicy u pacjentdw w podesztym wieku oraz innych pacjentéw z ryzykiem wystapienia hiponatremii. Neutropenia lub agranulocytoza: Rzadko obserwowano neutropenig lub agranulocytoze, jak réwniez matoptytkowosc¢i niedokrwistos¢. Opisywano réwniez zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. Nalezy monitorowac liczbe leukocytow w celu wykrycia ewentualnej leukopenii. Czestsze kontrole zalecane sy w poczatkowej fazie leczenia, u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentdw ze wspdtistniejaca kol 3 (np. toczniem rumieniowatym
lub twardzing) oraz u pacjentow otrzymujacych inne leki mogace wywotywac zmiany w morfologu krwi. Réznice etniczne: Inhibitory ACE wywotujg czesciej obrzek naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras. Podobnie jak inne inhibitory ACE, ramipryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego u pacjentow rasy czarnej niz u pacjentow innych ras, prawdopodobnie z powodu wigkszej czestosci wystepowania nadcisnienia lgtmczego zmata aktywnoscia reninowa osocza w populacji 0sb rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszel: W trakcie stosowania inhibitoréw ACE opisywano wystepowanie kaszlu. Zazwyczaj kaszel jest suchy, uporczywy i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Kaszel wywotany inhibitorami ACE nalezy uwzglednic w diagnostyce réznicowej kaszlu. Produk\ leczniczy Polpril zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane: Do profilu bezpieczeristwa ramiprylu nalezy uporczywy suchy kaszel i reakcje wywotane niedocisnieniem. Do cigzkich dziatar niepozadanych nalezg: obrzek naczynioruchowy, hiperkaliemia, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, zapalenie trzustki, ciezkie reakcje skrne oraz neutropenia lub locytoza. Czestos¢ wystep dziatari niepozadanych okreslono przy uzyciu nastepujacych kryteriow: Bardzo czeste (=1/10); czeste (=1/100 do <1/10); niezbyt czeste (=1/1000 do <1/100); rzadkie (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadkie (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystep ia dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia serca: niezbyt czeste - niedokrwienie
miesnia sercowego, w tym dfawica piersiowa lub zawat mig$nia sercowego, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, kofatania, obrzeki obwodowe. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czeste — eozynofilia; rzadkie - leukopenia (w tym neutropenia lub agranulocytoza), zmniejszenie liczby erytrocytow, zmniejszone stezenie h lobi liczba ptytek krwi; czestos¢ nieznana - niewydolnos¢ szpiku, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: czeste - béle gtowy, nieuktadowe zawroty gtowy; niezbyt czeste — uktadowe zawroty gtowy, parestezje, brak smaku, zaburzenia smaku; rzadkie - drzenie, zaburzenia rownowagi; czestos¢ nieznana - niedokrwienie mozgu, w tym udar niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny, zaburzenie zdolnosci psychomotorycznych, uczucie pieczenia, zaburzenia wechu. Zaburzenia oka: czeste - zaburzenia widzenia, w tym nieostre widzenie; niezbyt czeste - zapalenie
spojowek. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czeste - zaburzenia stuchu, szumy uszne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: bardzo czgste — suchy, drazniacy kaszel, zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok przynosowych, dusznos¢; czeste - skurcz oskrzeli, w tym zaostrzenie objawdw astmy, obrzek btony $luzowej nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czeste - zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego, zaburzenia trawienia, dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnos¢, biegunka, nudnosci, wymioty; czeste - zapalenie trzustki (zgtaszano pojedyncze przypadki zakoriczone zgonem podczas s ia inhibitorow ACE), zwigkszenie aktywnosci enzyméw trzustkowych, obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego, bol w nadbrzuszu, w tym zapalenie btony $luzowej zotadka, zaparcie, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej; niezbyt czeste - zapalenie jezyka; czestos¢ nieznana - aftowe zapalenie jamy ustnej. Zaburzenia nerek
idrog moczowych: czste - zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek, wielomocz, nasilenie uprzednio istniejacego hiatkomoczu, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: bardzo czeste - wysypka, zwtaszcza plamkowo-grudkowa; czeste - obrzek naczynioruchowy; w wyjatkowych przypadkach zwezenie drdg oddechowych wywotane obrzekiem naczynioruchowym moze zakoriczy¢ sie zgonem; Swiad, nadmierna potliwos¢; niezbyt czeste - ztuszczajace zapalenie skory, pokrzywka, onycholiza (oddzielenie sie ptytki paznokciowej od jej fozyska); rzadkie — reakcje nadwrazliwosci na Swiatto; czestos¢ nieznana — toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, zespét Stevensa—Johnsona, rumier wielopostaciowy, pecherzyca, zaostrzenie tuszczycy, tuszczycowo-podobne zapalenie skry, wysypka o typie pecherzycy lub liszaja na skérze lub btonach Sluzowych,
wypadanie wtosow. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bardzo czeste - kurcze migsni, b6l migsni; czeste - bél stawdw. Zaburzenia endokrynologiczne: czestos¢ nieznana — zespét nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: bardzo czeste - zwigkszenie stezenia potasu we krwi; czeste - jadtowstret, zmniejszenie apetytu; czestos¢ nieznana - zmniejszenie stezenia sodu w surowicy. Zaburzenia naczyniowe: bardzo czeste - niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne, omdlenie; czeste — nagte zaczerwienienie, zwtaszcza twarzy; niezbyt czeste - zwezenie naczyn, hipoperfuzja, zapalenie naczyn; czestos¢ nieznana - objaw Raynauda. Zaburzenia ogdlne i zmiany w miejscu podania: bardzo czeste - b6l w klatce piersiowej, zmeczenie; czeste — goraczka; niezbyt czeste — astenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana - reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne,
dodatnie miano przeuwclalprzeqw;qdrowych Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych: czeste - zwigkszenie aktywnosci transaminaz i(lub) bilirubiny sprzezonej; niezbyt czeste - z6ttaczka cholestatyczna, uszkodzenie hepatocytow; czestos¢ nieznana - ostra niewydolnos¢ watroby, cholestatyczne lub cytolityczne zapalenie watroby (przypadki zgonu wystepowaty niezmiernie rzadko). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: czeste - przemijajaca impotencja, zmniejszenie libido; czestos¢ nieznana — ginekomastia. Zaburzenia psychiczne: czeste - obnizenie nastroju, lek, nerwowos¢, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, zaburzenia snu, w tym sennos¢; niezbyt czeste — stan splatania; czestos¢ nieznana - zaburzenia uwagi. Dzieci i mtodziez: bezpieczeristwo ramiprylu monitorowano u 325 dzieci i nastolatkéw, w wieku od 2 do 16 lat, w 2 badaniach klinicznych. Podczas gdy charakter i stopien cigzkosci objawéw niepozadanych sa podobne jak w przypadku osdb
dorostych, czestos¢ wystep pujacych zdarzen niepozadanych jest wieksza u dzieci. Tachykardia, przekrwienie btony Sluzowej nosai niezyt nosa wystepuja ,czesto” (tj. >1/100 do <1/10) u pacjentow pediatrycznych oraz ,niezbyt czesto” (tj. >1/1000 do <1/100) w populacji pacjentéw dorostych. Zapalenie spojéwek wystepuje ,czesto” (tj. =1/100 do < 1/10) u pacjentow pediatrycznych oraz ,rzadko” (t]. >1/10 000 do <1/1000) w populadji pacjentéw dorostych. Drzenie i pokrzywka wystepuja ,niezbyt czesto” (tj. 1/1000 do <1/100) u pacjentow pediatrycznych oraz ,rzadko” (tj. 1/10 000 do <1/1000) w populaql pacjentdw dorostych. 0gélny profil bezpieczeristwa ramiprylu w przypadku pacjentow pediatrycznych nie rozni sie znaczaco od profilu bezpieczeristwa obserwowanego wsrdd osob dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari 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 Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21307; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmi dpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polpril, kapsutki: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg odpowiednio nr: 12742, 12743, 12744 wydane przez MZ; Polpril, tabletki: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg odpowiednio nr: 18884, 18885, 18886 wydane przez MZ Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp.z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polpril: 10 mg x 28 kaps. tw.; 10 mg x 28 tabl.; 2,5 mg x 28 tabl.; 5 mg x 28 kaps. tw.; 5 mg x 28 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 21,34; 20,02; 5,38; 11,06; 10,52. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 13,48; 12,16; 3,63; 7,12; 6,58. ChPL: 2016.12.09 — kapsutki; ChPL: 2016.11.28 - tabletkiA

*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 marca 2020 1.

[_APOLSART

TELMISARTAN

Polsart (Telmisartanum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 40 mq lub 80 mg telmisartanu. Wskazania: Nadcisnienie tetnicze. Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u dorostych. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym. Zmniejszenie czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z: jawna choroba miazdzycowa (choroba niedokrwienna serca, udar mézgu lub choroba tetnic obwodowych w wywiadzie) lub cukrzyca typu 2 zudokumentowanymi powiktaniami dotyczacymi narzadéw docelowych. ieisposéb pod ia: Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego. Zazwyczaj skuteczna dawka wynosi 40 mg jeden raz na dobe. U niektorych chorych poprawa moze nastapic juz po dawce 20 mg. W przypadku braku zadowalajacego dziatania obnizajacego cisnienie tetnicze, dawka telmisartanu moze by¢ zwiekszona do maksymalnie 80 mg jeden raz na dobe. Alternatywnie, telmisartan
mozna zastosowac w potaczeniu z tiazydowymi lekami moczopednymi takimi jak hydrochlorotiazyd, ktéry jak wykazano, posiada dziatanie addycyjne w stosunku do obnizajacego cisnienie krwi dziatania telmisartanu. W przypadku, kiedy rozwazane jest zwiekszenie dawki, trzeba wzia¢ pod uwage fakt, ze maksymalne dziatanie obnizajace cisnienie jest osiggane po 4 do 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym. Zalecana dawka to 80 mg raz na dobe. Nie stwierdzono, czy dawki mniejsze niz 80 mg telmisartanu s3 skuteczne w zmniejszeniu czestosci zachorowari z przyczyn sercowo-naczyniowych. Zaleca sie scls’fq kontrole ci$nienia tetniczego podczas rozpoczynania podawania telmisartanu w celu zmniejszenia czestosci zachorowan z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz w razie koniecznosci dostosowania dawki lekdw obnizajacych cisnienie tetnicze. Specjalne grupy pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek.
Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ dostepnych danych dotyczacych stosowania telmisartanu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek lub poddawanych hemodializie, u pacjentéw tych zaleca sie rozpoczecie leczenia od dawki 20 mg. Dostosowanie dawkowania nie jest konieczne u pacjentéw z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Polsart jest w przeciwwskazany u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby. W przypadku lekkich do umiarkowanych zaburzeri czynnosci watroby, dawka nie powinna by¢ wieksza niz 40 mg jeden raz na dobe. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci d k ia u 0s6b w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego Polsart u dziecii mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Telmisartan moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positku. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Zaburzenia w odptywie z6tci. Ciezka niewydolnosc watroby. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Polsart z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciw u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik filtracji kiebuszkowej, GFR <60 ml/min/1,73 m?). Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Ciaza. Nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora angi Ilu pacjentek w ciazy. Oile kontynuacja leczenia za pomoca antagonisty receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe, ktére maja ustalony profil bezpieczeristwa stosowania w ciazy. Po stwierdzeniu ciazy leczenie antagonistami receptora angi y Il nalezy natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpoczac alternatywne leczenie. Zaburzenia
czynnosci watroby. Nie podawac produktu Polsart u chorych z zastojem z6tci, zaburzeniami w odptywie ztci lub z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3), poniewaz telmisartan jest wydalany gtownie z z6tcia. U tych pacjentéw mozna spodziewac sie zmniejszenia klirensu watrobowego telmisartanu. Produkt Polsart moze by¢ stosowany u chorych z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby jedynie z zachowaniem ostroznosci. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe. Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystapienia ciezkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekow wptywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron pacjentom z obustronnym zwezeniem lgtnlc nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkoweJ w przypadkujednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i przeszczep nerki. W przypadku stosowania produktu Polsart u chorych z zaburzonq czynnoscig nerek zaleca sie okresowe
kontrolowanie stezenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak jest danych dotyczacych stosowania produktu Polsart u chorych po nied przep ym przeszczepie nerki. Zmniejszenie objetosci krwi krazacej. Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdInie po pierwszej dawce produktu Polsart, moze wystqplcu chorych ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowq i (lub) zmniejszonym slgzenlem sodu w wyniku intensywnego leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia soli, biegunki lub wymiotow. Zaburzenia te powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Polsart. Niedobory ptynéw i (lub) sodu powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Polsart. Podwdjna blokada uktadu renina: Id (RAA) (ang. Renin-Angi system RAAS). Istnieja dowody, iz jednoczesne ibi konwenazy i y (ACE) (ang. A Converting Enzyme Inhibitors, ACEi),
receptora angi Il (ang. Angi in Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne ACE, antagonistow receptora angi y Il lub aliskirenu. Jesli podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe paqenta takie jak: Lzynnost nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by scisle monitorowane. U pacjentdw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy slosowac;ednoczesme ibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angi y II. Inne stany zwigzane z pobud. uktadu renina-angi aldosteron. U pacjentow, u ktérych naplgue naczyniowe i czynnos¢ nerek zaleza gtdwnie
od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenciz ciezka zastoinowa niewydolnoscia serca lub z ch i nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), podawanie produktéw leczniczych takich jak telmisartan wptywajacych na ten uktad byto zwiazane z gwat izeniem cisnienia krwi, hi i3, oligurig oraz rzadko, z ostra nlewydolnosclq nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm. Chorzy z pierwotnym hiperald izmem przewaznle nie odpowiadaja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi poprzez h ie uktadu renina-angi . Dlatego tez ie telmisartanu w tych przypadkach nie jest zalecane. Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, pr iomiopatia zajaca. Tak jak w przypadku innych Iekow rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub przerostowa
kardiomiopatia zawezajaca. Pacjenciz cukrzyca przyjmujacy insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe. U pacjentéw z cukrzycg przyjmujacych insuling lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz telmisartan moze wystapic hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentow nalezy monltorowac stezenie glukozy; konieczna moze by( réwniez modyfikacja dawki insuliny lub lekdw przeciwcukrzycowych. Hiperkaliemia. Stosowanie produktéw leczniczych oddualywujq(y(h na uktad renina-angi Id moze powodowac hiperkaliemie. U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydolnoscia nerek, u pacjentow z cukrzyca, u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne produkty lecznicze, ktore moga zwigkszac stezenie potasu i (lub) u pacjentéw ze wspohstmqqcyml schorzeniami, hiperkaliemia moze prowadzi¢ do $mierci. Przed podjeciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu produktéw leczniczych, dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron,
nalezy ocenic stosunek korzyscii ryzyka. Gtowne czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii do rozwazenia: Cukrzyca, niewydolnos¢ nerek, wiek (> 70 lat). Jednoczesne stosowanie jednego lub wiecej produktéw leczniczych, oddziatywajacych na uktad renina-angi aldosteroni (lub) supl 6w potasu. Produkty lecznicze lub grupy terapeutyczne produktéw leczniczych, ktére moga wywotac hiperkaliemie to substytuty soli zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas, inhibitory ACE, anlagonlsu receptora angiotensyny Il, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, w tym selektywne inhibitory COX-2), heparyna, lekiimmunosupresyjne (cyklosporyna lub takrolimus) i trimetoprym. Stany wspétistniejace, w szczegéInosci odwodnienie, ostra niewyrdwnana niewydolnos¢ serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie czynnosci nerek, nagte pogorszenle (zynnosu nerek (np wprzeblegu chordb zakaznych), rozpad komérek (np. w ostrym
niedokrwieniu koriczyn, rozpadzie migsni prazkowanych, rozlegtym urazie). Zaleca sig szczegétowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy u pacjentéw z grupy ryzyka. Réznice etniczne. Z obserwacji wynika, ze inhibitory konwertazy angiotensyny, telmisartan orazinne lekiz grupy istow receptoraangi 1l wykazuja mniejsza skutecznos¢ w leczeniu nadcisnienia tetniczego u 0s6b rasy czarnej w poréwnaniu do 0s6b rasy innej niz czarna, o jest prawdopodobnie zwigzane z wigksza czestoscia wystepowania zmniejszonego stezenia reniny w populacji chorych rasy czarej z podwyzszonym cisnieniem tetniczym. Inne. Tak jak w przypadku pozostatych lekdw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie ciSnienia krwi u chorych z kardiomiopatia niedokrwienna lub z choroba wiericowa moze powodowac wystapienie zawatu serca lub udaru. Dziatani P profilu bezpieczeristwa. Ciezkie dziatania niepozadane
produktu leczniczego obejmuja rzadkie reakgje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy (=1/10000 do < 1/1000) oraz ostra niewydolnos¢ nerek. W badaniach kontrolowanych placebo ogélna czestosc wystep ia zdarzeri niepozadanych po telmisartanie (41,4 %) byta podobna jak po placebo (43,9 %) u pacjentéw leczonych z powodu nadciénienia tetniczego. Czestos¢ wystep ia zdarzeri niepozadanych nie miata zwigzku z dawka, nie wykazata korelacjiz pl(lq, wiekiem czy rasg chorego. Profil bezpieczeristwa telmisartanu u pacjentéw leczonych w celu zmniejszenia czestosci zachorowari z przyczyn sercowo-naczyniowych byt zgodny z profilem bezpieczeristwa obser ym u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym. Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisywano w kontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw Ieaonych z powodu nadcisnienia tetniczego oraz zgtaszano w raportach po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Lista obejmuje réwniez ciezkie dziatania niepozadane i dziatania niepozadane prowadzace do zaprzestania stosowania leku zgtoszone w trzech dtugoterminowych badaniach klinicznych z udziatem 21 642 pacjentow leczonych telmisartanem w celu zmniejszenia czestosci zachorowar z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciagu 6 lat. Dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z czestoscig ich wystep z pujacej klasyfikagji: bardzo czesto (=1/10); czesto (= 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czestosci, dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z malejacym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenie gérnych drog oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie
zatok, zakazenia uktadu moczowego, w tym zapalenie pecherza moczowego; rzadko: posocznica, w tym zakoriczona zgonem. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego. Niezbyt czesto: niedokrwistos¢; rzadko: matoptytkowosc, eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: nadwrazliwosc, reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto: hiperkaliemia; rzadko: hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzycg). Zaburzenia psychiczne. Niezbyt czesto: depresja, bezsennosc; rzadko: niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: omdlenie; rzadko: senno$¢. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia uchai btednika. Niezbyt czesto: zawroty gtowy. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: bradykardia; rzadko: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czgsto: niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto: dusznos¢, kaszel; bardzo
rzadko: $rédmiazszowa choroba ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: béle brzucha, biegunka, niestrawnosc, wzdecia, wymioty; rzadko: niezyt zotadka, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Rzadko: nieprawidtowa czynno$¢ watroby/zaburzenia watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: nadmierne pocenie sie, Swiad, wysypka; rzadko: rumien, obrzek naczynioruchowy (réwniez zakoriczony zgonem), wysypka polekowa, loksy(zne uszkodzenie skory, wyprysk, pokrzywka. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Niezbyt czesto: bole migsniowe, béle plecéw (np. rwa kulszowa), kurcze migéni; rzadko: bol stawow bél koriczyn, bél $ciegien (objawy i |m|tujq(e zapalenle Sciegien). Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: bél
w klatce piersiowej, ostabienie; rzadko: objawy grypopodobne. Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: zwigkszone stezenie kreatyniny w osoczu; rzadko: zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi, zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, zwiekszona aktywnosc fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszone stezenie hemoglobiny. Opis wybranych dziatar niepozadanych. Posocznica. W badaniu PRoFESS, u pacjentéw przyjmujacych telmisartan zaobserwowano wigksza czestos¢ wystep posocznicy w por6 do grupy placebo. Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane zmechanizmem, ktéry nie zostat jeszcze poznany. Niedocisnienie. Hipotonia byta czestym dziatani pozadanym u pacjentow z ym Ci iem tetniczym, ktérym poza standardowymi lekami podawano telmisartan w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia choréb sercowo-naczyniowych. Nieprawidtowa czynno$¢ watroby/zaburzenia

czynnosci watroby. Wiekszo$¢ przypadkow nieprawidtowej czynnosci watroby/ zaburzeri czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu wystapita u pacjentdw z Japonii. U Japoriczykdw istnieje wieksze prawdi fistwo wystapienia tych dziatar niepozadanych. Srédmiazszowa choroba ptuc. Po wprowadzenlu produklu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki Srédmiazszowej choroby ptuc pozostajace w zwiazku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak ZW|qzku przyczynowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. UmozI|W|a to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 224921309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmi dpowiedzi Podmiot odpowiedzi Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polsart 40 mg, 80 mg odpowiednio nr: 19655, 19656 wydane przez MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 6100; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polsart: 40 mg x 28 tabl.; 80 mg x 28 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 17,49; 33,43. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dziefl wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 8,08; 14,61. ChPL: 2016.07.01.
*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 1.

[_POLSART PLUS

TELMISARTAN + HYDROCHLOROTIAZYD

Polsart Plus (Telmisartanum, Hydrochlorothiazidum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 40 mq telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu; 80 mq telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu lub 80 mq telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu. Wskazania: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego. Ztozony produkt leczniczy Polsart Plus (zawierajacy telmisartan w dawce 40 mg lub 80 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 12,5 mg) jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest kontrolowane w sposéb wystarczajacy po zastosowaniu samego telmisartanu. Ztozony produkt leczniczy Polsart Plus (zawierajacy telmisartan w dawce 80 mgi hydrochlorotiazyd w dawce 25 mg) jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest kontrolowane w wystarczajacy sposéb produktem Polsart Plus, 80 mg + 12,5 mq (zawierajacym telmisartan w dawce 80 mg i hydrochlorotiazyd
w dawce 12,5 mg) lub u 0séb dorostych, ktére wczesniej byty ustabilizowane za pomoca telmisartanu i hydrochlorotiazydu p h osobno. ieisposob pod. ia: Polsart Plus powinien by¢ przyjmowany przez pacjentéw, u ktérych nadcisnienie nie jest dostatecznie kontrolowane samym telmisartanem. Zaleca sie indywidualne dostosowanie dawki kazdego ze sktadnikéw produktu, przed zastosowaniem ustalonej dawki produktu ztozonego. Jesli uzna sig to za klinicznie odpowiednie, moze by rozwazona bezposrednia zmiana zmonoterapii na terapie skojarzona. Polsart Plus, 40 mg + 12,5 mg moze by¢ podawany raz na dobe pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu 40 mg telmisartanu. Polsart Plus, 80 mg + 12,5 mg moze by¢ podawany raz na dobe pacjentom, u ktdrych cinienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu 80 mg telmisartanu. Polsart Plus,
80mg + 25 mg moze by¢ podawany raz na dobe pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu produktu Polsart Plus, 80 mg + 12,5 mg lub u pacjentéw, ktérzy wczesniej byli ustabilizowani za pomoca telmisartanu i hydrochlorotiazydu podawanych osobno. Specjalne grupy pacjentéw Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Zaleca sig okresowe monitorowanie czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby U pacjentow z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby, nie nalezy podawac dawki produktu Polsart Plus wiekszej, niz 40 mg/12,5 mg raz na dobe. Polsart Plus nie jest wskazany do stosowania u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby tiazydy powinny byc stosowane z ostroznoscia. Pacjenci w podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczeristwa
stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Polsart Plus u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania Polsart Plus tabletki nalezy przyjmowac doustnie raz na dobe, popijajac ptynem. Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwos¢ na inne pochodne sulfonamidowe (poniewaz hydrochlorotiazyd jest pochodna sulfonamidowa). Drugii trzeci trymestr ciazy. Zastoj zotci i niedroznos¢ drdg zotciowych. Ciezka niewydolnos¢ watroby. Ciezka niewydolnosc nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Polsart Plus z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik filtracji kiebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m?).
Ostrzezeniai zalecane srodki ostroznosci: Ciaza Nie nalezy rozpoczynac leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il u pacjentek w ciazy. Oile kontynuacja leczenia za pomocg antagonisty receptora angiotensyny Il nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac leki przeciwnadcisnieniowe, ktdre maja ustalony profil bezpieczeristwa stosowania w ciazy. Po stwierdzeniu ciazy leczenie gonistami receptora angi y Il nalezy natychmiast przerwaci w razie potrzeby rozpoczac inne leczenie. Zaburzenia czynnosci watroby Poniewaz telmisartan jest eliminowany z zétcia, Polsart Plus nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z zastojem z6tci, niedroznoscia drdg zétciowych lub ciezka niewydolnoscia watroby. U tych pacjentow mozna spodziewac sig zmniejszonego klirensu watrobowego telmisartanu. Ponadto nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku podawania produktu Polsart Plus pacjentom z zaburzeniem
czynnosci watroby lub z postepujaca choroba watroby, poniewaz nieznaczne zmiany rownowagi wodno-elektrolitowej moga przyspieszy¢ wystapienie spiaczki watrobowej. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania telmisartanu u pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe Stwierdzono zwiekszone ryzyko wystapienia ciezkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek podczas podawania lekow wptywajq(y(h na uktad reni gi ld pacjentom z ot ym zwezeniem tetnic nerkowych lub ze zwezeniem tetnicy nerkowej w przypadku jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po przeszczepieniu nerki Produktu Polsart Plus nie stosowac u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Brak doswiadczenia odnosnie stosowania telmisartanu z hydrochlorotiazydem u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Istnieja
niewielkie doswiadczenia w stosowaniu telmisartanu z hydrochlorotiazydem u pacjentéw ztagodna i umiarkowana niewydolnoscia nerek, w zwiazku z tym zaleca sig monitorowanie stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy krwi. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystapic azotemia zwiazana z podawanym diuretykiem tiazydowym. Zmniejszenie objetosci krW| krazacej Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdInie po pierwszej dawce, mozewystqpl(u(hory:h ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa i (lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku intensywnego leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia soli, biegunkilub wymiotéw. Zaburzenia te powinny zosta¢ wyréwnane przed podaniem produktu Polsart Plus. Podwdjna blokada uktadu reninaangiotensyna — aldosteron (RAA) (ang. R Angi in-Aldosterone-system, RAAS) Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), istow receptora angi Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne inhibitorow ACE, istow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem speqallsty, aparametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II. Inne stany zwiazane z pobudzeniem uktadu reninaangiotensyna — aldosteron
U chorych, u ktérych napiecie naczyniowe i czynnos¢ nerek zaleza gtéwnie od aktywnosci uktadu reninaangiotensyna- aldosteron (np. pacjenci z cigzka zastoinowa niewydolnoscia serca lub w przebiegu choréb nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej) podawanie lekéw wptywajacych na ten uktad byto zwiazane z gwattownym obnizeniem cisnienia krwi, hiperazotemia, oligurig oraz rzadko, z ostra niewydolnoscia nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie odpowiadaja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi poprzez h. ie uktadu reni i Tak wiec ie produktu Polsart Plus w tych przypadkach nie jest zalecane. Zwezenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawezajaca Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc u pacjentdw ze zwezeniem
zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub przerostowa kardiomiopatia zawezajaca. Wptyw na metabolizm i uktad dokrewny Leczenie tiazydem moze zaburzac tolerancje glukozy. U pacjentéw z cukrzyca przyjmujacych insuling Iuh doustny lek przeuwcukvzy(owy oraz telmisartan moze wystapic hipoglikemia. Dlatego u tych pacjentéw nalezy monitorowac stezenie glukozy; konieczna moze by¢ rowniez modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Cukrzyca utajona moze si¢ ujawnic w trakcie leczenia tiazydem. Leczenie diuretykami powoduje zwiekszenie stezenia cholesterolui triglicerydéw, jednak po dawce 12,5 mg zawartejw produkcie Polsart Plus nie odnotowano zadnego lub niewielki wptyw naich stezenie. U niektdrych pacjentéw przyjmujacych tiazyd wystapienie objawéw zwiazanych z hiperurykemia lub dna moczanowa moze zostac przyspieszone. Zaburzenia rownowagi elektrolitowej Tak jak w przypadku wszystkich
pacjentow przyjmujacych diuretyki, okresowe monitorowanie stezenia elektrolitow w osoczu powinno by¢ wykonywane w odpowiednich odstepach czasu. Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd, moga powodowac zaburzenia ré gi wod ktrolitowej (w tym hipokaliemig, hiponatremie i alkaloze hipochloremiczng). Objawami ostrzegajacymi o zaburzeniach réwnowagi wodno-elektrolitowej s3: suchosc btony sluzowej jamy ustnej, wzmozone pragnienie, astenia, letarg, sennos¢, niepokdj, béle miesniowe, skurcze, meczliwos¢ migsni, obnizone cisnienie tetnicze, oliguria, tachykardia, zaburzenia dotyczace uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci i wymioty. Hipokaliemia Chociaz w przypadku stosowania diuretykow tiazydowych moze dojsc do hipokaliemii, jednoczesna terapia telmisartanem moze zmniejszy¢ hipokaliemie wywotana przez diuretyki. Ryzyko hipokaliemii jest wigksze u pacjentdw z marskoscia watroby, u pacjentéw,
uktérych dochodzi do szybkiej diurezy lub u pacjentow, ktdrzy przyjmuja doustnie nieodpowiedniq ilos¢ elektrolitéw lub sa leczeni jednoczesnie kortykosteroidami lub hormonem adrenokortykotropowym (ang. Adrenocorticotropic hormone — ACTH). Hiperkaliemia Z drugiej strony, z powodu antagonistycznego dziatania telmisartanu, sktadnika produktu Polsart Plus, na receptor angiotensyny Il (AT1) moze wystapic hiperkaliemia. Pomimo faktu, ze nie od klinicznie iennych przypadkow wystapienia hiperkaliemii zwiazanej ze stosowaniem produktu Polsart Plus, czynniki ryzyka zwiazane z jej wystapieniem obejmuja niewydolnos¢ nereki (lub) niewydolnos¢ serca oraz cukrzyce. Diuretyki oszczedzajace potas, suplementy potasu lub sole zawierajace potas powinny by¢ stosowane z duz ostroznoscia podczas terapii produktem Polsart Plus. Hiponatremiai alkaloza hipochloremiczna Nie ma dowoddw na to, aby Polsart Plus zmniejszat
lub zapobiegat hiponatremii wywotanej stosowaniem diuretykéw. Niedobér chlorkéw na 0gét jest umiarkowany i nie wymaga leczenia. Hiperkalcemia Tiazydy moga zmniejszac wydalanie wapnia zmoczem, co moze spowodowac przemijajace i niewielkie zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy, przy braku innych, znanych zaburzeri metabolizmu wapnia. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ objawem utajonej nadczynnosci przytarczyc. Tiazydy powinny zostac przed przep ) badari czynnosciowych przytarczyc. Hipomagnezemia Wykazano, ze tiazydy zwiekszaja wydalanie magnezu z moczem, co moze doprowadzic¢ do hipomagnezemii. Roznice etniczne Podobnie jak w przypadku innych istow receptora angi y I, telmisartan jest wyraznie mniej skuteczny w leczeniu nadcisnienia u osob rasy czarnej, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania zmniejszonego stezenia reniny w populagji pacjentow rasy
czarnejznadcisnieniem. Inne Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne obnizenie cisnienia krwi u pacjentow z kardiopatia niedokrwienng lub z chorobg niedokrwienng serca moze spowodowac zawat serca lub udar. Informacje ogéIne Reakcje nadwrazliwosci na hydrochlorotiazyd mogq wystapic u pacjentéw z lub bez alergii czy astmy oskrzelowej w wywiadzie, jednakie takie epizody s3 bardziej prawdopodobne u pacjentéw z obcigzonym wywiadem. Istnieja doniesienia o zaostrzeniu lub aktywacji tocznia rumieniowatego uktadowego po przyjeciu diuretykow tiazydowych, w tym hydrochlorotiazydu. W zwiazku ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na Swiatto. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci podczas leczenia, zaleca sig przerwanie podawania leku. Jesli ponowne rozpoczecie podawania leku wydaje sie byc konieczne, zaleca sie ostanianie
ciata przed Swiattem stonecznym lub sztucznym promieniowaniem UVA. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory W dwdch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duriskiego krajowego rejestru nowotwordw ztosliwych stwierdzono zwiekszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworéw ztosliwych skéry (NMSC, ang. nonmelanoma skin cancer) [raka podstawnokomérkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomédrkowego (SCC, ang. sq cell carcinoma)] w warunkach zwiekszajacego sie facznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMCS moga odgrywac role wtasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentdw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSCizaleci¢reqularne sprawdzanie, czy na skorze nie pojawity sie nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skérnych. Pacjentom nalezy zaleci¢ podejmowanie
mozliwych dziatar zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka rozwoju nowotwordw ztosliwych skéry, jak ograniczanie narazania sie na dziatanie $wiatta stonecznego i promieniowania UV, a jesi to niemozliwe — odpowiednia ochrong. Niepokojace zmiany skérne nalezy niezwtocznie bada¢ z mozliwoscia wykonania biopsji z oceng histologiczna. U osb, u ktdrych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie ia HCTZ. Ostra kro ocznosci jaskra z zamknigtym katem przesaczania Hydrn(hlorntlazyd bedacy sulfonamidem, moze powodowac swoiste reakcje prowadzace do ostrej przejsciowej krotkowzrocznosci i ostrej jaskry zzamknietym katem przesaczania. Objawy obejmujq nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bolu oczu, ktére zwykle wystepuja w ciagu kilku godzin lub tygodni od rozpoczecia terapii lekiem. Nieleczona ostra jaskra z zamknigtym katem przesaczania moze prowadzic do trwatej
utraty wzroku. Leczenie w pierwszej kolejnosci polega na jak najszybszym odstawieniu hydrochlorotiazydu. W przypadku, gdy nie udaje sig op ¢ cisnienia wewnatrzgatkowego, nalezy rozwazyc niezwtoczne podjecie leczenia chirurgicznego lub zachowawczego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry zzamknigtym katem przesaczania moze nalezec uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Sod — produkt zawiera mniejniz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziak: Pod: ie profilu bezpieczeristwa Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym sa zawroty gtowy. W rzadko wystepujacych przypadkach (=1/10 000 do <1/1000) moze wystapic ciezki obrzek naczynioruchowy. W kontrolowanym, randomizowanym badaniu klinicznym z udziatem 1471 pacjentéw, 835 pacjentow otrzymywato telmisartan i hydrochlorotiazyd, a 636 sam telmisartan, catkowita
czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w trakcie stosowania produktu zawmrathego telmisartan z hydrochlorotiazydem byta poréwnywalna z czgstoscia ich wystepowania w trakcie stosowania samego telmisartanu. Zalezna od dawki czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych nie zostata ustalona, nie zaobserwowano korelacji z ptcia, wiekiem i rasa pacjentow. Catkowita czestos¢ wystepowania dziatani niepozadanych w trakcie stosowania produktu zawierajacego telmisartan z hydrochlorotiazydem (80 mg + 25 mg) byta porownywalna z czestoscig ich wystepowania w trakcie stosowania produktu zawierajacego telmisartan z hydrochlorotiazydem (80 mg + 12,5 mg). Zalezna od dawki czestos¢ wystepowania dziata niepozadanych nie zostata ustalona, nie zaobserwowano koreladji z ptcia, wiekiem i rasa pacjentéw. Dziatania niepozadane odnotowane we wszystkich badaniach klinicznych, wystepujace czesciej (p <0,05)
w przypadku potaczenia telmisartanu i hydrochlorotiazydu niz w przypadku placebo, zostaty przed ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw. Podczas stosowania produktu Polsart Plus moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktdre wiaza sie z kazdym ze sktadnikéw podanym jako lek pojedynczy, a ktdre nie zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgodnie z czestoscig ich wystepowania wedtug konwenji dotyczacej czestosci: bardzo czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosc nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych). W kazdej grupie czestosci dziatania niepozadane zostaty przedstawione zgodnie z malejacym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: rzadko — zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta, zapalenie zatok. Zaburzenia
uktadu immunologicznego: rzadko —zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego (na podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto — hipokaliemia; rzadko — zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto — niepokdj; rzadko — depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto — zawroty gtowy; niezbyt czesto — omdlenia, parestezje; rzadko — bezsennos¢, zaburzenia snu. Zaburzenia oka: rzadko — zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto — zawroty gtowy. Zaburzenia serca: niezbyt czesto — czestoskurcz, arytmie. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto — niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: niezbyt czesto — dusznos¢; rzadko — zesp6t zaburzen oddechowych (w tym zapalenie ptuc
oraz obrzek ptuc). Zaburzenia zotadkaijelit: niezbyt czesto — biegunka, suchos¢ bton Sluzowych w jamie ustnej, wzdecia; rzadko — bél brzucha, zaparcia, dyspepsja, wymioty, zapalenie zotadka. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: rzadko — nieprawidtowa czynnosc watroby/zaburzenia watroby (bardziej szczegétowe informacje znajduja sie w podpunkcie “Opis wybranych dziatar niepozadanych”). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko — obrzek naczynioruchowy (réwniez zakoriczony zgonem), rumieri, Swiad, wysypka, nadmierne pocenie sig, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkankitacznej: niezbyt czesto — bél plecow, skurcze miesni, bol migsni; rzadko — bél stawdw, kurcze miesni, bl koriczyn. Zaburzenia uktadu rozrodczegoii piersi: niezbyt czesto — zaburzenia erekcji. Zaburzenia ogdIne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto — bol w klatce piersiowej; rzadko — objawy grypopodobne, bél. Badania diagnostyczne: niezbyt
czesto — zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi; rzadko — zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych. Informacja dodatkowa o poszczegdlnych sktadnikach Dziatania niepozadane, o ktdrych d wezesniej, dotyczace poszczegdlnych sktadnikéw, moga by¢ potencjalnymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w przypadku stosowania produktu Polsart Plus, nawet jesi nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych leku. Telmisartan Dziatania niepozadane wystapity z podobna czestoscia u pacjentow leczonych telmisartanem i otrzymujacych placebo. Catkowita czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych w przypadku stosowania telmisartanu (41,4%) w badaniu kontrolowanym placebo, byta zazwyczaj pordwnywalna do czestosci dziatari w przypadku stosowania samego placebo (43,9%). W ponizszym zestawieniu
przedstawiono dziatania niepozadane, ktdre zanotowano we wszystkich badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych telmisartanem z powodu nadcisnienia lub pacjentow w wieku 50 lat i starszych z grupy duzego ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: niezbyt czesto- zakazenie gérnych drog oddechowych, zakazenie uktadu moczowego, w tym zapalenie pecherza; rzadko — posocznica, w tym zakoriczona zgonem (Bardziej szczegétowe informacje znajdujq sie w podpunkcie “Opis wybranych dziatan niepozadanych”). Zaburzenia krwii uktadu chtonnego: niezbyt czesto — niedokrwistos¢; rzadko — eozynofilia, matoptytkowosc. Zaburzenia uktaduimmunologicznego: rzadko — nadwrazliwosc, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto — hiperkaliemia; rzadko — hipoglikemia (u pacjentow z cukrzycg). Zaburzenia serca: niezbyt czesto — rzadkoskurcz. Zaburzenia uktadu
nerwowego: rzadko — sennos¢. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: niezbyt czesto — kaszel; bardzo rzadko — $rédmigzszowa choroba ptuc (Bardziej szczegétowe informacje znajduja sie w podpunkcie “Opis wybranych dziatari niepozadanych”). Zaburzenia zotadkai jelit: rzadko — dolegliwosci zotadkowe. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko — wyprysk, wykwity skorne, wykwity skérne na podtozu toksycznym. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: rzadko — choroba zwyrodnieniowa stawdw, bdl Sciegna. Zaburzenia nerek i uktadu moczowego: niezhyt czesto — niewydolnosc nerek (w tym ostra niewydolnosc nerek). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto — ostabienie. Badania diagnostyczne: rzadko — zmniejszenie stezenia hemoglobiny. Hydrochlorotiazyd Hydrochlorotiazyd moze spowodowac lub nasili¢ zmniejszenie objetosci krwi krazacej, co moze prowadzi¢ do zaburzen
elektrolitowych. Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania zwiazane ze stosowaniem samego hydrochlorotiazydu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nieznana — zapalenie slinianki. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): nieznana — nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory (rak pod komérkowy i rak kolczystokomdrkowy skory). Zaburzenia krwii uktadu chtonnego: rzadko — matoptytkowosc (czasami ze skaza krwotoczng); nieznana: niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, niewydolnosc szpiku kostnego, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza. Zaburzenia uktaduimmunologicznego: nieznana — reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢. Zaburzenia endokrynologiczne: nieznana — niewfasciwa kontrola cukrzycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto — hipomagnezemia; rzadko — hiperkalcemia; bardzo rzadko — alkaloza hipochloremiczna; nieznana — jadtowstret,
zmniejszony apetyt, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, hipercholesterolemia, hiperglikemia, hipowolemia. Zaburzenia psychiczne: nieznana — niepokd;. Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko — bél gtowy; nieznana — uczucie pustki w gtowie. Zaburzenia oka: nieznana — widzenie na z6tto, ostra krotkowzrocznosc, ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania. Zaburzenia naczyniowe: nieznana — martwicze zapalenie naczyn. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — nudnosci; nieznana — zapalenie trzustki, bl brzucha. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: nieznana — z6ttaczka migzszowa, zottaczka cholestatyczna. Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej: nieznana — zespét toczniopodobny, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, zapalenie naczyn skory, toksyczne martwicze oddzielanie sig naskrka, rumieri wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: nieznana — ostabienie. Zaburzenia nerek i drég moczowych:
nieznana — $rodmiazszowe zapalenie nerek, zaburzenie czynnosci nerek, cukromocz. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: nieznana — goraczka. Badania diagnostyczne: nieznana — zwiekszenie stezenia triglicerydéw. Opis wybranych dziatan niepozadanych Nieprawidtowa czynnos¢ watroby i zaburzenia czynnosci watroby Wiekszos¢ przypadkéw nieprawidtowej czynnosci watroby i zaburzen czynnosci watroby zgt hw okresie po wp niu produktu do obrotu wystapita u pacjentow z Japonii. U Japoriczykéw istnieje wigksze prawdopodobieristwo wystapienia tych dziatari niepozadanych. Posocznica W badaniu PRoFESS u pacjentéw przyjmujacych telmisartan zaobserwowano wigkszg czestos¢ wystepowania posocznicy w poréwnaniu do grupy placebo. Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktéry nie zostat jeszcze poznany. Srédmiazszowa choroba ptuc Po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu zgtaszano przypadki $rédmiazszowej choroby ptuc pozostajace w zwiazku z czasowym przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwiazku przyczynowego. Nieczerniakowe nowotwory zfosliwe skéry Na podstawie danych dostepnych z badari epidemiologicznych stwierdzono zwiazek miedzy taczng dawka HCTZ a wystepowaniem NMSC. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedziall Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Polsart Plus: 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg, 80 mg + 25 mg odpowiednio nr: 21404, 21405, 21406 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 6100; faks: +48 22 364 6102; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polsart Plus: 12,5mg 80mg x 28 tabl.; 12,5mg 40mg x 28 tabl.; 25mg 80mg x 28 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 31,72; 16,64; 31,72. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 12,90;7,23; 12,90. ChPL: 2019.12.13.

*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 .

ATORVASTEROL

atorwastatyna

Atorvasterol (Atorvastatinum). Sktad i postac: Tabletki powlekane, 1 tabletka zawiera 10 mg, 20 mg, 40 mg lub 80 mg atorwastatyny w postaci soli wapniowej. ia: Hiperct : Atorvasterol jest stosowany jako uzupetnienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyzszonego stezenia catkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny Bi triglicerydow u dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku 10 Iat lub stavszych z hlpercholesterolemlq pierwotna, w tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng, lub z hiperlipidemia ztozong (mieszana) (odpowiadajaca hiperlipidemii typu Ila i Ib wq klasyfikacji Fredrickson'a) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na ie diety i innych niefar icznych metod leczenia. Atorvasterol jest rowniez stosowany w celu zmniejszenia stezenia ch @ itegoich lu-LDL u dorostych z homozygotyczng postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako
terapia dodana do innych sposobéw terapii hip jacej (np. afereza ch LDL) lub wtedy, gdytaka terapia jest niedostepna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u dorostych, u ktdrych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majacymi na celu redukcje innych czynnikow ryzyka. ieisposdbp Dawk : Przed rozpoczeciem leczenia produktem Atorvasterol pacjent powinien stosowac standardowa diete ubogoch 3, ktdrg nalezy kontynuowac podczas leczenia produktem Atorvasterol. Dawki nalezy dostosowywac |ndyw1dua|nle w zaleznosci od stezenia cholesterolu-LDL (LDL-C) przed rozpoczeciem leczenia oraz zatozonego celu terapeutycznego i reakgji pacjenta na leczenie. Zwykle stosowana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobe. Modyfikacji dawek nalezy dokonywac co 4 tygodnie
lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mg raz na dobe. Pierwotna hipercholl lemia i mieszana hiperlipidemia: U wigkszosci pacjentéw do kontrolowania choroby wystarcza dawka 10 mg produktu Atorvasterol raz na dobe. Skutecznosc terapeutyczng obserwuje sie w ciagu 2 tygodni, a maksymalna odpowiedz osiaga sie zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Utrzymuje si¢ ona podczas dtugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: Zalecana poczatkowa dawka produktu Atorvasterol wynosi 10 mg na dobe. Dawki nalezy ustalac indywidualnie, a zmiany dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie, do osiagniecia dawki 40 mg na dobe. Nastepnie mozna albo zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dawki 80 mg na dobe albo podawac atorwastatyne w dawce 40 mg na dobe w skojarzeniu z lekami wiazacymi kwasy zotciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: Dostepne sa tylko ograniczone dane. Dawka atorwastatyny
u pacjentéw z homozygotyczn postacia hipercholesterolemii rodzinnej wynosi od 10 mg do 80 mg na dobe. Atorwastatyne nalezy stosowac u tych pacjentéw jako leczenie wspomagajace inne sposoby terapii hipolipemizujacej (np. afereze LDL), lub wtedy, gdy takie sposoby leczenia s niedostepne. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym: W badaniach nad prewencja pierwotna dawka podawanej atorwastatyny wynosita 10 mg na dobe. Aby uzyskac stezenie LDL-C, odpowiadajace aktualnym wytycznym konieczne moze byc stosowanie wiekszych dawek leku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Atorvasterol nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby. Stosowanie produktu Atorvasterol jest przeciwwskazane u pacjentéw z czynng chorobg watroby. Osoby w podesztym wieku: Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢
zalecanych dawek u pacjentow powyzej 70 lat s3 podobne do wystepujacych w populacji ogéInej. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Hipercholesterolemia: Stosowanie produktu u dzieci powinno odbywac sie tylko pod kontrola lekarzy specjalistéw doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywac oceny stanu zdrowia pacjentow pod katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentow w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa atorwastatyny wynosi 10 mg na dobe. Dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na dobe w zaleznosci od reakgji na leczenie i tolerancji leku u dzieci. Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u dzieci przyjmujacych dawki wyzsze niz 20 mg, co odpowiada okoto 0,5 mg/kg, sa ograniczone. Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku 6-10 lat s ograniczone. Nie zaleca sie stosowania atorwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Stosowanie innych postaci
farmaceutycznych lub mocy tego produktu leczniczego moze byc bardziej odpowiednie w tej grupie pacjentow. Jednoczesne stosowanie zinnymi lekami: U pacjentéw pvzyijchy(h w sko;arzemu z atorwastatynq leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z grazoprewirem, nie nalezy podawac dawki atorwastatyny wiekszej niz 20 mg/dobe). Sposéb pod. ia: Atorvasterol pod. jest doustnie. Dawke dobowa atorwastatyny podaje sie w catosci jednorazowo o dowolnej porze, niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania: Atorvasterol jest przeciwwskazany u pacjentow: z nadwrazliwoscia na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza leku; z czynng choroba watroby lub niewyjasniong, trwale zwigkszong aktywnoscia aminotransferaz w surowicy przekraczajaca 3-krotnie gorna granice normy; w ciazy, podczas karmienia piersia oraz u kobiet w wieku rozrodczym
nie stosujacych skutecznych metod zapobiegania ciazy; otrzymujacych leki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu wirusowego ia watroby typu C, zawierajace glekap zp izal Srodki znosci: Wptyw na watrobe: Przed rozpoczeciem leczenia, jak réwniez okresowo podczas podawania leku, nalezy wykonac okresowe badanie kontrolne czynnosci quoby Pacjenci u ktrych wystapia jakiekol ie watroby powinni by¢ poddani badaniom czynnosci watroby. Pacjenci, u ktérych stwierdzono zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz powinni by¢ monitorowani az do ustapienia zaburzei. W przypadku utrzymujacego sie zwiekszenia aktywnosci aminotransferaz, wigkszego niz trzykrotna wartos¢ gornej granicy normy (GGN) zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu Atorvasterol. Nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas
podawania produktu Atorvasterol pacjentom spozywajacym znaczne ilosci alkoholu i (lub) z chorobami watroby w wywiadzie. Zapobieganie udarom poprzez agresy bnizenie poziomu chol I (ang Stroke Prevention by Agressive Reduction in Cholesterol Levels - SPARCL): W dokonanej analizie post-hoc podtypéw udaréw u pacjentéw bez choroby niedokrwiennej sercaw wywiadzie, ktérzy w ostatnim czasie przebyli udar mézgowy lub epizod TIA (przejsciowy atak niedokrwienny), stwierdzono czgstsze wystepowanie udarow krwotocznych w grupie pacjentow leczonych atorwastatyna w dawce 80 mg w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. Wzrost ryzyka byt szczegéInie zauwazalny u pacjentéw, ktérzy w momencie rozpoczecia badania mieli w wywiadzie wezesniejszy udar krwotoczny badz zawat lakunarny. W przypadku pacjentow z wezesniejszym zawatem lakunarnym lub udarem krwotocznym w wywiadzie stosunek ryzyka i korzysci
dla stosowania atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w takich przypadkach przed rozpoczeciem leczenia nalezy wnikliwie rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego. Wptyw na migsnie szkieletowe: Atorwastatyna, podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wptywac na migsnie szkiel i powodowac bdle migsni lenie migsni i miopatig, ktora moze prowadzic do rabdomiolizy, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu. Charakteryzuje sie on znacznym zwiekszeniem aktywnosci kinazy kreatynowej (> 10 razy GGN), mioglobinemia i mioglobinuria, ktore moga prowadzic do niewydolnosci nerek. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Inmune mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego zakoriczeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie miesni proksymalnych oraz
zwiekszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujaca sie mimo przerwania leczenia statynami. Przed leczeniem: Atorwastatyna powinna byc przepisywana z ostroznoscia pacjentom, u ktorych wystepuja czynniki predysponujace do rabdomiolizy. Przed wiaczeniem leczenia statynami nalezy zbadac aktywnosc kinazy kreatynowej (CK) w nastepujacych przypadkach: zaburzenie czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy, choroby migsni lub wystepowanie dziedzicznych chordb migsni w wywiadzie rodzinnym, wczesniejsze wystapienie dziatania uszkadzajacego miesnie po stosowaniu statyn lub fibratow, choroby watroby w wywiadzie i (lub) spozywanie duzych ilosci alkoholu, u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 70 lat) koniecznos¢ wykonania takich badar powinna by¢ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikow ryzyka predysponujacych do wystapienia rabdomiolizy, w sytuacjach, w ktdrych stezenie w osoczu moze byc zwigkszone,
np. interakcje oraz specjalne grupy pacjentow, w tym podgrupy genetyczne. W takich sytuacjach nalezy rozwazyc ryzyko rozpoczecia leczenia wzgledem mozliwych korzysci, zaleca sie takze kontrolowanie objawéw klinicznych. Jesli aktywnos¢ CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN) nie nalezy rozpoczynac leczenia. Pomiar aktywnosci kinazy kreatynowej: Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznaczac po ciezkim wysitku fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych przyczyn zwigkszajacych jej aktywnosc, poniewaz wowczas wiasciwa interpretacja wynikow jest bardzo trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), pomiaru nalezy dokona¢ ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikow. Podczas leczenia: Nalezy nakazac pacjentowi niezwtoczne zgtaszanie wystapienia bolow miesniowych, kurczow lub ostabienia migsni, zwhaszcza jesli
towarzyszy temu ogdlne zte samopoczucie lub goraczka. Jesli objawy te wystapia u pacjenta przyjmujacego atorwastatyne, nalezy oznaczyc aktywnos¢ CK. Jesli jest ona istotnie podwyzszona (> 5 razy GGN), produkt nalezy odstawic. Jesli objawy ze strony miesni sa znacznie nasilone i na co dzied wywotujg dyskomfort u pa(Jenta to wéwczas nawet gdy aktywnos¢ CK jest < 5 razy GGN, nalezy rozwazyc przerwanie terapii. Jesli objawy kliniczne ustapia, a aktywnos¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawce i przy Scistej kontroli klinicznej. Leczenie atorwastatynq musi by¢ przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) lub gdy wystapi, badz podejrzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne leczenie innymi produktami leczniczymi: Ryzyko wystapienia rabdomiolizy rosnie podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z lekami, ktére moga
zwieksza stezenie atorwastatyny w osoczu, takimi jak silne inhibitory CYP3A4 lub inhibitory biatek transportujacych (np. cyklosporyna, telitromycyna, klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, worykonazol, itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, lopinawir, , indy , darunawir, typl irzry irem itd.). Ryzyko miopatii moze by¢ rowniez zwiekszone podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynowego, lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) (boceprewir, telaprewir, elbaswir z grazoprewirem), erytromycyny, niacyny, ezetymibu lub kolchicyny. W miare mozliwosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie altematywny(h lekdw (nie wchodzacych winterakcje) zamiast wymienionych powyzej. W przypadkach koniecznosci jednoczesnego stosowania wymienionych lekéw z atorwastatyna nalezy
starannie rozwazyc korzyscii ryzyko zwiazane z leczeniem. Jesli pacjent otrzymuije leki zwiekszajace stezenie atorwastatyny w osoczu, zaleca sie zastosowanie mniejszej dawki maksymalnej atorwastatyny. Ponadto, w przypadku silnych inhibitorow CYP3A4 nalezy rozwazy¢ zastosowanle mniejszej dawki poczatkowej atorwastatyny i zaleca sie odpowiednia obserwacje kliniczng pacjenta. Nie wolno stosowac produktu Atorvasterol jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogélnoustrojowo lub w okresie 7 dni po zakoriczeniu leczenia kwasem fusydowym. U pacjentow, u ktorych podawanie ogdlnoustrojowo kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na czas leczenia kwasem fusydowym. Istnieja doniesienia o przypadkach rabd y (w tym niektorych zakoriczonych zgonem) wsrod paqentow leczonych réwnoczesnie kwasem fusydowym i statynami. Pacjenta nalezy poinformowac, aby w razie wystapienia
jakichkolwiek objawdw w postaci ostabienia, blu lub tkliwosci migsni, niezwtocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest pod ieog jowe kwasu fusydowego przez dtuzszy czas, np. w leczeniu uezklch zakazer, jednoczesne stosowanie produktu Atorvasterol i kwasu fusydowego nalezy rozwazy¢ wytacznie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod $cistym nadzorem lekarza. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Nie przeprowadzono badar dotyczacych wptywu atorwaststyny na rozwoj dzieci. Srédmiazszowa choroba phuc: Zgtaszano pojedyncze przypadki $rédmiazszowej choroby ptuc w trakcie leczenia niektérymi statynami, szczegéInie w terapii dtugoterminowej. Objawy moga ob ¢ dusznosc, niep tywny kaszel i ogéIne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata i goraczke).
W razie podejrzenia $rédmiazszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca: Niektdre dane sugeruja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszaja stezenie glukozy we krwi i u niektorych pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosci, moga powodowac hiperglikemie o nasileniu wymagajacym odpowiedniej opieki diabetologicznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentdw z grupy ryzyka (pacjentow, u ktdrych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/I, BMI >30 kg/m2, ze zwigkszonym stezeniem triglicerydéw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z lokalnymi wytycznymi. Dzlalania niepozadane: W bazie danych kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych atorwastatyny sposrod
16 066 pacjentow leczonych przez Srednio 53 tygodnie (8755 atorwastatyna vs.7311 placebo), 5,2% pacjentow w grupie leczonej atorwastatyna w pordwnaniu do 4,0% w grupie otrzymujacej placebo przerwato leczenie z powodu dziatan niepozadanych. W oparciu o dane z badan klinicznych i licznych doswiadczer po wprowadzeniu leku na rynek ponizej przedstawiono profil dziatar niepozadanych atorwastatyny. Czestos¢ wystep ia dziatar niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujaca zasada: czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Czesto: zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Rzadko: matoptytkowosc. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czesto: reakcje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Czesto: hiperglikemia. Niezbyt czesto: hipoglikemia, zwigkszenie masy ciata, anoreksja. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: koszmary senne, bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bél gtowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: nieostre widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: szumy uszne. Bardzo rzadko: utrata stuchu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersioweji Srodpiersia: Czesto: bole gardtai krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto: zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: wymioty, bl w gorneji dolnej czesci brzucha, odbijanie sie ze zwracaniem tresci zotadkowej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: Niezbyt czesto: zapalenie watroby. Rzadko: cholestaza. Bardzo rzadko:
niewydolnos¢ watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: pokrzywka, wysypka, $wiad, tysienie. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, wysypka pecherzowa, w tym rumieri wielopostaciowy, zespot St Joh i martwica toksyczno-rozptywna naskdrka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: béle migsni, bole stawéw, béle koriczyn, skurcze miesni, obrzek stawow, bol plecéw. Niezbyt czesto: bél szyi, zmeczenie miesni. Rzadko: miopatia, zapalenie migsni, rabdomioliza, zerwanie migsni, problemy dotyczace Sciegien czasami powiktane zerwaniem sciegna. Bardzo rzadko: zespét toc dobny. Nieznana: i miopatia martwicza. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: zte samopoczucie, ostabienie, béle w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, goraczka. Badania diagnostyczne: Czesto:
nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby, zwiekszenie stezenia kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czesto: obecnosc biatych krwinek w moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA w trakcie stosowania atorwastatyny obserwowano podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy. Zmiany te byty przewaznie niewielkie, przemijajace i niewymagajace przerwania terapii. Istotne klinicznie (> 3 razy GGN) zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8% pacjentow przyjmujacych atorwastatyne. Byto ono zalezne od wielkosci dawki leku i odwracalne u wszystkich pacjentow. Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (> 3 razy GGN) zanotowano u 2,5% pacjentow przyjmujacych atorwastatyne. Wyniki te s3 podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA. Zwiekszenie aktywnosci CK (> 10 razy GGN) wystapito u 0,4% pacjentéw
otrzymujacych atorwastatyne. Zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane niektorych statyn: Zaburzenia seksualne. Depresja. Pojedyncze przypadki srodmiazszowej choroby ptuc, szczegdlnie w trakcie dfugotrwatego stosowania. Cukrzyca: czgstos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwigkszone stezenie triglicerydéw, nadcisnienie w wywiadzie). Dzieci i mfodziez: Baza danych bezpieczeristwa klinicznego zawiera dane dotyczace 249 dzieci leczonych atorwastatyna, sposrdd ktdrych 7 pacjentow byto w wieku <6 lat, 14 pacjentéw w wieku 6-9 lat, a 228 pacjentéw w wieku 10-17 lat. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bél gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: bol brzucha. Badania diagnostyczne: Czgsto: zwiekszenie aktywnosci j, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi. Na podstawie dostepnych danych mozna
sie spodziewac’ 7e czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci beda takie same jak u pacjentdw dorostych. Dane dotyczace dtugoterminowego bezpieczenistwa u dzieci s3 ograniczone. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu M ia Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
dpowiedzialnemu. Podmiot odp Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Atorvasterol: 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg odpowiednio nr: 14155, 14156, 14157, 20931 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Atorvasterol: 10 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 40 mg x 30 tabl. powl.; 80 mg x 30 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 9,67; 19,20; 37,63; 36,03. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 6,86; 13,58; 26,39; 13,55. ChPL: 2019.06.19.

* Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020r.
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bursztynian metoprololu

I k objawy przedmi ipodmi wskazujace na

Metocard ZK (Metoprololi succinas). Sktad i postac: Kazda tabletka o przedtuz Inianiu zawiera odpowiednio 23,75 mg, 47,5 mg, lub 95 mg lolu bursztynianu, co odpowiada 25 mg, 50 mg, lub 100 mg metoprololu winianu. Wskazania: Dorosli: Nadcisnienie tetnicze. Dtawica piersiowa. Zaburzenia rytmu serca, zwiaszcza czestoskurcz nadkomorowy. Profilaktyka zgonu z przyczyn sercowych i ponownego zawatu serca po przebytej ostrej fazie zawatu migsnia qo. Kotatanie serca sp czynnosciowymi zaburzeniami pracy serca. Profilaktyka migreny. Stabilna objawowa niewydolnosc serca (klasa II-IV wedtug NYHA, frakcja wyrzutowa lewej komory <40%), w skojarzeniu z innymi metodami leczenia niewydolnosci serca. Dzieci i mtodziez w wieku 6 do 18 lat: Nadcisnienie tetnicze. Dawkowanie i sposob podawania: Tabletki produktu Metocard ZK nalezy przyjmowac jeden raz na dobe, rano. Tabletki nalezy potykac w catosci lub podzielone. Nie nalezy ich zu¢ ani
rozgniatac. Tabletki nalezy popijac woda (co najmniej pot szklanki). Dawke nalezy ustalac wedtug nastepujacych wskazéwek: Dorosli: Nadcisnienie tetnicze — U pacjentdw z tagodnym lub umiarkowanym nadcisnieniem 47,5 mg lolu bursztynianu (co odpowiada 50 mg prololu winianu) jeden raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) na dobe lub dotaczy¢ inny produkt hipotensyjny do schematu leczenia. Dawica piersiowa — 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. W razie koniecznosci do schematu leczenia mozna dofaczy¢ inne leki stosowane w leczeniu choroby wiericowej. Zaburzenia rytmu serca — 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Leczenie profilaktyczne po zawale migsnia sercowego — 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada
200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Kotatanie serca spowodowane czynnosciowymi zaburzeniami serca — 95 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu). Profilaktyka migreny — 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Stabilna objawowa niewydolnos¢ serca — U pacjentéw ze stabilng objawowa niewydolnoscia serca leczong przy pomocy innych lekow, dawka metoprololu bursztynianu jest ustalana indywidualnie. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdw z niewydolnoscia serca w klasie lll-1V wedtug NYHA wynosi 11,88 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 12,5 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia. Dawke mozna zwigkszy¢ do 23,75 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 25 mg metoprololu
winianu) w drugim tygodniu. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow z niewydolnoscia serca w klasie Il wedtug NYHA wynosi 23,75 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 25 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe w ciagu pierwszych dwdch tygodni leczenia. Po dwdch pierwszych tygodniach zaleca sie podwojenie dawki. Dawke zwieksza sie co drugi tydzier do 190 mg prololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu) na dobe lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. W dtugotrwatej terapii dawke docelowa nalezy ustali¢ na poziomie 190 mg lolu bursztynianu (co odpowiada 200 mg lolu winianu) na dobe lub na poziomie maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Zaleca sig, aby lekarz prowadzacy posiadat odpowiednia wiedze na temat leczenia stabilnej objawowej niewydolnosci serca. Po kazdorazowym zwiekszeniu dawki nalezy starannie ocenic stan pacjenta. W razie wystapienia spadku cisnienia tetniczego moze zachodzi¢
koniecznos¢ zmniejszenia dawki innego produktu stosowanego jednoczesnie. Spadek cisnienia tetniczego nie musi by¢ przeszkoda w dtugotrwatym stosowaniu metoprololu, jednak dawke nalezy zmniejszy¢ do czasu ustabilizowania sie stanu pacjenta. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma potrzeby zmiany dawkowania. Zaburzenia czynnosci watroby — U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby, na przyktad w przypadku pacjentéw z zespoleniem zyty wrotnej z zyta gtowng dolng, nalezy rozwazyc zmniejszenie dawki. Pajenci w podesztym wieku: Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych pacjentow w wieku powyzej 80 lat. Dawke nalezy zwiekszac ze szczegdlng ostroznoscia. Dzieci i mfodziez: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wieku 6 lat i powyzej wynosi 0,48 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 0,5 mg/kg mc. metoprololu winianu) podawana raz na dobe. Ostateczna dawka podawana w miligramach powinna byc jak najbardziej zblizona
do dawki oszacowanej w mg/kg mc. W przypadku braku odpowiedzi klinicznej na dawke 0,5 mg/kg mc. dawke mozna zwiekszy¢ do dawki wynoszacej 0,95 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 1,0 mg/kg mc. metoprololu winianu) nie przekraczajac dawki 47,5 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 50 mg metoprololu winianu). W przypadku braku odpowiedzi klinicznej na dawke 1,0 mg/kg mc. dawke mozna zwiekszy¢ do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1,90 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 2,0 mg/kg mc. lolu winianu). Nie przep! 1zono badan dotyczacych stosowania dawek powyzej 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu) raz na dobe u dzieci i mtodnezy Nle przeprowadzono badari dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dlatego Metocard ZK nie jest zalecany w tej grupie wiekowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng,
inne leki beta-adrenolityczne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicz. Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia. Nieleczona niewydolnosc serca (obrzek ptuc, zaburzony przeptyw krwi lub niedocisnienie) i state lub okresowe stosowanie produktow zwiekszajacych kurczliwos¢ migsnia sercowego (agonisci receptorw betaadrenergicznych). Objawowa i Klinicznie istotna bradykardia zatokowa (czestos¢ akji serca <50 uderzeri/min). Zespét chorego wezta zatokowego. Wstrzas kardiogenny. Ciezkie zaburzenia obwodowego krazenia tetniczego. Niedocisnienie (cisnienie skurczowe <90 mm Hg). Kwasica metaboliczna. Ciezka astma oskrzelowa lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Nieleczony guz chromochtonny. Jednoczesne ie inhibi ksydazy (innych niz inhibitory MAO-B). Metoprololu nie wolno podawac pacjentom z podejrzeniem ostrego zawatu migsnia sercoweqo i czestosci akcji serca ponizej 45 uderzeri/min, odstepem PQ >0,24 sekundy
lub ci$nieniem skurczowym <100 mm Hg. Ponadto metoprololu nie wolno stosowac u pacjentéw z niewydolnoscia serca i powtarzajacym sie cisnieniem skurczowym ponizej 100 mm Hg (wskazane jest badanie przed rozpoczgclem leczenia). Przeciwwsk jest (z wyjatkiem oddziatu intensywnej opieki medycznej) jednoczesne podawanie dozylne produktow blokujacych kanaty wapniowe jak werapamil lub diltiazem, lub innych lekow o dziataniu przeciwarytmicznym (jak dyzopiramid). Ostrzezenia i zalecane srodkl ostroznosci: Leki betaadrenolityczne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma oskrzelowa. Jezell chory naastme stOSUJe produkt beta2- adrenomlmetyczny (1 postacl tabletek lub inhalacji), wowczas rozpoczynajac leczenie metoprololem nalezy sk ¢ dawke beta2- ad imetyku i zwiekszyc ja w razie koniecznosci. Metoprolol w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu dziata na receptory beta2- adrenergiczne stabiej niz tradycyjne postacie tabletek selektywnych
lekw beta1-adrenolitycznych. Metoprolol moze zaburzac kontrole glikemii w leczeniu cukrzycy i maskowac objawy hipoglikemii. Ryzyko zaburzer boli eglowodandw lub mask ia objawdw hipoglikemii jest mniejsze przy zastosowaniu metoprololu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu niz w przypadku selektywnych lekéw betal-adrenolitycznych w postaci tradycyjnych tabletek oraz wyraznie mniejsze niz w przypadku nieselektywnych lekéw betaadrenolitycznych. Zaburzenia pi dnictwa przedsionkowo-k go moga niekiedy ulegac nasileniu podczas leczenia lol ¢ wystapienia bloku przedsionk prolol moze nasilac objawy chordb naczyr obwodowych z uwagi na dziatanie hipotensyjne. W przypadku gdy metoprolol przepisany jest pacjentom z guzem chromochtonnym, nalezy wczesniej zastosowac produkt o dziataniu alfa-adrenolitycznym i kontynuowac jego podawanie jednoczesnie z metoprololem. Leczenie
metoprololem moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy. Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac anestezjologa o tym, ze pacjent przyjmuje produkty beta-adrenolityczne. Ich odstawienie na czas operadji nie jest zalecane. Lekéw beta-adrenolitycznych nie nalezy odstawiac nagle. Jezeli leczenie ma zostac przerwane, w miare mozliwosci produkt nalezy odstawiac stopniowo przez okres co najmniej dwdch tygodni, zmniejszajac dawke o potowe, az do uzyskania dawki odpowiadajacej po{owm najmniejszej dawkl leku, tj. 11,875 mg lolu bursztynianu (co odpowiad: 12 ) mg prolol winianu) Te koricowa dawke nalezy stosowac przez co najmniej cztery dni przed catkowitym zakoriczeniem leczenia. W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych, dawke nalezy zmniejszac jeszcze wolniej. Nagte odstawienie produktow beta-adrenolitycznych moze zaostrzac niewydolnosc serca i zwiekszac ryzyko zawatu migsnia sercowego i nagtego zgonu. Podobnie jak inne leki
beta-adrenolityczne, metoprolol moze zwigkszac zardwno wrazliwosc na alergeny, Jak i nasﬂenle reakgji anafilaktycznych. Adrenalina nie zawsze daje pozadany skutek terapeutyczny u 0sob leczonych produktami beta-adrenolitycznymi. Leki beta-adrenolityczne moga zaostrzac objawy tuszczycy lub powodowac jej wystapienie. Selektywne produkty betal- adrenollty(zne nalezy ostroznie stosowac u paqentow zanging Prinzmetala. Dotychczas nie uzyskano wystarczajacego doswiadczenia terap nego dotyczacego lolu u pacjentdw z niewydolnoscia serca wspdtistni ilng niewy; ig serca (klasa IV wedfug NYHA); ostrym zawatem migsnia sercowego lub niestabilna dfawica piersiowa w ciagu ostatnich 28 dni; zaburzeniami czynnosci nerek; zaburzeniami czynnosci watroby; wiekiem powyzej 80 lat; wiekiem ponizej 40 lat; istotnymi hemodynamicznie chorobami zastawek; kardiomiopatia przerostowa zwezajaca; cpodczas lub po operagji kardiochirurgicznej
w ciagu 4 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia metoprololu bursztynianem. zadane: Dziatania niepozad. ienione ponizej wystepowaty w trakcie badar klinicznych lub podczas zastosowania w lecznictwie i dotyczyty gtownie metoprololu winianu w tabletkach. W wielu przypadkach nie potwierdzono zwiazku przyczynowego z prololu. Czestos¢ dziatari niepozadanych sklasyfik zgodnie z konwencja MedDra. Bardzo czesto >1/10; czesto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100; rzadko >1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko <1/10 000, nieznane (czgstosc nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego — bardzo rzadko: matoptytkowos¢, leukopenia. Zaburzenia endokrynologiczne — rzadko: zaostrzenie utajonej cukrzycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania — niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne — niezbyt czesto: depresja, ostabienie koncentracji,
sennosc lub bezsennos¢, koszmarne sny; rzadko: nerwowosc, napiecie; bardzo rzadko: zapominanie lub ostabienie pamieci, splatanie, omamy, zmiany osobowosci (np. zmiany nastroju). Zaburzenia uktadu nerwowego — czesto: zawroty gtowy, bole glowy; niezbyt czesto: parestezje. Zaburzenia oka — rzadko: zaburzenia widzenia, suchos¢ lub podraznienie oczu, zapalenie spojéwek. Zaburzenia ucha i btednika — bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca — czesto: bradykardia, zaburzenia réwnowagi (bardzo rzadko potaczone z omdleniem), kofatanie serca; niezbyt czesto: przejsciowe zaostrzenie objawow niewydolnosci serca, blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia, b6l w okolicy przedsercowej; rzadko: czynnosciowe objawy zaburzeri pracy serca, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia przewodzenia w sercu. Zaburzenia naczyniowe — bardzo czgsto: wyrazne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi i niedocisnienie ortostatyczne, bardzo rzadko z omdleniem; czesto: zimne
dtonie i stopy; bardzo rzadko: martwica u pacjentéw z ciezkimi chorobami naczyri obwodowych wystepujacymi przed leczeniem, pogorszenie chromania przestankowego lub zespotu Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia — czesto: dusznos¢ wysitkowa; niezbyt czesto: skurcz oskrzeli; rzadko: niezyt nosa. Zaburzenia zotadka i jelit — czesto: nudnosci, béle brzucha, biegunka, zaparcia; niezbyt czesto: wymioty; rzadko: suchos¢ w ustach; bardzo rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych — rzadko: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby; bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skary i tkanki podskémej — niezbyt czesto: wysypka (pokrzywka fuszczyco-podobna i dystroficzne zmiany skéme), zwigkszona potliwos¢; rzadko: wypadanie whoséw; bardzo rzadko: reakcje zwiazane z nadwrazliwoscia na Swiatto, zaostrzenie tuszczycy, wystapienie tuszczycy, tuszczyco-podobne zmiany na skorze. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
facznej — niezbyt czesto: kurcze migsni; bardzo rzadko: béle stawdw, ostabienie mlgsm Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi — rzadko: impotencja i inne zaburzenia seksualne, plastyczne stwardnienie pracia (choroba Peyroniego). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania — czesto: zmeczenie; rzadko: obrzek. Zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych — po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;

e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmi powiedzial Podmiot odpowiedzialny: Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie leku Metocard ZK: 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg odpowiednio nr: 15440, 15441, 15442 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0, ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +-48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpt pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2015.04.09.
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Indapen SR (Indapamidum). Sktad i postac: 1 tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 122,15 mg. Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu. Tabletka koloru j 6zowego, okragta, obustronnie wypukta. Wskazania: Nadcisnienie tetnicze pierwotne. Dawk ie i sposob pod ia: Podanie doustne. 1 tabletka na dobe, najlepiej rano. Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac woda, i nie nalezy zuc. W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadcisnieniowego, natomiast zwiekszone jest dziatanie saluretyczne Paqencl z mewydolnosclq nerek: W ciezkiej niewydolnoscl nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne, kiedy czynnosc nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci w podesztym
wieku: U pacjentow w podesztym wieku, ocenlajqc stezenie kreatyniny w osoczu, nalezy uwzgledni¢ wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku mozna stosowac produkt Indapen SR, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: W przypadku ciezkich zaburzer czynnosci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa oraz skutecznosci nie zaleca sig stosowania leku u dzieci i mtodziezy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ind. d, inne sul y lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza leku. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Hipokaliemia. Ostrzezenia i zal $rodki ostroznosci: Ostrzezenia specjalne: U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby leki moczopedne dziatajace
podobnie do lekdw tiazydowych moga powodowac rozwdj encefalopatii watrobowej, szczegélnie w przypadku zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Stosowanie lekow moczopednych nalezy natychmiast przerwac w przypadku wystapienia objawéw encefalopatii watrobowej. Nadwrazliwosc na Swiatto: Opisywano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekow moczopednych oraz innych lekéw o podobnym dziataniu. Jezeli reakcja nadwrazliwosci na Swiatto wystapi podczas leczenia, zaleca sie odstawienie leku. Jezeli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sig ochrong powmrzchm skéry narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, niedob laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego

wehfaniania glukozy-galaktozy. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Réwnowaga wodno-elektrolitowa. Stezenie sodu w osoczu. Przed rozpoczeciem leczenia produktem nalezy ocenié stezenie sodu w osoczu, a nastepnie regularnie je kontrolowac. Kazde leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem z powaznymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze byé na poczatku bezobjawowe, dlatego tez konieczna jest regularna jego kontrola, czgstsza u 0sob w podesztym wieku lub u pacjentéw z marskoscia watroby. Stezenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia jest gtéwnym ryzykiem zwiazanym ze stosowaniem tiazydowych lekdw moczopednych i innych lekdw o podobnym dziataniu. Szczegélne érodki ostroznosci nalezy zachowac u pacjentéw, u ktérych ryzyko rozwoju hipokaliemii (<3,4 mmol/l) jest najwigksze, np. u 0sob w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw
zmarskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z choroba wiericowa i niewydolnoscia serca. W przypadku hipokaliemii zwieksza sie ryzyko kardiotoksycznosci preparatow naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduj sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia sie do rozwoju ciezkich zaburzer rytmu serca, szczegdInie do potencjalnie Smiertelnego czestoskurczu typu torsade de pointes. Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu. Stezenie wapnia w osoczu: Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu moga zmniejszac wydalanie wapnia
zmoczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i wykonac badania oceniajace czynnos¢ przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: U pacjentow z cukrzyca, szczegdInie u tych, u ktorych wspétistnieje hipokaliemia, nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi. Kwas moczowy: U pacjentéw z hiperurykemia istnieje tendencja do zwiekszania czestosci napadow dny moczanowej. Czynnos¢ nerek a leki moczopedne: Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu s w petni skuteczne tylko wtedy, gdy czynnosc nerek jest prawidtowa lub minimalnie zaburzona (stezenie kreatyniny ponizej 25 mg/l, tj. 220 ymol/l u 0s6b dorostych). Oceniajac czynnosé nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wziac pod uwage wiek, mase ciatai pte¢ pacjenta. Hipowolemia, wtdrna do utraty
wody isodu, indukowana przez leki moczopedne na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to powodowac zwigkszenie stezenia mocznika we krwii kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie ma konsek ji u pacjentow z prawidtowa czynnosci nerek, natomiast moze nasilic juz istniejaca niewydolnos¢ nerek. Sportowcy: Produkt leczniczy moze powodowac dodatnie wyniki testéw antydopingowych u sportowcow. Dziatania niepozadane: Wigkszos¢ klinicznych i laboratoryjnych objawow niepozadanych zalezy od dawki. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: zawroty gtowy, uczucie zmeczenia, béle gtowy, parestezje. Czestosc nieznana: omdlenie. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie

tetnicze. Czestos¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie Smiertelne). Zaburzenia zotadkai jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i drdg zotciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby. Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby; zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Reakcje nadwrazliwosci, gtdwnie dotyczace skdry, u pacjentow sktonnych do alergii oraz reakgji astmatycznych: Czesto: grudkowo-plamiste wysypki. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskdrka, zespot Stevensa-Johnsona. Czestos¢ nieznana: mozliwosé nasnema objawow wspohstme;qcego luczma. ktad 0d
przypadki nadwrazliwosci na Swiatto. Badania diagnostyczne: Czestos¢ nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie; zwiekszone stezenie glukozy i kwasu moczowego we krwi podczas leczenia: celowos¢ stosowania tych lekéw moczopednych u pacjentow z dna moczanowa lub cukrzyca nalezy szczegdlnie ostroznie rozwazyc; zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: 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 wynosito 0,23 mmol/l. Bardzo rzadko: hiperkalcemia. Czestos¢ nieznana: utrata potasu z hipokaliemia szczegdlnie powazna u pacjentdw z grup duzego ryzyka; hiponatremia zh lemia powodujaca ienie i hipotoni urtoslatycznq Wspohstme;qca
utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrnej, kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestosc i nasilenie tego dziatania nie jest znaczace. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 307; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglaszac’ réwniez podmiotowi odpowiedzial Podmiot odpowied: y

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 14890 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Indapen SR, 1,5 mg x 30 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu wynosi w PLN: 8,38. Kwota doptaty pacjenta wynosi w PLN: 3,55. ChPL: 2015.10.30.
*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020 1.
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