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Acidum acetylsalicylicum
tabletki dojelitowe

adt.. Bu tabletek dojelitowych

Acidum acetylsalicylicum

Acard 150,

Acidum acetylsalicylicum

tabletki dojelitowe
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Espiro®

Eplerenonum
50 mg, tabletki powlekane

Espiro®

Eplerenonum
25 mg, tabletki powlekane
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VANATEX

valsartanum

28 tabletek

Vanatex®

28 tabletek Valsartanum

® -
Va n atex 160 mg, tabletki powlekane

Valsartanum

80 mg, tabletki powlekane
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Vanatex® HCT

Valsartanum
+ Hydrochlorothiazidum

80 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane

onlpharma

VANATEX HCT

valsartanum-+hydrochlorothinazol

28 tabletek

Vanatex® HCT

Valsartanum
+ Hydrochlorothiazidum

160 mg + 12,5 mg,
tabletki powlekane

{9 polpharma

Vanatex® HCT 2otk

Valsartanum
+ Hydrochlorothiazidum

160 mg + 25 mg,
tabletki powlekane

@ polpharma




yNedal

nebiwolol

Nedal (Nebivololum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera 5 mg neb\wolulu,cu odpowiada 5,45 mg nehlwnlo\uchlomwodorku Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 85,9¢ j jw 1 tabletce. ia: Leczenie nadciénienia tetniczego i Lec bilnej, fagodnej i umi j j ni $ci serca, jak jieni j terapii u pacjentéw w podesztym wieku (70 lat lub wiecej). Leczenie obj bilnej choroby wi j ieisposoh It iSnienie tetnicze: Doroﬁll Dawkawynosuednqtabletk@(Smgi na dobe, najlepiej przyj ostatej porze kazdego dnia. Dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze wystepuje po -2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziatanie leku moze wystapic dopiero p iach. Leczenie skoj i i i iwnadciénienic i Leki blokujace receptory jiczne moga by¢ stosowane "\ubwskojarzeniuzinnym\Iekammv 3¢ iSni y Jakdo(qd,addyc jne dziat ano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku
Nedal z hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg. Pacjenci z ni ig nerek: Zall dawka poczatk 6w Z niey § |qneyekwynu§|25mg nadobe. anuekome(znoﬁcl dawkgduhowqmaznazmekszy(doSmg Pacjenciz niewydolnoscia watroby: Danedu(yczq(epaqenmwzn|ewydu|nus(|qwq(roby iami czynnosci watroby s3 iczone. DI ie leku Nedal u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentow w wieku powyzej 65 lat dawk wynosi 2,5 mg na dobe. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Jednoczesnie, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie u 0sob w wieku powyzej 75 Iat nalezy zachowac ostroznosciscisle obserwowac pacjentow. Dzieci i mfodziez: Nleprzepmwadzonobadaﬁudzlecumlodzlezy Dlategomelaleta sie stosowania u dzieci i mtodziezy. Przewlekla i $¢ serca: Leczenie stabilnej przewleklej ni $ci serca nalezy al stopniow e dawki, az d k ptymal mujacej, okreslonej dla kazdego pacjenta. Pacjenci powinni mie stabilng przewlekfa niewydolnos¢
serca ez ostrej niewydolnosci przez ostatnie szes¢ tygodni. Zaleca sig, aby lekarz prowadzacy miat doswiadczenie w leczeniu przewlekfej niewy iserca. U pacjentow tl zymowy,wiym\eklmo( i(lub) digok ,l(lub)mhlhlto,A(E i(lub) I, e tych lekow powi ¢ ili d ich dwdch tygodni eciem leczenia lekiem Nedal. Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerangji jenta: 1,25 i wiekszy¢ do 2,5 mg nebil nadobe, jie do 5 mg razna dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe. y 10mg i u«dobg Razno(zgcleleczema-h de zwi ) lek uwan( ji Zgodzmy,dla ia sie, 2 iniczny pacjenta je stabil \zwlasztzausmemetelmczekrm (Z{jS(US(ak(JISer(a zaburzenia przewodzenia, ubjawynasllema $ciserca). ie dziatar i iwiacleczeni
zalecan dawka leku. W razie koniecznosci dawke jaca mozna rowniez i iejszaci ponownie zwiekszac, jezeli jest to wskazane. Podc: i i ia dawki, ilenia ni eIC jileku, najpierw: ie dawki nebiwololu lub, w razie koniecznosci, natydl ie leczenia (w przyp: iezkieg medomﬁmemafn'mr ego, nasilenia ni i trym obrzekiem ptuc, wstrzasu kardi objawowej bradykardii lub bloku i Lec bilnej przewlektej ni $ci serca nebi jestzwykle leczeniem dfug Nie zaleca si¢ nagtego przerywania ia nebi yumt:wa 2 Sciserca. Jesli i mzemajestkome(me, dawka powi ¢zmni tydzien. Pacjenci y $ciq nerek: Nie jest wymag: dawkiw przypadku fagodnej d $cinerek, gdyz dawke zwigksza sie stopniowo do dawki j j przez pacjenta. Brak doswiadczen u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy = 250 umol/I). Dlatego stosowanie neb\wululuuty(h paqenmwmejestzale(ane Pacjenciz niewydolnoscia watroby: Dane dotyczace paqentﬁwzmewydolnosuqwamhysqogramtzone Dlaiegostosawame leku Nedaluiych paqeméw;estprzeuwwskazane Pacjenci w podesztym wieku: N|e1esi ymag, ie dawki, gdyz dawke zwiekszassi dawki j przezpaqema Dnemm'odnez Nie przeprowadzono badan u dzieci i mfodziezy. Dlatego nie zaleca mgsmsowamaudue(nmfodzmy (haruhawmn(awa Dorasll Le(zeme stabilnej choroby wiericowej nalezy rozpoczac poprze: i i e d 2d k ptymalnej dawki jacej okreslonej dI kazdegopaqema Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od tolerangji leku przezpaqema 125 mg neblwolnlu,zmgknycduzqu nebiwololu raz na dobe, nas(gpmedos mg razna dobg i nastepnie do 10 m raz na dobe. Maksymalna zalecana dawkawynoslwmg nebiwololu raz na dobe. Pacjenci z niewydolnoscia nerek - Nie jest wymagane dostosowanie dawki
wprzypadkudagudne]doum\arkuwane}mewydolnosunemk gdyz dawke zwigksza sig stop pacjenta. Brakdoswmdczenupaqemawzclgqumewydulnuﬁ(lqnerek(stezemekrea\ynmywsumww(y2250umol/l) 6w nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnoscia watroby - Danedoiyczqtepaqeuww i i watroby s iczone. DI ie leku Nedal u jestpr . Pacjenci w podesztym wieku - Niej , j przez pacjenta. Dne(um#odna Nleprzeprawadzanahadanudne(nmhdnezy Dlatego nie zalecasi ia u dzi nm)odzmy posob Tab\eikelublelczgsclnalezypoﬂch,popuajchys\avczajq(q|Ius(|qplynu1np di wody). pokarmem lub bez. Przeci iwos¢ na substancje czynng lub na kto iek substancje pomocnicza. Niewy $¢ watroby lub zabt ia czynnosci watroby. Ostra niewydolnos¢ serca, wstrzas kardiogenny lub epizody
$ci serca wymagajace dozylnego podawania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim. Dodatkowao, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, Nedal jest przeciwwskazany w zespole thmejzalokl,wiym hlalm tok ym; bloku serca drugiego i trzeciego stopnia (bez ika); skurczu oskrzeli i astmi j W wy! quzi nadnerczy; kwasicy metabolicznej; bradykardii (czynnosc serca < 60 uderzeri na minute przed rozpoczeciem leczenia); niedocisnieniu tetniczym (skurc; isnienie tetnicze krwi < 90 mmHg); ciezkich iach krazenia dki ia i Srodki ostmznus(ldoly(zqwszystklch Iekowblokulq(y(h receptory jiczne. Znieczuleni jacasie blokada re(epmmw beta- adrenevglczny(h zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubacji. Jesli blokada receptoréw beta-adrenergicznych jest przerywana w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwa¢ podawanie beta-adrenolitykow co najmniej na 24 godziny przed
zab\eglem Nalezyzachowacosvuznos(pod(zas stosowania niektorych srodkow znieczulajacych, wptywajacych depresyjnie na migsieri sercowy. Mozna zapobiec wystapieniu reakgji ze strony poprzez dozy ki zyniowy: Ni 2y stosowac lekow beta- itycznyc jentéw z nieleczong i i i azd ili ia sig ich stanu. Upaqentﬁwzchnrobq ienng sercaleczenie bet: i i nalezy przerywac stopniowo, q przezpanad1 21ygodn|e Wrmekomecznoﬁcl nalezywtymsamymczasmrozpotzqﬁIeczemezastgp(ze ahyzapohletzaasnzenmdlawmypmsmwe; Leki blokuj - iczne moga wywotywac jesli czestosc tetna j 50-55 uderzenina mmuigwspoczynku|(Iuh)paqenmdc Jt k zy zmniejszy¢. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania lekow beta- nych: u pacjentow ikrazenia (choroba lub objaw Raynauda, chromanie przestankowe), poniewaz moze wystapic zaostrzenie tych zaburzeri; u pacjentow z blokiem
serca pierwszego stopnia, z powodu wydtuzenia przez beta- ﬂdr?"v‘l“{kl czasu PHE‘WOdlema upaqemowzdkawwcqplersqutypuP powodu ryzyka ni 2u tetnic wiericowych za posredm(iwem re(eptumwalfa Ielu blokulqtere(eptorybeia -adrenergiczne mongwwksza(hczbg\(zastrwama napadow dfawicowych. Zwykle nie zaleca sig jednoc: podawania nebiwololu wapnia typu ilu i diltiazemu,  lekami prze(lwarytmlcznymlklasylarazzIekaml jiczny. Nedal nie wptywa na sigzemeglukazyupaqentdwnukrzycq Mlmotunalezyzachowacostmznus(u(ych paqemow, poniewaz nebiwolol muze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (tachykardia, kot Lekl blokujqce vecepmrybeﬁa advenerglunemogq maskowacomawyiachykavduwnadtzynnosqtarczy(y Nagte odstawienie prepamu mDIE naslll(ob]awy Uktad odde(howy Upaqemuwzprzewleklyrmobmra(yjnyml chorobami pduc leki b\oku]q(e receptory beta-adrenergiczne nalezy stosowac ostroznie, poniewaz leki te moga nasila¢ zwezenie drég
oddechowych. Inne: Pacjenci ztuszczyca w wywiadzie powinni doktadnym rozwazeniu. Leki jace receptory beta- jiczne moga zwigkszac wrazliwosc na alergeny oraz ciezkos¢ reakgji anafilaktycznych. Rozpoczecie leczenia przewlektej niewy w larnej obserwacji. Nlenalezynagleprzery leczenia, chybazems( ni Pmdnk(le(zmczyzawma Iakng Pacjenci d ji typu Lapn lub zespotem glukozy-g: i i ¢ preparatu f: jawy epuja as leczenia nadcisnienia tetniczego i j ni $ci e wzgledu na roznice pomi $nienie tetnicze Zgte ktdre w wigkszosci 6w miaty nasil ji uktad czgstosci ja:czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); bardzo rzadko (<1/10000);
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzema uk?adulmmunologlcznego (zgsmsémeznana obrzgknaczymoruthowy,nadwrazhwus(,laburzema psyrhmzne Niezbyt czesto: koszmary senne, depresja;. Zahuvzema ukfadu nerwowego: Czesto: béle gtowy, glow: j d: dk mhvn esto: ; Zabi i thvn e erca, jeni I i blok ; Zaburzenia na(zynmwe Nlezbyn esto: niedocisnieni lub j ilenie); Zab ia uktad i piersiowej i Srodpiersia: Czesto: dusznosc, Niezbyt czesto: skur(zoskrzell,ZaburzemazulqdkaUeln Czesto: zaparcia, nudnoéq blegunka Nlezhyt(zgsﬁ : i $¢, wzdecia, wymioty; Zab 6ry i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: wiad, wysypka rumieniowa, Bardzo rzadko: nas\\emeiusz(zy(y, Czesmscmeznana pokrzywka. Zaburzenia uktadu YDI’Od(ZEgDIpIEI i Niezbyt czesto: \mputenca Zaburzemaogo\ne|s(anywm\e]s(u pudama (zgsiu zmeczenie,
obrzek. Podcza: ania niektdrych lekd ych receptory umamy,n Whﬂ y, splatanie, oziebi ek zyn objaw uchos¢ oczu i zespotoczno-§ 0| ,typnwydlaprakmlolu Przewlekta ni I j hodzacezj placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentow j nnh-wnlnllwm pacj lacebo. W I hﬁvychzwmzekzlec i iano jako mozli 2 g “...ryuc 44 pm., 0 It nebiwolol (42,1 iudo 334 pacj jacych placebo (31,5%). Najczesci It i u pagj jacych nebiwolol byty |zawmtyglowy,ubawystqpliyuokom11%paqentaw( estosé $rod pacjentow otrzymujacych placeb iednio okoto 2% 7%. czestosci h
(ktdrych zwiazekz leki ji jako mozliwy), kto zaspecyficznie zwigzane zleczeniem przewlekfej niewy Sciserca: nasil itou5,8% p jacych nebiwolol w iu do 5,2% pacjentow bo; ortostatyc i 2 1%pa( jentow ji i w pord iudo 1,0% pacjento jacych i ji wystapitau1,6% pacjentow ji i w pord iudo 0,8% pacj i Qpi h nebiwolol w 9% pacjentow bo; obrzeki koriczyn dolnych 1,0% pacjentd jacych nebiwolol w pord iudo 0,2% pacjentow jacych placebo. Zgf: j dziatari niepoz nPDdeusz(zemu niczego d jestzgtaszanie podej h dziatari niepoz h. Umotzliwia to nieps i $ci doryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu MunnaruwamaNlepozqdany(h Dziatan PraduktbwLe(zmczy(h Urzedu Rejesnaql Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02- ZZZWavszawa,teI +4822 49 21307; faks: +48 2249 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepoz ina zgtaszac réwniez iotowi iedzic Podmi i olfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do ob: 14542 wyd: ML mfovmaqmleku udziela: Po\phavma BluruHandIoweSp 20.0., ul. Bobrowiecka 6, 00- 728Warszawa,iel +48223646100; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawi pty. Cena urzedowa detaliczna leku Nedal 5 mg x 28 tabl. wynosi w PLN: 17,95. K platy pacjenta (We kich kazaniach na dzier wydania decyzji) wynosi w PLN: 10,05. ChPL: 2017.11.13.
*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 . w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych spec enia zywi wyrobéw medycznych na 1 marca 2020r.
rosuwastatyna

Romatzic (Rosuvastatinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg, 20 mg lub 40 mg rozuwastatyny (w postaci soli wapniowej) oraz substancje pomocnicza o znanym dziataniu: s6d, laktoza jednowodna; odpowiednio: 41,572 mg, 83,144 mg, 166,288 mg lub 332, 576 mg Iakmzy]ednowadnej Tabletki powlekane. ia: Leczenie hi iz Pierwotna hiperc ia u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych (typu Ila, w tym rodzinna na hiperc ia) lub mieszana dyslipidemia (typu IIb) jako ienie diety, gdy stosowanie diety i innych niefarmakologicznych sposobow leczenia (np. ¢wiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajace. Rodzinna homozygotyczna hipercholesterolemia u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych jako uzupetnienie diety i innych sposobéw leczenia zmniejszajacego stezenie lipidow (np. afereza LDL) lub, jesi inne sposoby leczenia sa niewtasciwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowonaczyniowym: Pierwotna profilaktyka duzych zdarzer sercowo-naczyniowych u pa(]emuwzwymklm ryzykiem
wystapienia takiego zdarzenia, w potaczeniu z dziataniami majacymi na celu redukcje pozostatych czynnikow ryzyka. Dawkowanie i sposéb podawania: Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia pacjent powinien stosowac diete majaca na celu zmniejszenie stezenia ¢ y ustalacindy ie, zgodnie iqzujacymi iami, zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Produkt leczniczy Romazic moze by przyjmowany o kazdej porze dnia, z pokarmem lub bez pokarmu. Leczenie hipercholesterolemii: Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg lub 10 mg, doustnie, raz na dobe zarowno u pacjentdw, ktorzy nie byli wczesniej leczeni innymi lekami z grupy statyn, jak i u leczonych innymi inhibitorami reduktazy HMG CoA. W trakcie ustalania dawki poczatkowej u kazdego pacjenta nalezy wziac pod uwage stezenie cholesterolu, czynniki ryzyka wystapienia chordb uktadu sercowo naczyniowego, jak rowniez ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Jesli jest to konieczne, po 4 tygodniach leczenia dawke mozna zwigkszy¢. Z powodu zwi j czgstosci dziatari ni hpo
podaniu dawki 40 mg w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych dawek, zwigkszenie dawki do dawki maksymalnej 40 mg mozna rozwazy¢ jedynie u pacjentow z ciezka hipercholesterolemia, nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia chorob uktadu zynioweqo (szczegdlnie pacjenci z rodzinng hipercholesterolemia), u ktérych nie uzyskano spodziewanego celu terapii po zastosowaniu dawki 20 mg. Pacjenci leczeni dawkq40 mg powmnl pozostawac pod rutynowa kontrol3. Zaleca sie, aby leczenie dawka 40 mg prowadzone byto przez specjaliste. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: W badaniach nad zmniejszeniem ryzyka w ienia zdarzeri -naczyniowych s(usuwano dawke 20 mg na dobe. Dzieci: Stosowanie leku u dzieci powinno by¢ prowadzone przez specjaliste. Dzieci i mtodziez w wieku od 6do 17 lat (w fazie <II-V wg skali Tannera): Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna: U dzieci i mtodziezy z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna zwykle stosowana dawka poczatkowa to 5 mg na dobe. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat z heterozyguly(znq hipercholesterolemi rodzinng
zakres zwykle stosowanych dawek to 5 — 10 mg doustnie raz na dobe. Nie badano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania dawek wigkszych niz 10 mg w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku od 10 do 17 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna zakres zwykle stosowanych dawek to 5 — 20mg ie raz na dobe. Nie bad; no; rllbezpleczeﬁstwa stosowania dawek wigkszych niz 20 mg w tej grupie wiekowej. Zwi p db, sie na podstawie indywi j iedzii tolerandji dzieci na leczenie, jak zalecaja rekomendacje dotyczace leczenia dziecii miodziezy. Przed rozpoczeciem leczenia dzieci i mtodziezy nalezy zastosowac te obnizajaca stezenie ¢ ie diety nalezy ¢ podczas leczenia na hiperch ia rodzinna: U dzieci w wieku od 6 do 17 lat zhomozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng zalecana maksymalna dawka wynosi 20 mg raz na dobe. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 do 10 mg raz na dobe zaleznie od wieku, masy ciata oraz wezesniej tosowania statyn. Zwiekszani
dawki do dawki maksymalnej 20 mq raz na dobe powinno odbywac si¢ na podstawie indywidualnej odpowiedzi tolerangji dzieci na leczenie, jak zalecaja rekomendacje dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy. Przed mzpo(zg(lem leczenia razuwas(a(ynqn dzieci i mtodziezy nalezy zastosowac te obnizajaca stezenie ¢ e diety nalezy ¢ podczas leczenia Doswiadczenie odnosnit ia innej dawki niz 20 mg jest ograniczone w tej grupie pacjentow. Tabletki 40 mg nie s przeznaczone do stosowania u dzieci i mtodziezy. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Bezpieczenistwo i skutecznos¢ I udzieci w wieku ponizej 6 lat nie by#y badane. Dlatego nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego Romazic u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Pacjenci w podesztym wieku: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow w wieku powyzej 70 roku zycia wynosi 5 mg. Nie ma koniecznosci zmiany dawki produktu u pacjentow z innych grup wiekowych. Pacjenci z niewydolnoscia nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow ztagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) wynosi 5 mg. ie dawki 40 mg jest przeci u pacjentéw z umis iami czynnosci nerek. Stosowanie produktu Romazic w jakiejkolwiek dawce jest przeci u pacjentow z ciezkimi zaburzenlaml (zynm)m nerek. Pacjendi z niewy) $cig wqm)hy i i ia ekspozydji ustrojowej na rozuwastatyne u pacjentow z 7 punk(aml lub mniejsza liczba punktow w skali Child Pugh. Jednakzeu paqentéwzs lub 9 punktami w skali Child Pugh obserwowano zmgkszenle ekspozyji ustrojowej na rozuwastatyne. U tych pacjentow nalezy rozwazy( oceng czynnosci nerek. Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu u pacjentow z grupy powyzej 9 punktéw w skali Child Pugh. Stosowanie produktu Romazic jest przeciwwskazane u pacjentow z czynng choroba watroby. Rasa: U pacjentow pochodzacych z Azji stwierdzano zwigkszong ekspuzng US‘YUJOWQ narozuwastatyne. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw pochodzenia az]a\y(k\ego wynosi 5 mg.
Stosowanie dawki 40 mg u tych pacjentow jest przeciwwskazane. Polimorfizm genetyczny: Znane sa konkretne typy polimorfizmu genetycznego, ktére moga prowadzic do zwigkszonej ekspozycji na rozuwastatyne. U pacjentow, u ktdrych wystepuje tego typu pollmnrﬁzm,zale(a i ie mniejszej dawki dobowej Paqenu aqemﬁwz(zynmkaml 2y rozpoczynac od dawki 5 mg. ie dawki 40 mg jest przeciy uniektdrych pacjentéw z tej grupy. Terapia i jest sub: dlardznych biatek (np. OATP1B1 oraz BCRP). Ryzyko miopatii (w tym iolizy) jest gdy jest podawana rownoczesnie z pewnymi produktami leczniczymi, ktore moga zwiekszac stezenie rozuwastatyny w osoczu z powodu interakeji z tymi biatkami transportujacymi (np. z cyklosporyng oraz niektdrymi inhibitorami proteaz, w tym kombinacjami rytonawiru z i(lub) typ! irem; Gdy jest to mozliwe, nalezy rozwazyc lekow ych,
ajezeli konieczne, rozwazy¢ czasowe zaprzestanie leczenia rozuwastatyna. W sytuacjach, gdy stosowanie tych produktow leczniczych rownoczesnie z rozuwastatyna jest niemozliwe do unikniecia, nalezy uwaznie mzwazyc kurzys(l i zagmzema wynikajace z i i terapii ro j. i jie produkt Romazlqes( przeci : U pajentow z lub iek substancje pomocnicza; u pacjentdw z czynng chorobg watroby, w tym z niewyjasniona, trwale zwi aktywnoscig ami wsurQW|(y| ponad 3 krotnym zwigkszeniem powyzej gémel granicy normy (GGN) aktywnosci jednej  nich; u pacjentow z (|gzk|m|1abu11emam| czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min); u paqenmwz miopatia; u paqenmw;ednotzesnle leczonych (yklospmynq, u pacjentek w ciazy, w okresie karmienia piersia i u pacjentek w wieku rozrodczym nie stosujacych skutecznych metod antykoncepji. Stosowanie produktu w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentow z czynnikami predysponujacymi do wystepowania miopatii
lub rabdomiolizy. Naleza do nich: umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min); nledo(zynnos((ar(zy(y gene(y(zmeuwarunkowane(huruhymlgsmu acjenta lub cztonkow jeg ; Wystapi ia migsni po iuinnego inhibit duktazy HMG CoA lub leku z grupy fibratow; naduzywanie alkoholu; sytuacje, w ktorych moze dojs¢ do zwigkszenia stezenia produktu we krwi; azjatycki ie; j stosowanie lekow z grupy fibratow. zenia i zalecane Srodki znosci: Dziatani nerki'Upacjenmwle( ych duzymi zwiaszcza dawka 40 mg, ijajace lub sporadyc; jie proteinurii, gtownie pochod: i wykrywanej testem paskowym. Ni apienie ostrej lub jacej choroby nerek. Czestosc D ia ciezkich dziatan ni hze strony nerek po wprowadzeniu do obrotu jest wigksza po dawce 40 mg. U pacjentow leczonych dawka 40 mg nalezy rozwazyc kontrole czynnosci nerek podczas rutynowej wizyty
u lekarza. Dziatanie na migsnie: U pacjentow leczonych rozuwastatyna, zwaszcza dawkami powyzej 20 mg, stwi ywanie na miesi i w postaci bolow migsni, miopatii oraz rzadko ol PDiPd"ﬂ( esnym iu ezetymibu i inhibitora reduktazy HMG CoA obserwowano bardzo rzadko przypadki rabdomiolizy. Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli te leki s stosowane facznie, poniewaz nie mozna wyklu(zyt|nlemkq|farmakadynamlcznej Takjak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG CoA czestos¢ I izy zwigzan iu jej do obrotu, jest wieksza po dawce 40 mg. Pomiar aktywnosci kinazy kreatynowej: Nie nalezy badac aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) po intensywnym wysitku fizycznym lub kiedy wystepuja inne mozliwe pvzy(zyny zwigkszenia aktywnosci CK, bowiem moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej interpretacji wyniku badania. Jesli przed rozpoczeciem leczenia aktywnos¢ kinazy kreatynowej byta znacznie zwiekszona (>5 x GGN), nalezy po 5 7 dniach wykona¢ badanie kontrolne. Nie nalezy rozpoczynac leczenia, jesli w badaniu
kontrolnym aktywnos¢ CK przekracza pieciokrotnie GGN. Przed rozpoczeciem leczenia: Rozuwastatyne, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG CoA, nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z czynnikami ji o ienia miopatii lub rabdomiolizy. Do czynnikéw tych zalicza sie: zaburzenia czynnosci nerek; niedoczynnos tarczycy; genetycznie uwarunkowane choroby miesni u pacjenta lub cztonkow jego rodziny; ia migsni po i |nnegu inhibitora reduktazy HMG CoA lub lekéw z grupy fibratéw; naduzywanie alkoholu; W|ek powyzej 70lat; symaqe,w ktdrych moze dojs¢ do zwiekszenia stezenia substancji czynnej w osoczu; jednoczesne stosowanie lekow z grupy fibratow. W tej grupie pacjentw nalezy rozwazyc ryzyko i mozliwe korzysci leczenia, a w trakcie leczenia zaleca sie obserwacje pacjenta. Jesli u pacjenta w badaniu wykonanym przed leczeniem stwierdza sie znacznie zwigkszong aktywnosc kinazy kreatynowej (>5 x GGN), nie nalezy rozpoczynac leczenia. W trakcie leczenia: Nalezy poinformowac pacjenta, aby niezwtocznie powiadomit lekarza, jesli wystapia niewyjasnione
bole migsni, ostabienie sity migsniowej lub kurcze migsni, szczegdlnie, jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub goraczka. U tych pacjentow nalezy wykonac badanie aktywnosci kmazykrea(ynowej Jesllak\ywnos(klnazy ] jest znaczaco zwi (>5xGGN) lub jesli objawy ze strony migsni s3 nasilone i powoduja dolegliwosci podczas codziennych czynnosci (nawet wtedy, gdy CK £5 x GGN), nalezy przerwac leczenie. Puustqplemu objawow klinicznych i zmniejszeni i kinazy j do wartosci prawi wych, mozna rozwazyﬁnﬂnnwnﬂ lubinnego inhibit duktazy HMG CoA w najmniejszej dawce. Pacjent powinien pozostawac pod Scista kontrola. Jesli u pacjenta nie wystepuja objawy kliniczne, nie jest konieczna rutynowa kontrola aktywnosci kinazy kreatynowej. Podczas przyjmowania lub po zakoriczeniu przyjmowania statyn, w tym rozuwastatyny, bardzo rzadko zgtaszano martwicza miopatie o podtozu immunologicznym (IMNM=immunozalezna miopatia martwicza). Kllnltzme\MNM(hamkteryque i ieniem migsni hi iem aktywnosci kinazy
kreatynowej w surowicy, ktdre utrzymuja si¢ pomimo zaprzestania leczenia statynami. Dane z badan klinicznych u matej grupy pacjentow nie zawieraja dowodow zwit na i jesli byta ona stosowana z innymi lekami. Jednakze u pacjentow leczonych jednoczesnie innymi inhibitorami redukiazy HMG CoA, po(hodnyml kwasu fibrynowego, w ty cyklosp , kwasem nil lekami i iczymi z grupy azoli, inhibi i proteazy ora zestosci apalenia migsni i miopatii. tosowany jednoczesnie zinnymi inhibitorami reduktazy HMG CoA zwigksza ryzyko wystapienia miopatii. Dlatego nie zaleca sig jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i rozuwastatyny. Nalezy doktadnie rozwazyc korzysci wynikajace ze zmiany stezenia lipidow i ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem lekow z grupy fibratow lub kwasu nik i . Jednoc stosowani w dawce 40 mg oraz lekow z grupy fibratéw jest przeciwwskazane. Nie wolno stosowac
produktu Romazic jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogolnoustrojowo lub w okresie 7 dni po zakoriczeniu leczenia kwasem fusydowym. U pacjent6w, u ktdrych p ie 0gol jowo kwasu uwaza sig za konieczne, Ieczemes\a(ynaml nalezy przerwac na czas leczenia kwasem fusydowym. Istnieja doniesi jolizy (w tym niektorych zakoriczonych zgonem) wsréd pacjentow leczonych réwnoczesnie kwasem fusydowym i statynami. Pacjenta nalezy poi ¢, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawdw w postaci ostabienia, bolu lub tkliwosci migsni, niezwtocznie zgtosit sie do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowic po uptywie siedmiu dni od podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest podawanie ogéInoustrojowe kwasu fusydowego przez d#uzszy czas,np. w leczeniu ciezkich zakazen, jednoczesne stosowanie produktu Romazic i kwasu fusydowego nalezy rozwazy¢ wytacznie indywidualnie dla kazdego pacjenta i pod Scistym nadzorem lekarza. Nie nalezy stosowac produktu Romazic, jesli u pacjenta wystepuja ostre,
ciezkie objawy mogace wskazywac na miopatie lub iajace do wystapienia wtornej $ci nerek na skutek rabdomiolizy (np. posocznica, niedocisnienie, rozlegty zahieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne, ydzielnicze i i lub ni padaczka) Dziatanie na czynnos¢ watroby: Rozuwasmyng, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG CoA, nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw naduzywa;q(ych alkoholu i (lub) majacych w wywiadzie chorobe watroby. Zaleca sie wykonanie badan (zynnoitlwarahy przed rozpoczeciem leczenia i 3 miesiace po jego rozpoczeciu. Nalezy przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke jesli aktywnos¢ ami w surowicy jest ponad 3 krotnie wigksza niz gérna granica normy. Czestos¢ ia ciezkich dziatan 23d hze strony watroby (gtownie zwigkszenie aktywnosci amil £l ych) po i do obmlu Jesiwwgksza po dawce 40 mg. U pacjentéw z wtdrng hipercholesterolemia spowodowan niedoczynnoscia tarczycy lub zespotem nerczycowym przed rozpoczeciem leczenia

nalezy zastosowac iednie leczenie choroby j. Rasa: W badaniach i i wykazano zwi ekspozng na u pacjentéw pochodzenia azjatyckiego w poréwnaniu z rasq kaukaskq Inhlhnnryprmea y: Zwiek ekspozy(j; na byt ubserwowanaunaqemawprzyjmun(y(h dwnolegle zroznymi inhibi i proteaz w skoj; Nalezy rozwazy¢ zarowno knrzyscwynlkajq(qze iejszenia stezen lipidow wskutek produktu Romazic u pacjentéw zeniem HIV przyjmujacych inhibitory proteaz jak i mozliwos¢ zwigkszenia stezen rozuwastatyny w osoczu podczas rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki produktu Romazic u pacjentow leczonych inhibi i proteaz. Rownoc; zniektorymi inhibif i proteaz nie jest zalecane, jesli i nie zostani z zapalenie ptuc: W wyjatkowych przypadkach donoszono o wystepowaniu $rodmiazszowego zapalenia ptuc podczas stosowania niektorych statyn, szczegolnie
podczas dtugotrwatego leczenia. Objawy moga obejmowac dusznosc, nis y kaszel i ie 0g6Inego stanu zdrowia (zmeczenie, i y ciata i goraczke). Jesliistniej jrzenie, ze u pacjenta ingk lenie ptuc, nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca: Nlekmve* ja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszaja stezenie glukozy we krwii u niektérych pacjentow z wysokim ryzykiem ienia cukrzycy w przysztosci, moga iperglikemie 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. Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentéw, u ktorych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/I, BMI >30 kg/m2, ze zwiekszonym stezeniem triglicerydow, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli klinicznej i biochemicznej zgodnie z lokalnymi wytycznymi. W przeprowadzonych badaniach JUPITER, catkowita czestos¢ zgtaszanych przypadkow wystepowania cukrzycy

wyniosta 2,8% u pacjentow przyjmujacych rozuwastatyne oraz 2,3% u pacjentéw przyjmujacych placebo, w wwgkszus(l u paqenmw z cukrzyca stezenie glukozy na czczo wynosito od 5,6 do 6,9 mmol/I. Dzieci: Ocena wzrostu, masy ciata, indeksu BMI (body mass index) i stopnia rozwoju drugorzedowych cech ptciowych wedtug skali Tannera u dzieci w wieku od 6 do 17 lat stosujacych rozuwastatyne jest ograniczona do 2 lat. Po dwdch latach stosowania leczenia w ramach badan klinicznych, nie wykryto wptywu na wzrus( mase ciata, indeks BMI lub dojrzatos¢ pciowa. W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy przyjmujacej rozuwastatyne przez 52 tygodnie, wzrost aktywnosci kinazy kveaiymny >10x GGN (gdrna granica normy) i objawy migsniowe nastepujace po cwiczeniach lub ZW|§ksznne| aktywnosci fizycznej obserwowano czesciej niz w toku badan klinicznych u 0s6b dorostych. Nietolerancja laktozy: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke,

mzna(zy produkt uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Dziatania niepoz Dziatania niepozad; ystepujace po 3 najezesciej tagodne i ijajace. Mniej niz 4% pacjentow leczonych rozuwastatyna, bioracych udziat w kontrolowanych badama(h kllnluny(h muslaluzaknn(zy(udzlalwbadamuzewzglgdunawys(qplenledzlaiannlepozqdanych Na podstawie danych pochodzacych z badari klinicznych ora iadczenia w toku porejestracyjt w ponizszej tabeli i fil dziatan ni h Dziatania ni wyszczegolnione ponizej zostaty wedtug czestosciich ia oraz j klasyfikacji narzadow. Czestos¢ dziatari niepozadanych zostata podana zgodnie z nastepujaca konwencja: czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: matoptytkowosc. Zaburzenia uktadu

icznego: rzadko: reakcje liwosci, w tym obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia endokrynologiczne: czesto: cukrzyca (Czestos¢ zalezy od wystepowania lub braku czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI >30 kg/m2, zwi i$nienie tetnicze w wywiadzie)). Zaburzenia psychiczne: czestosc nieznana: depresja. Zaburzenia uktadu go: czesto: bole glowy, gtowy; bardzo rzadko: poli ia, utrata pamieci; czestosé nieznana: neuropatia obwodowa, zaburzenia snu, w tym hezsennuﬁélkuszmarysenne Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Sradpiersia: czestos¢ nieznana: kaszel, dusznos¢. Zabuvzenlazulqdkaljell( czesto: zaparcia, nudnosci, balebrzu(ha rzadko: zapalenle(vzus(kl,(zgsmsc nieznana: biegunka. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: rzadko: zwi ie aktywnosci ami feraz watrobowych; bardzo rzadko: zottaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: niezbyt czesto: $wiad, wysypka, pokrzywka; czestos¢ nieznana: zespot Stevensa— Johnsona. Zaburzenia miesniowo szkieletowe i tkanki
tacznej: czgsto: béle migsni; rzadko: miopatia (w tym zapalenie migsni), ioliza, zespot toczni zerwanie migsni; bard; dko: artralgia; czestosc nieznana: choroby Sciegien, czasami powiktane zerwaniem $ciegna, immunozalezna miopatia martwicza. Zabnrzenla nerekldmg mo(zowy(h bardzurzadka krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: ginekomastia. Zaburzenia ogéIne i stany w miejscu podania: czesto: ostabienie; czestosc nieznana: obrzeki. Wydaje sie, ze(ak]akwprzypadku innych inhibif reduktazy HMG-CoA, czestos¢ ia dziatar niepoz zalezy od dawki. Dziatanie na nerki: Upaqenlow leczonych Wowano proteinurii, gtdwnie pochod: j testem paskowym. Podczas leczenia dawkami 10 mq lub ZOmgumnle] niz 1% pacjentéw i u 3% pacjentow Ie(zonych dawka 40 mg stwierdzano zmiang wyniku biatkaw moczu z ,brak” lub ,Slad" na ,++" lub wiecej w tescie paskowym. Po zastosowaniu dawki 20 mg stwierdzano zmiane wyniku biatka w moczu z ,brak” lub ,$lad” na ,+". W wiekszosci przypadkow
proteinuria zmniejsza si¢ lub przemija podczas leczenia. Danezhadan kllnltzny(h|powpmwadzen|u vozuwasiatynydnohmtunlewykazabyzw@zku przyczynowego miedzy proteinuria a wystapieniem ostrej lub postepujacej choroby nerek. U pacjentow Ie(zony(h ie hematurii, jednak dane z badan klinicznych wskazuja, z ze1e1 czestos¢ jest mata. Dziatanie na mlesnleszklelemwe U pacjentow leczonych rozuwastatyna, szczegdlnie w dawkach wigkszych niz 20 mg, stwit dziatanie na migsnie szki postaci bolow miesni, miopatii (w tym zapalenie migsni) oraz rzadk iolizy z, lub bez, ostrej niewydolnosci nerek. Upaqemow leczonych rozuwastatyna stwierdzano zwigkszenie aktywnosci kinazy kreatynowej zalezne od dawki. W wigkszosci ow byto ono fagodne, i jajace. W razie zwil I wnosci kinazy j (>5x GGN) nalezy przerwac leczenie. Dziatanie na watrobe: U niewielkiej liczby pacjentow leczonych rozuwastatyna obserwowano, podobnie jak po zastosowaniu innych inhibitorw reduktazy HMG CoA, zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz zalezne od dawki. W wigkszosci przypadkow by tagy P byty obserwowane podczas st ia niektdrych statyn: zaburzenia funkgji w wyjatkowych przypadkach Srodmiaz lenie ptuc, szczegdlnie podczas diug ia. Czestos¢ iolizy, ciezkich dziatari niepozadanych ze strony nerek i watroby (gtownie zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz) jest wigksza po dawce 40 mg. Dzieci i mtodziez: Zwigkszenie stezenia kinazy kreatyniny >10 x GGN (gomagvanl(a normy)loh}awyzes(mny migsni wystepujace po cwiczeniach lub zwi ywnosci fizycznej obserwowane byty czesciej w 52 tygodniowym badaniu klinicznym wsrod dzieci i miodziezy w porownaniu z osobami dorostymi. Pod innymi wzgledami, profil bezpieczeristwa rozuwastatyny u dziecii mtodziezy byt zblizony do profilu bezpieczeristwa u dorostych pacjentow. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka smsowanla produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Pmduklbw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobjczych; 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 podi Podmiot odpowiedzialny: Zaklady F: ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Romazic tabletki powlekane dla dawki 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg odpowiednio numer: 18851, 18852, 18853, 18854 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 Romazic:
10 mg x 30 tabl. powl.; 20 mg x 30 tabl. powl.; 40 mg x 30 tabl. powl.; 5 mg x 30 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 8,86; 17,11; 32,11; 4,51. Kwoty doptaty paqema 1We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 3,24; 5,87; 9,63; 1,70. ChPL: 2020.01.02.
*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu h lekow, Srodkow spozywczych specj eniaz wyrobéw medycznych na 1 marca 2020r.
C V‘ IZETIB

ezetimibe
Mizetib (Ezetimibum). Sktad i postac: Tabletki. Kazda tabletka zawiera 10mg ibu. Substancja pomocnicza o iatani awiera 86,5 mg laktozy j j. ia: Hiperc : p m reduktazy HMG-CoA (statyna) iajako produkt lecznic i zdi jentowz pi hiperch ng rodzinna lub nierodzi ktdrych nie jest mozli iednie zmniejszeni j izeti pii st ji lecznic jacy wrazz dietq u pacjentow z pi i i i uktérych i i lub produkt ten nie jest tolerowany; Zapobiegani ieniui 6 2yniowych: Mizetib p jentow wezesniejlec lubwiczany do leczeniajednoczes jest y ia, w celuzmniejszenia ryzyka wystapienia incydentow sercowo-naczyniowych u pacjentéwz choroba wiericowa (ang. CHD, Coronary Heart Disease) i ostrym zespofem wiericowym w wywiadzie
(ang. ACS, Acute Coronary Syndrome); rodzinna: ib w skoj e statyn jest wskazany jako produkt lecznic jacy wrazz dieta u pacjentdw. ng hij lig rodzinng. U pacjentow leczenia (np. afevezall)ll iei (] It ie: Pacjent liejszaj ie lipidow we krwi. Powinien j ¢w ok produkmIeczm:zeganzenh Zaletanadawkatn}ednatab\elka produktu Mizetib, 10 mg raz na dobg w lia produktu leczniczego Mizetib w skojarzeniu tosowac wskazang dawke poczatkowa lub juz ustalong wyzsza dawke d Nalezy zapoznac sie. jami i ia danej lie u pacjentow z choroba wiericowg i ostrym zespotem wi ...uny...nw,muu ie: i wptyw produktu leczniczego Mlzeubmmn e statyn: korzysciach zyniowych na dodatkowg redukcje incydentow sercowo-naczyniowych u pacjentow z choroba wiericowa i ostrym zespotem wiericowym w wywiadzie. Jednoczesne
stosowaniez wasy 2otciowe: Mi przyj ¢ conajmniej 2 godziny p 4qodziny po przyjeciu produktu wiaza étciowe. Pacjenci w podesztym wieku: Mm: t koniec i i jentow w pe ym wieku. Dzieci i mtodziez: Leczeni z aépod jalisty. Dziecii mtodziez w wieku 6 lat i powyzej: Ni S| ieczer i nosci ezetymibu u dzieci w wieku od 6 o 17 lat. Brak zaleceri dotyczag k ia. Jes| I|pmduktIe(zmczyMlzenbjestpudawanyw iu ze statyna, i owic zlekarzem. Dzieci w wi jizej 6 lat: nie okres| ia ani skuteczno: nezelymlbuudzwe(\wwwekupomze]ma( Brak danych. Ni $¢ watroby: U pacjentow ztagodna nit $cig watroby (5-6 punktow wa skali Child-Pugh) nie jest koniec: i niczego. U pacjentdw z umi 'qutmhyﬂ9punklawwgska\|(h|ld Pugh)Iub(lgqumewydo\nusquqtmhy[>9punkmwwg(mld Pugh) nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Mizetib. Niewy $¢nerek: Nie jest koniec dawki produktu
U pacjentéwz niewys $cia nerek. Sposob dawania d q0. Produkt leczniczy Mi: itkiem lub bez positku. $¢nasub: zynnglub i i j icza leku. W i i izeti jarzenit apoznacsiez (1 ¥ ‘Pmduktule:zni(zego((hPL d; niczego. Przeci jestjednoc i i izetibi statyny w okresie cizy i ji. Mizetib w skojarzenit jest przecit ly U pacjentéwz. 3 watroby lub niewyjasnit utrzymujacym sie zwi jiem aktywnosci W surowicy krwi. ' znosci: W j lia ze statyna, na\ezyzapnzna(slgz(hPLdanegnpmduk(ule(zmczegn Enzymy watrobowe: W badaniach z grupa kontrolng, w ktdrych pacjenci przyj i tatyne, (=3x [GGN]). W przypadku jednoc niczego Mizetib i statyny nalezy Ctestyc §
watroby przed rozpoczeciem Ie(zemaurazzgndmezzalecemam(hPldnlyczq(ymldane}statyny W badaniu IMPROVE-| ITlang IMvaedRedu(lmnafﬂutmmes Vytorin Efﬁ{acyIntemanonalTnaH 18144paqen!nwz(homhquencqu\n trym wiericowym w wywiadzi i wsposcb dogrupy jacej i wdawce 10 mg + 40 mg na dobe daw 40mg nadobe (1=9077). Podczas ok b: ji, ktd liana wynosita 6,0 lat, czestos¢ kale]ny(hwzvosmwpnzlomulransammazt>BXGGmw, pi jacej i jacej wynosita iednio2,5%i2,3%. W badaniu klinicznym, w ktérym ponad pacjentow z przewlekfa i dogrup; J] i wdawte 10mg. w dawce 20mg be (n=465 |Ubd0g|u|}y jmuj placeba (n=: 4620} diana ok b ji 4,9 roku), czestosc: ia kolejnego zwiekszenia akt, $ci amil [> !xGGN] wynas\law%wmd pacjentow ych ezetymib i0,6% w grupie placebo. Migsnie szkieletowe: Po leczniczego
doobrotu i ib ngksznscpaqentnw uktdrych doszf i iolizy w i j I ibuzi i i, ktol iqzek i i nany Jesli jest 6j miopatii dstawie objawoy y migsni i iem aktywnosci kinazy j (CK) przekraczajacym 10razy g6 wartosci prawidtowych, nalezy niezwoczni Cezet ), statyni ichi srodkow ros Sni ji jenta. Wszyscy pacjenciro; OZpOC ynajacy leczenil ib jinni by¢ poit ryzyku wystapienia miopatii o koniecznosci It { iesni, ich tkliwosci lub ostabienia. W badaniu IMPROVE-IT 18 144 pacjentow z choroba wiericowa i ostrym ¥ poscb losowy do grup: ezetymib. dawce 10mg+40mg na dobe (n=9067) lub symwastatyne
w dawce 40 mg na dobe (n=9077). Podczas okresu obserwadji, ktorego medlanawynosllaﬁolat czestosc ia miopatii w grupi j ib W grupie przyj y! aslla iednio 0,2%0,1%. Miopatie i jako niewyjasni tabienie miesni lub bol i k Scig kinazy kreatynowej ((K)wsurowuy j > 10x GGN lub dwa kolejne epi: aktywnosci CK wynoszace > 5i < 10x GGN. Czestos¢ I iolizy w grupi ib W grupi ynosit iednio 0,1%i0,2%. ioli jako ni ienic \ubholzezmgksznnqaktywnumq(Kwsumwwywynuszq(e]>10xGGN ji ia nerek, dwa kolejne epizody zwie ak(ywnns(ltkwynoszqcej>5|<10xGGNzthawamluszkndzema nerek lub CK> 10000 j.m./I heznb]awnwuszkndzemanevek Whadamukhm(znym wkmvym panad9000paqemawzprzewlequchumbq nerek i dogrupy lec ibem w dawce 10 mg 20 mg na dobe (n=4650) lub placebo (n=4620) (medi k b: ji 4,9 roku), czestosc wystep
wynosita 0,2% wsrdd pacjentow przyj i0,1% w grupie Pagj I $ci watroby: Ze wzgledu na to, ze nie sy jentoy i i lub ciezkimi iami ci e zalecasi ia ezetymibu u tych pacjentow. Dzi - Skutecznoséi it ibu u pacjentow w wieku od 6 do 10at g postacia hif i I dzil trwajacym 12 tygodni badaniu klinic; placebo. Nie bad ply i mzntyqndmw j grupi i pu\j:uuiwwm:nupumze]ﬁla' ku i upacjentow w wieku od 10do 17 lat inicznym qruquuntmlnqzudzlalemdovas(a]q(y(h(hlnp(ow[wskahTannera wfazie Ili powyzej) oraz dziewczat, u ktorych pierwsza miesiaczka wystapita co najmniej 1rok wezesniej. Wtymagvam(mnymhadanngmquontm\nq,
ogdlnie ¥ g0 wptywu na wzrost lub e plci udmastajq(ych (Mupmwluhdziewuqt, i na dtugosc cyklu miesi dziewczat. Ni jednak badari doty(zqtychwplywu t ia ezetymibu przez okres > 33 tygodi i dojt ia phei i b stosowania i skutecznosci ezety w skojarzenil w dawkach przekraczajacych 40 mq na dobe u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat. Ni badari dotyczacych bezpieczer ai Sci ib jarzenit udziecii modziezy w wieku ponizej 10 at. Ni 190 s It ibu pacjentow ponizej 17 lat w i jszeni i Sci w wi ji Fibraty: Nie okreslono bezpieczeristwa stnsawama\skute(znoscleze(ymlhuwsknjavzemuzﬁbva(aml Jesliu pacjentéw przyjmujacych eze(ymlh|fenoﬁbvalpndejvzewa slgwystqplemekamlcyzoklowe],wskazanesqbadama pg(hevzykazumuwega a\e(zemem nalezy przerwac. (yk\osporyna Nalezy zachowac ostroznos¢ na poczatku stosowania ezetymibu u pacjentow przyjmujacych
cyklosporyne. Nalezy monitorowac stezenia cyklosporyny u pacjentow przyj ‘, yC ibi j i W dk It ibuj Sniezwarfaryng, i ja grupy pochodnych kumaryny indi z iedni i ¢ wartosci i inil i ji icza: Produkt Mi lak dnowodna. Produkt lecznic: ien by stosowany u pacjentow z rzadko D dziczng ni laktozy, espotem iania gluk lakt iatania niepoz nyna iatari niepoz podczas badari klinicznychi p i pvoduktul#r I do obrotu): W ji do 112tygodni 2396 pacj bw dawce 10 i, 11308 pacj w i 185 pacjentom w skoj; It bytyzwykletagodnei Ogdlna czestos¢ It hw badaniach byfa p do czestosciich wystep podczas stosowania placebo. Stwierdzono rowniez, ze liczba
pacjentdw, ktorzy przerwali leczenie z powodu dziatan ni byta pe i jmujacej ezetymib i placebo. Ezetymib w i jarzeniu ze statyna: Ponizej iono dziatani pacjentow leczonych ezetymibem w monoterapii (n=2396), ktore pojawity sie z wieksza czestoscia niz u pacjentdw przyjmujacych placebo (n=1159) lub u pacjentow leczonych ezetymibem w skoj e statyng (n=11308), kté i sngW|gkszqr estoscia ni upaqenmwprzyjmu jacych jedynie statyne (n=9361). Dziatania ni [ it d ze 2qtoszen dotyczacych i i lub w skojarzeniu ze statyng. (q tosci jak jace: bardzo czgsto (= 1/10), czesto (> 1/100du<1/1(}) niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10000dn<1/1000) bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Ezetymib w i Zahuvzema izmu i odzywiania: apetytu: niezbyt czesto; Zaburzenia naczyniowe: nage zaczerwienienie twarzy; nadcisnienie tetnicze: niezbyt czesto; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rddpiersia: kaszel: niezbyt czesto; Zaburzenia zotadka i jelit: bolehrzucha hlequnka wzde(laznddawamem wiatrow: (zgslo niestrawnos¢; choroba reﬂuksewa przetyku (ang. GERD), nudnosci: mezbylclgsm Taburzenia migsniowo- xzk\e\emwe|tkank||q(1ne] béle stawdw; kurcze migsni; holekavku mezby(czgstn,Zabuvzemaognlne|stanywm|ejscu pudama zmg(zeme (zgstu, bole w klatce piersiowej, bol: niezbyt czesto; Badania jne: zwiekszenie aktywnosci (AIAT i (lub) AspAT); zwiekszenie aktywnosci CK we krwi; e akt S ‘, i i wyniki muuwczynnns(lwq(mby mezbytczgstn Dodatkowe dziatania ni ymibu w skojarzeniu ze tatyng: Zahuvzema ukladu nekuwego bole gtowy: czesto, parestez mezbyt(zgs(o,laburzema 2ofadka i jelit: su(hos(wus(a(h Zapalenlelnlqd ezbyuzgsm Zaburzenia skdry i tkanki podskornej: Swiad; wysypka,pukrzywka niezbyt czesto; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: bdle migsni: czesto, bdle plecéw, nslahlemem\gsm béle koriczyn: niezbyt czesto; Zaburzenia oglne i stany w miejscu podania: ostabienie, obrzeki obwodowe: niezbyt czesto; Badania laboratoryjne: zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz (AIATi (lub) AspAT): czesto. e p t ialub lec ia krwi i uktadt ia: nieznana; iczneqo: liwosc, wtym w) pokrzywka, anafilaksjai ac nieznana; qlowy, parestezje: nieznana; Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: dusznosc: nieznana; Zabunenlaznlqdkal-m i aburzenia watroby i drdg zofci kamica ztciowa, 16tcioweqo: nieznana; ia skory i i i Taburzenia migsni itkankitacznej: holeuu; ni; miopati Zaburzenia ogdlne  stany w miejscu podania: ienie: ni etymibw Zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha (czesto). W placebo Klini 'ym, z podwdjnie $lepa préba, uczestniczyli pacjenciz mieszang 625 paqemow\e(zany(h byto przez 12 tygodni, a 576 pacjentow przez 1 rok. W badaniu
tym, 172 pacjentdw przyjmujacych ezetymib i fenofibrat ukoriczyto 12-tygodniowe leczenie, a 230 paqen!nwprzyjmu}qcy(hezetym\blfennﬁhrattwtym 109 przyjmujacych ezetymib w monoterapii przez pierwszych 12 tygodni) ukoriczyto leczenie trwajace 1 rok. Celem badania nie byt jentow pod wzgled ia rzadkich dziafari ni Wskaznik ia (przedziat ufnosci 95%) qo klinicznie zwiekszenia aktywnosci ami (>3xGGN w kolejnych oznaczeniach) w ulumLy wynosit iednio 4,5% (1,9; 38id\afennﬁhratustusowanegnwmunotevapu|Z7%(1Z 4) dla ezetymibi jarzenit p i jinaleczenie. Natomiast wskaznik ii iednio, dla pii 0,6% (0,0;3,1) i dla i w skojarzeniu 1,7% (0,6; 4,0). Dzieci i modziez (w wieku od 6 do 17 lat): W badaniu prowadzonym z udziatem dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 101at) postaciy rodzinnej lub hiperc nierodzinng (n=138) viekszenie aktywnosci AIAT i (lub) AspAT (= 3x GGN w kolejnych oznaczeniach) u 1,1%
pacjentow (1 pacjent) leczonych ezetymibem w poréwnaniu 2 0% pacjentéw z grupy placebo. i q ia aktywnosci kinazy j (CK) (= 10x GGN). Nie zgtoszono zadnego przypadku mmpatu Woddzlelnym badaniu z udziatem dzlec\|m|ndz|ezy1wwmku10 17 lat) n hi i3 rodzinng (n=248), u 3% pacjentow (4 pacjentow) leczonych ezetymibem w skojarzeniu kszenie akt, $ci AIAT (lub) AspATl>3xGwa 3] w i "", jentow ( paqtluauu[ grupy ji zszeni ia CK (> 10x GGN) stwierd: iedni 2%(Zpacjen(6wbiﬂ%uaes(nikﬁw badania. Nie. przypadkow miopatii. Te badania nie byty do oceny pord ej rzadko w) jacych dziatan nig produktu leczniczego. Paqen(luhomhqwmn(owqmstvymzespndemwwencuwymwwywmdzle W badaniu IMPROVE-IT (patrz punkt 5.1) z udziatem 18 144 pacjentdw leczonych ezetymibem z w dawce 10 mg + 40 mg (n=9067, przy czym u 6% pacjentéw dawke ezetymibu i symwastatyny zwiekszono do 10 mg + 80 mg) lub symwastatyna w dawce
40mg (n=9077, pvzy(zymu27% pacjentd i do80mg) w ok b: ji, kto wyno ita 6,0 lat, ieczeristwa. Wskaznik ia leczenia d wynosit 10, ﬁ%upaqentnwlet ) 10,1% u pacjentow Czestosé ia miopatii i jacej ezetymib grupi jacej y iednio 0,2%i 0,1%. Miopati i jako niewyj i k e Kwsurowicy 10x GGN lub dwa kolejne epi: i ia ak Kwynoszace>5|<10xGGM (u; tos¢ I iolizy w grupi jacej i W grupi jacej i i00,1%i0,2%. i i fabieni jilub bl ze zwi k S KwsuvnW|(ywynoszq(q>10xGGN|ob|awam| uszkodzenia nerek, dwaka\e jne epizody zwiekszenia aktywnosci CK wynoszacej > 5i < 0x GGN z objawami uszkodzenia nerek lub CK > 10000 j.m. /I bez objawdw uszkodzenia nerek. Czestos¢ wystepowania
Kolejnych p transaminaz (= 3 GGN) w grupit jace) ib i i i 2,5%i2,3%. Dziatania ni ki 1% pacjentowz grupy i u3,5% 6wz grupy j Czestos¢ hospitalizacjiz powodu cholec i grupach wynosita 1,5%. Nowotwor i ji 6r) zdi I iednio 9,4%i9,5% pacjentow. Pacjenci w ser n\"E’Ek(ﬂng SHARP Study of Heart and Renal Protection) z udzi jacych skoj i i dawce 10mg 20 dobt 4620) profil i} i i Srednio 4,9 roku. W ji i f Czestosc przerywania leczenia z powodu pienia dziata bytaporéwny (10,4% wsrod pacjentow leczonych ezetymibem z symwastatyna,
9,8% wsrod pacjentow placebo). (zestosc ia miopati wynosita 0, Z%wpvzypadku paqenmwle(znnych ezetymibem w skojarzeniu z symwastatyng i 0,1% wsrdd pacjentow przyjmujacych placebo. Przypadki zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz (> 3x GGN) stwierdzono u 0,7% pacjentow leczonych ezetymibem w skojarzenit w porwnaniu z0,6% pacjentdw przyjmuj: placebo. W tym badaniu nie adnnmwannslatysty(zme istotnego wzvosm czestosci wystepowania okreslonych wczesniej dziatari niepozadanych, w tym nowotworow (9,4% w grupie leczonej ezetymibem 9,5% w grupi jacej placebo), zapalenia watroby, operacji usuniecia pg(herzyka 16tcioweqo lub powiktar kamicy zotciowej, lub zapalenia trzustki. Wptyw leku na parame(rylabnratnvy]ne Wbadamach zgrup kontrolng, w ktdrych produkt \eczm(zy byt stnsowanywmonnterapu czestosc wystepowania istotneqo linicznie zwiekszenia aktywnosci amil W surowicy alaninowej (AIAT) i (lub) asparaginianowej (AspAT) > 3x GGN w kolejnych oznaczeniach) byda pudubnawgruple przyjmujacych ezetymib (0,5%) oraz placebo (0,3%). W badaniach,
w ktdrych produkty lecznicze v skojarzeniu czestos¢ iprzednio zwiekszenia aktywnosci wsurowicy wynosita 1,3% w grupie pacjentdw przyjmujacych ezetymib w skojarzeniu ze statyng oraz 0,4% w grupie pacjentds przyjmu]qcychwqu(zmes(atyng Iwiekszenie aktywnosci en; ymuw, i df jawow; nie stwierd ci. Aktywnos¢ ami do wartosci poczatkowych pozapvzextamu przyjmowania Ieknwalhnpnd(zasdalszega |chslosnwama W badaniach kl |<znychzgiaszannzwwkszenleakt)’wnosn (Kprzekra(za]q(elﬂvazygumqgvamcgwartnsclpvawmlnwy(hu4$pnsvod1674 (0,2%) paqentnwslnsujaty(hwquczmeeze(ymlhwpomwnamuz1spnsvod 786 (0,1%) pacjentdw stosujacych pla(ehonvazuhposmdw (01%)paqemowstnsu]q(ych]ednn(zesmeezetymlh|stalynywpmownamuzAspusvod 929(0 4%) paqenmwslosujq(y(hwqu(zmestalyny NleSIW|evdzunnW|gkszejhtzhypnypadknwmmpanlluh iolizy zwiazanych i W poréwnaniu z grupa kontrolna (placebo lub statyna dziatari h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego
d jatan Umozliwia D ySci niczeqo. £l inny zgtaszac { ji ictwem Depar i iatari Produktow Leczniczych j ji ow Leczniczych, Wyrobd nychi Produktow Biobdjczych. Dzi glaszac rownie: S.A. Produkt akresie: LDL-Cpowyzej [ p yzadji Cen: wynosiw PLN:32,84. K pacj LDL-Cpowyzej 130 mg/dl utrzymujaca sie pomimo przypadku: stanu po zawal lub agji wiericowej of hirurgicznej)
stanu po rewaskularyzacji obwodowej lub amputacji obwodowej z powodu choroby i wynosi w PLN: 23,86. ChPL: 2018.03.23
* Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkdw spozywezych specj enia Zywienit ‘wyrobow medycznych na 1 marca 2020r.
Acidum acetylsalicylicum
Acard, Acard 150 mg (Acidum acetylsalicylicum). Sklad|posta('Jednatab\etkadojelltowazawweva iednio 75 mglub 1 icylowego. ia: Choroba ni i ercaoraz jekliniczne, w ktdrych celowe jest ji ptytek krwi: ieganit i 6b duzeg K ,SW|ezyzawa05ercaInbpodejrzemesw zegozawainserca,mestab\lnachorobaW|entowa(A(ard150mg po przeb izodzie niestabilnej iericowej), prewencja wtd ob po przeb; I tan po wszczepieniu pomostow aortalno-wierh i ieficowej, ieganie napadom przejsci i ieniamozgu (TIA) i ni i 6zgu u pacjentow zTIA, pawzehytymudarzenledokrwmnnymmozguupaqentoszlA uosobzzarostowqmlazdzycqt@tmtohwodo ych, zapobleganlezakrzepmyna(zynwwncowychupaqento zmi mlczynmkamlryzyka,zapehlegan\ezakvzeplcyzy\nej\zatovawpiucupaqentowd'ugonwaleumem(homlonych np. paduzychzablega(hchlmvglczny(h}akouzupelmememnychsposobowpmﬁlak(ykl Decyzje o rozpoczeciu leczenia
kwasem acetylosalicylowym i stosowanej dawce powinien podja¢ lekarz. ia: Podanie d Tabletka dojelitowa produktu Acard i Acard 150 mg mao(otzkglmevozpadaswgwm{qdkn przeztozmnle}szas|gdrazn|qced1|a0amekwasuacetylosallcylowego btong I 2ofadka. Tabletki dojelif z ¢ po positku - potykac w catosci. Uwaga wostr i dojeli Cstosowane, nanlelu icylowy w tabletkach ni W taki i dojeli z i yi¢,aby ieszyc iani iegani i uosob duzegoryzyka: zwykle1' bletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Swiezy zawat serca lub podej j 150 mglub 4 tabletki dojelitowe 75 mg BOOmg) Tabletki dojelitowe nal 2| dokfadi qgryic, aby el Niestabilna choroba wiericowa (Acard 150 mg: po przebytym epi ilnej choroby wieri prewencja wtdrna u osob po przebytym zawale serca: zwykle
1tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Stan po wszczepieni 6y -Wiericow) i ieficowej: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mglub| g) na dob (TIA) i niedokr go udaru mézgu u pacjentow z TIA: zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150 mg) na dobe. Po przeb) upacjentowz TIA: 1 tabletka dojelitowa (75 mg lub 150mg) nadobe. U oséh tetnic wykle 1 tabletka dojelif (75 mg lub 150 mg) na dob ieganie icy naczyn wiericow! jentéw zmnogimi czynnikami ryzyka: zalecana dawka dobowa: 1- Z(able(kldojelltowe75 mg lub 1 tabletka dojelitowa 150 mg na dobe. Zapobieganie zakrzepicy zylneji zatorowi plucupaqen(owdlugotrwaleumeru(homlonych np. po duzych zabiegach chirurgicznych jak 6! i: 1-2 tabletki dojelitowe 75 mg lub 1 tabletka dojelitowa 150 mg na dobe. Przeciwwskazania: Produktu Acard nie nalezy stosowac: w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany
lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego; u pacjentdw ze skaza krwotoczn, u pacjentow z czynng choroba wrzodowa Zotadkai (lub) Y; U pacjentow z ciezka nit S nerek upaqentowzclgqunlewydolnesclqquoby,upacjemowztlezkamewydolnosaqser(a,upaqen(owznapadamltzw astmy aspirynowej w wywiadzie, wy i i icylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlni i h lekéw i j esnie w dawkach 15 mg na tydzieri lub wigkszych; wos(atnlmtrymesnzeclqzy,udneclwW|ekudo12|a(wpvzeblegu |nfekq|wuusowythzewzgledunay,qn ienia zespotu Reye'a — rzadk jacej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenlequobylmozgu Produktu Acard 150 mg nie nalezystoscwac w przypadku nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego; u pacjentow ze skaza krwotoczna, u pacjentéw z czynna chorobq wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy; u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia nerek; u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby;
u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca; u pacjentéw z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, i podaniem salicylanow lub substandji o podobnym dzlafamu,szc 6lnie nic idowych lekow jednoczes w dawkach 15 mg na tydzieri lub wiekszych; w ostatnim trymestrze ciazy; u pacjentow z dng moczanowa; u pacjentéw z ni glukozo-6: udz|ec||mlod1|ezywwweku do16|atwprzeb|egum!ekcuwuusowy(h zewzgleduna yzyl ienia zespotu Reye'a — rzadko jacej, alﬂclgzkle] choroby ie watroby i mozgu. Znosci: Znaczna cze$¢ podanych ponizej fi i $rodkéw ostroznosci dotyczy w dawkach tj.od 1gdo3 gnadobei pienie tych reakgji jest mato przy stosowaniu matych dawek produktu. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie: w pierwszym i drugim trymestrze cizy, w okresie karmienia piersia, w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace, podczas jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych, padczas}ednoczesnegostosowama ibuprofenu, k(ovymozewplywacna dunv yjne kwasu i u pacjentéw z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek, u pacjentow z choroba wrzodowg lub jieniami z przewodu p vaymduuc (dla Acard rowmezupaqemuw i gluke Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentéw i na ni i leki i lubi b: i wylacznie pi zeniu stosunku ryzyka dokorzysci. Kwa i moze ¢ skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu katar sienny z polipami btony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi sie takze do pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skérne, Swiad, pokrzywka) na inne substanqe U pacjentow ze zwiekszon sktonnoscia do krwawien (hemofilia, niedobdr witaminy K), przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
(np. pochodne kumaryny lub heparyne —z wyjatkiem leczenia heparynqwmalyth dawkach) kwasu acetylosalic; q y rozwazyc, nek ryzyka do korzysci. Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby lub nerek. Nalezy rozwazyc stosowanie produktu leczniczeg 6w, u ktdrych w wywi ie zofadka i (lub) icy, poniewaz moze sie uczynni¢ choroba wrzodowa oraz moga wystapic krwawienia z przewodu Kwa licylowy, ze wzgledu na dziat: 2 ydfuzenie czasu krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba). Nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, zwtaszcza okulistycznym i otologicznym. Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, hamuje wydalanie kwasu moczowego. U pacjentow ze kwasu moc; produkt leczniczy moze wywotac napad dny moczanowej. Acrad 150 mq zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania ni Ponizej iono dziatania niepoz wigzane ze i kwasu acetylosallcylowego hardzo czgsto (21/10); 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), czestos¢ nleznana (nle moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu (Monnego ZW|ekszoneryzykc kvwaW|en, wydluzenle tzasu krwawienia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok jn; krwiak\, ienie znosa, zdrog moczowo-ptciowych, krwaW|en|a 2z dziaset. Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mozgowy (szczegélnie u pacjentdw z niekontrolowanym nadc\smenlem tgtm(zym i (lub) podczas réwnoczesnego podawania lekow hemostatycznych), ktdre w pojedynczych przypadkach moga patenqalme zagrazac zyciu. Krwotok moze prowadzic do ostrej lub pvzewlekle] niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub) niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych
mikrokrwawieri) zodpowiednimi objawami laboratoryjnymii klinicznymi, takimi jak ostabienie, blados¢, ja. Zab I i I imi objawan Iaboratoryjnyml\klmlcznyml wtym: astma, odczynyskome wysypka, pokrzywka, obrzek, wiad, zaburzenia serca i ukfad : cigzki jealergic: nﬂwlq(zajqc £l ny. Zab. I yiszumy bedace zazwyczaj obj: ia. Zaburzenia zotadka i jelit: Czgsto: objawy nit sci (zgaga, nudnosci, wymioty) i béle brzucha. Rzadko: s(anyzapalnezoiqdkauellt chorob: dowa zofadkai (lub) do krwotokéw i perforacji c i obj i klinicznymi i wynikami badar laboratoryjnych. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: Rzadko: ijaj ia czynnosci watroby ze zwi iem aktywnosci aburzenia nereki drog moczowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatari niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie podej dziatari ni Umozliwia to nieprzerwans i i ku korzysci di produktu leczniczego. Osoby nalezace d g0 lu medycznego powinny zgtasza¢ { j dziatania niepoz $rednictwem ia Niepoz Dziatar Produktow Leczniczych Urzgdu Re;estraql Produktéw Leczniczych, WyrobowMedyczny(h|ProduktowB|ohc|(zych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 213071; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepoz zna zqtaszac rowniez i Podmiot iedzi Polfa WarszawaS A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Acard, Acard 150 mg odpowiednio nr: R/6725, 23375 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 6102. www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2019.06.05.
ep erenon

Espiro (eplerenonum). Sktad i postac: 1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 25 mg lub 50 mg eplerenonu oraz substancje pomocnicza 0 znanym dziataniu - laktoze jednowodng odpowiednio: 39,51 mg i 79,02 mg. Wskazania: Eplerenon jest wskazany jako terapia dodana d I It jmuj; e bet: itykow, w celu zmniejszenia ryzyka umi Saii §ci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentow w stanie stabilnym z zaburzeniem czynnosci lewej komory serca (LVEF [frakcja wyrzutowa lewej komory] <40%) oraz klinicznymi objawami niewydolnosci serca po przebytym niedawno zawale serca oraz jako terapia dodana do leczenia, w celu zmniejszenia ryzyka umi $ciizac Scizprzyczyn zyniowych u dorostych pacjentéw z (przewlekta) niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) oraz z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca (LVEF <30%). ie i sposdb i ie W celu iwienis i y dawki dostepne sa postacie zawierajace 25 mg i 50 mg substancji czynnej. Maksymalna

dawka wynosi 50 mg na dobe. Pacjenci z niewydolnoscia serca po przebytym zawale serca Zalecana dawka podtrzymujaca eplerenonu wynosi 50 mg raz na dobe. Leczenie nalezy zaczynac od dawki 25 mg raz na dobe, ktora nalezy stopniowo zwiekszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. Leczenie eplerenonem nalezy zazwyczaj rozpoczynac w ciagu 3-14 dni od rozpoznania ostrego zawatu serca. Pacjenciz (przewlekta) niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca (klasa Il wg NYHA) leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 25 mg raz na dobe, a nastepnie stopniowo zwiekszac, najlepiej w ciagu 4 tygodni, kontrolujac stezenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobe. U pacjentow, u ktérych stezenie potasu w surowicy wynosi >5,0 mmol/l, nie nalezy rozpoczynac leczenia eplerenonem. Stezenie potasu w surowicy nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia eplerenonem, w ciagu pierwszego tygodnia leczenia i po miesiacu od rozpoczecia leczenia lub zmiany dawki. Nastepnie stezenie potasu w surowicy nalezy
oznaczac okresowo w zaleznosci od potrzeb. Po rozpoczeciu leczenia, dawke nalezy dostosowac zaleznie od stezenia potasu w surowicy, zgodnie z ponizszym schematem: jesli stezenie potasu w surowicy jest <5 mmol/l, nalezy zwiekszy¢ dawke z 25 mg co drugi dzier do 25 mg raz na dobe lub z 25 mg raz na dobe do 50 mg raz na dobe; : jesli stezenie potasu w surowicy miesci sie w przedziale 5-5,4 mmoIlI nie nalezy zmieniac dawki; : jesli stezenie pntasu w surowicy miesci sie w przedziale 5,5-5,9 mmol/I, nalezy zmniejszy¢ dawke z 50 mg raz na dobe do 25 mg raz na dobe lub z 25 mq raz na dobe do 25 mg co drugi dzieri lub 25 mg co drugi dzieri do odstawienia; jesli stezenie pmasu w surowicy jest =6 mmol/l, lek nalezy odstawic. Po odstawieniu eplerenonu z powodu stezenia potasu w surowicy =6,0 mmol/l, mozna ponownie rozpoczac stosowanie eplerenonu w dawce 25 mg co drugi dzier, kiedy stezenie potasu zmniejszy sie ponizej 5,0 mmol/I. Dzieci i modziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania eplerenonu u dzieci i mfodziezy. Pacjenci w podesztym wieku Dostosowanie dawki poczatkowej u 0sob w wieku

podesztym nie jest konieczne. Z powodu ostabionej czynnosci nerek zwiazanej z wiekiem, u 0sb w wieku podesztym wystepuje zwiekszone ryzyko hiperkaliemii. To ryzyko moze by¢ dodatkowo zwiekszone przez wspdtistniejace choroby, ktdre zwiekszaja ekspozycje organizmu na produkt leczniczy, w szczegdlnosci przez fagodna do umiarkowanej mewydolnos(wqﬂahy Zalecasie ok ia potasu w surowicy. Ni $¢ nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentéw z fagodna niewydolnoscia nerek. Zaleca sig okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy oraz ie dawki. U pacjentow z umi ¥ Sciq nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) poczatkowa dawka wynosi 25 mg podawana co druga dobe, i powinna by¢ dostosowana zaleznie od stezenia potasu. Zaleca sie okresowe monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Brak doswiadczenia u pacjentow z klirensem kreatyniny <50 ml/min z niewydolnoscia serca po przebytym zawale serca. Podczas stosowania eplerenonu u tych pacjentow nalezy zachowac ostroznosc. Stosowanie dawki wiekszej niz
25mg raz na dobe u pacjentow z klirensem kreatyniny <50 ml/min nie zostato zbadane. Stosowanie eplerenonu u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) jest przeciwwskazane. Eplerenon nie ulega dializie. Niewydolnos¢ watroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki poczatkowej u pacjentéw z tagodng do umi; y $cig watroby. Z powodu zwi ia ekspozycji organizmu na eplerenon u pacjentow z fagodnq do umiarkowanej nlewydolnasuq wqtmby, zaleca sie u tych pacjentow czeste i reqularne kommle stezenia potasu w surowicy, szczegdlnie gdy sq to paqen(l WW|eku pndeleym acjenci grzy mujacy inne produkty lecznicze W przypadku jednoczesnego stosowania stabych lub umi ibitorow CYP3A4, np. ami dlluazemu i leczenie mozna rozpoczynac od dawki 25 mg raz na dobe. Dawka nie powinna byc wieksza niz 25 mg raz na dobe. Eplerenon moze by¢ podawany podczas lub niezal od positkow. i $¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Stezenie potasu w surowicy
przed rozpoczeciem leczenia > 5,0 mmol/I. Ciezka niewydolnos¢ nerek, szacowany wspotczynnik przesaczania klghuszkowego <30mlnaminutena,; 73 m2 lang estimated glomerular filtration rate — eGFR). Ciezka niewydolnos¢ watroby (klasa Cw skali Child Pugh). Jednoczesne stosowanie Iekowmnczopgdny(h osz(zgdza]qcych potas, ow potasu lubssilnych inhibitord VP3A4(np |trakonazn| ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, klarytromycyna, telitromycyna i Leczenie sk konwertazy angi (ACE)i I i I (ARB) iemia: Ze wzgledu na izm dziatania epl |, podczas jego stosowania ic hi ia. Nalezy monif ¢ stezenie potasu w surowicy u wszystkich pacjentw na poczatku leczenia oraz po zmianie dawki. W trakcie dalszego leczenia okresowe monitorowanie stezenia potasu jest szczegdlnie zalecane u pacjentow narazonych na rozwdj hiperkaliemii takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek oraz pacjenci z cukrzycg. Stosowanie
preparatow potasu po rozpoczeciu leczenia eplerenonem nie jest zalecane ze wzgledu na zwi ryzyko hij iemii. Wykazano, ze zmniej mniejsza stezenie potasu w surowicy. Jedno badanie wykazato, ze dodanie h { do leczenia tezenia potasu w surowicy. i tacznie zi i i(lub) I mﬂp'nn i I moze zwiekszac ryzyko wystapienia hlperkallemu. Nie nalezy stosowac jednoczesnie zinhibif i ora; istami receptora dla angit Il. Zaburzona (zynnos( nerek: Stezenie potasu nalezy regularnie monitorowac u pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek, takze z mikroalbuminuria w przebiegu cukrzycy. Ryzyko hiperkaliemii zwigksza sie wraz ze zmniejszeniem wydolnosci nerek. Dane z badania EPHESUS dotyczace pacjentdw z cukrzyca typu 2 i mikroalbuminuria s3 ograniczone, jednak zaobserwowano czestosc i w tej grupie pacjentéw. Z tego wzgledu pacjenci ci powinni by¢ leczeni
zzachowaniem ostroznosci. Eplerenon nie jest eliminowany przez hemodialize. Zaburzona czynnos¢ watroby: Nie zaobserwowano zwiekszenia stezenia potasu w surowicy powyzej 5,5 mmol/l u pacjentéw zfagodnq do umiarkowanej niewydolnoscia watroby (klaxaAleskaIlChlld Pugh).Naleiymnnitomwa(’stgienieeleklmlltowupaqentnwzlagndnqIubumiarkuwanqmewydnhos watroby. Nie badano stosowania epl upacjentw z ci y $cig watroby, w zwiazku z czym jest ono przeci . Substangjeil jace CYP3A4: Jednoc ie epl ubstancjamisilnie jacymi CYP3A4 nie jest zalecane. Nalezy unikac litu, cyklosporyny, i podczas leczenia Laktoza: Tabletki zawieraja laktoze i nie powinny by¢ stosowane u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepoz W dwdch badaniach (Eplerenone Post-acute Myocardial Infarction Heart Failure Efficacy and Survival Study [EPHESUS] i Eplerenone in Mild Patients Hospitalization
and Survival Study in Heart Failure [EMPHASIS-HF]), ogdlna czestos¢ ia objawow niepoz hpo i byta podobna do obserwowanej po przyjeciu placebo. Dziatania niepozadane padane ponizej (pode]rzewa sie |d\ zwiazek z leczeniem, gdyz wystepowaly czesciej niz w grupi jacej placebo lub s3 ciezkie i wystepowaly istotnie czesciej niz w grupi jacej placebo) byty po iu epl do obrotu. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug uktadow i narzadéw, ktorych dotycza oraz hezwzglgdnej czestosci. Czestosci okreslono nastepujaco: czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); nieznana (czestosc nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie gardta. Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego Niezbyt czesto: eozynofilia. Zaburzenia endokrynologiczne Niezbyt czesto: niedoczynnosc tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto: hiperkaliemia, hipercholesterolemia Niezbyt czesto: hiponatremia, odwodnienie,
hipertriglicerydemia. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: omdlenie, zawroty gtowy, bl gtowy. Niezbyt czesto: niedoczulica. Zab: ia serca (zesto: erca, mig ionkow. Niezbyt czesto: ia. Zaburzenia naczyniowe Czesto: niedocisnienie tetnicze Niezbyt czesto: zakrzepica tetnic koriczyn, niedocisnienie ne. Zaburzenia ukfadu , klatki piersiowej i Srodpiersia Czesto: kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: biegunka, nudnosci, zaparcie, wymioty Niezbyt czesto: wzdecie. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto: wysypka, Swiad Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy, nadmierne pocenie. Zaburzenia migsniowoszkieletowe i tkanki tacznej Czesto: kurcze miesni, bél plecow. Niezbyt czesto: bol miesni i kosci. Zaburzenia nerek i drég moczowych Czesto: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i drég zétciowych Niezbyt czesto: zapalenie pecherzyka zotciowego. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto: ginekomastia. Zaburzenia ogéIne i stany w miejscu podania Czesto: ostabienie. Niezbyt czesto: zte
samopoczucie. Badania diagnostyczne Czesto: zwigkszenie stezenie mocznika i kreatyniny we krwi Niezbyt czesto: zmniejszenie ilosci receptora 0 zynnika wzrostu, zwi ie stezenia glukozy we krwi. W badaniu EPHESUS wieksza liczbe ow udaru mozgu wsréd os6b w bardzo podesztym wieku (=75 lat). Nie byto jednak istotnej statystycznie roznicy pomiedzy czestoscia ia udaru w grupi jacej eple (30) wobec grupy jacej placebo (22). W badaniu EMPHASIS-HF liczba przypadkéw udaru mézgu u chorych w bardzo podesztym wieku (=75 lat) wyniosta 9 w grupie pacjentéw stosujacych eplerenon i 8 w grupie przyjmujacej placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301 faks +48224921309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi iedzi Podmiot iedzialny: Zakfady F: ne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Espiro: 25 mg, 50 mg odpowiednio nr: 20068, 20069 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 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2017.12.22.
Torasemidum

Toramide (Torasemidum). Sktad i postaé: 1 tabletka zawiera 2,5 mq lub 5 mg, lub 10 mg, lub 20 mg torasemidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (kazda tabletka Toramide 20 mq zawiera 359,20 mg laktozy jednowodnej). Wskazania: Dla dawekz 5mg, 5 mg, 10 mg: Nadcisnienie tetnicze pierwotne. Dla dawek 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg: Obrzeki pochodzenia watrobowego i nerkowego. Obrzeki zwiazane i i iq serca, obrzgk phuc. ieisposob ia: Lek doustnie. Doros’\i' idni teim(ze pierwotne: Zalecana dawka torasemidu wynosi 2,5 mg d e raz na dobe. W razie potrzeby dawke moz zwn;kszyé do 5mg raz na dobg Badama wskaznjq, 2 dawkl powyzej 5 mg na dobe nie prowadza do da\szego obmzama (|smema tgtm:zego Maksymalny efekt uzyskuje sie po okoto dwunastu tygodniach ciagtego leczenia. Obrzeki: Zwyk\estosweslgs mg vaz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszac stopniowo do dawki 20 mq raz na dobe. W i h przypadkach p dawki do 40 mg na dobe. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci
w podesztym wieku nie wymagaja szczegélnego dostosowania dawek. Dzieci: Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania torasemidu u dzieci. Dla dawki 20 mg: Tabletki nalezy przyjmowac rano, bez rozgryzania, popijajac niewielka loscia ptynu. i zliwos¢ na torasemid, pochod nika lub iek substancje pomocnicza leku. Niewydolnos¢ nerek zanuria. Splqczka wqtmbowa|stanprzed§plqczkowy Niskie cisnienie tetnicze. Okres ciazy i laktacji. Zaburzenia rytmu serca. Jednoc: i i ymi czy cefalosporynami lub ni nerek po iuinnych lekow jacyc znosci: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyréwnac hij ie i zaburzenia mikgji. Podc g go leczenia zalecasie requl; itow, stezenia glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi. Zaleca sie uwaznemunnuruwamepaqemowztendenqq do hiperurykemiii dny moczanowej. Nalezy tez monitorowac
metabolizm weglowodandw w utajonej lub objawowej cukrzycy. Ze wzgledu na zawartosc laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego iania glukozy-galaktozy. Dziatania niepoz Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Istnieja pojedyncze doniesienia na temat j liczby erytrocytéw i leukocytow oraz ptytek we krwi obwodowej. Zaburzenia uktadu nevwowego w rzadklch przypadkach opisywano parestezje koriczyn. Zaburzenia oka: W po]edynczych nrzypadkach zaburzenia wzroku. Zaburzenia ucha i btednika: W pojedynczych nrzypadkach szum wusza:h i utrata stuchu. Zaburzenia naczyniowe: W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiktania zakrzepowo-zatorowe oraz zaburzenia krazenia zwiazane z zageszczeniem krwi. Zaburzenia zotadka i jelit: Suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia Zotadkowo-jelitowe. W izolowanych przypadkach opisywano zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych: Zwikszenie aktywnosci niektdrych enzymow watrobowych, np. GGT.
Zaburzenia skoryltkank\ podskumeJ Wpojedynczych pvzypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak $wiad, wysypka i nadwrazliwosc na swiatto. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: U pacjentdw ze zwezeniem drogi odptywu moczu moze dochodzic do jego retencji. Mozeiezwystqplézmekszemestgzema mocznika i kreatyniny w osoczu. Badamadlagnostyczne Tak jak w przypadku innych lekéw moczopednych, w zalezno$ci od dawki i czasu trwania leczenia, moga wystapic zaburzenia ro j, Zwhaszc; zprzyznac iczonym spozyciu soli. Moze w i (zwtaszcza w przypadku diety ubogiej w potas lub w razie wymiotéw, biegunki lub naduzywania lekéw przeczyszczajacych, jak réwniez niewydolnosci watroby). Jesli diureza jest nasilona, moga wystapic objawy i i i niedoboru itow i ptynow (zwhaszcza pvzymzpnczecmleczema Jaklupaqemowwpodeszﬁymmeku) takie jak: béle gtowy, zawroty gtowy, niskie cisnienie tetnicze, uczucie ostabienia, sennosc, stan splatania, utrata apetytu i skurcze. W takiej sytuacji moze byc konieczne odpowiednie

dawki. Moze wystapi¢ zenia kwasu moczowego, glukozy i lipidow w osoczu. Moze tez dojs¢ do nasilenia zasadowicy metabolicznej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu stotne jest dziatar niepoz Umozliwia to niep! ku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego p |umedyc: powinny zgtasza¢ { j dzi 2 zaposrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 2249 21 301; faks: +48 2249 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepoz mozna zgtaszac rowniez Podmiot iedzi Zakfady Fe zne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Toramide: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg odpowiednio nr: 11619, 11620, 11621, 23117 wydane przez
MZ. Dodatkowych informadji o leku udziela: Po\pharma Biuro Handlowe Sp. z0.0., 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. ChPL: 2014.05.20 — dawki: 2,5 mg, 5 mg, 10 mg; ChPL: 2016.04.19 — dawka 20 mg.

valsartanum
Vanatex (Valsartanum). Sktad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 80 mg lub 160 mg walsartanu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka powlekana zawiera jiednio 56,5 mg lub 113 mg laktozy j¢ ) iSnienie tetnicze L i i iSnienia tetniczego u dums!y(h pacjentow oraz u dziecii mladzlezywwmku od6do 18Ia\ Stan po $wi byty le migsni L ie dorostych pacjentow w stanie stabilnym linicznie z obj i 3 lub ji i g sk $wiezo przebytym (12 godzin do 10 dni) zawale miesnic i $¢sercal e dorostych pacjentdw z objawowa ni i3 serca, gd ory konwertazy angi (ACE) nie sq tolerowane, lub u pacjentow ni I lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne jako terapia wspomagajaca leczenie inhibitorami ACE wéwczas, gdy nie mozna zastosowac istow receptora mi i ie i sposob It iSnieni i dawka poczatkowa walsartanu to 80 mg raz na dobe. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe jest
wyraznie zalne w ciagu 2 tygodni, a topier us\qgawaqgutnygndm Wprzypadku niektorych pajentow, u ktdrych nie uzyska sie iiedniej kontroli cisnienia krwi, dawke wiekszy¢ do 160 mg, a ie do 320 mg. Walsart: ze by stosowany j Sni i i przedi i. Dodatkowe taklegojak P It bnizenie ciénienia tetniczego u tych paqenmw Stan po $wiezo pvzehy‘ym mwale mlgsma sercowego - u pacjentow w stanie klinicznym stabilnym Ie(zenle maze byé rozpoczete juz pougndzlna(h ad vuzpoznanla zawalu igsni Pod: j 20 mg dwa razy na dobe dawk kilka tygodni nalezy: iowo zwigkszac do 40 mg, 80 mg i 160 mg, dwa razy na dobe. Dawke tkowa zapewnia podzielna mblmka40mg Zaklady Favmaceuty(zne POLPHARMA SA nie posiadaja pozwu\ema dla walsananuiabletk\ podzielne w dawce 40 mg. Zaleca sig stosowanie tabletek podzielnych w dawce 40 mg z froda. dawka docelowa jest 160 mg podawane dwa razy na dobe. Zwykle zaleca sie, aby po rozpoczeciu leczenia
pacjenci przez 2 tygod li dawke 80 mg di nadobe,a lowa 160 mg podawan dwa razy na dobe naIezywpmwadzl(wuqquSmleslg(y,wzaleznas(\w ji jenta. Jesli wystapi obj i u;uuueInbzahurzemeaynnosu nerek, nalez ¢ zmniejszenie dawki. Wal ze by¢: U pacj inne leki eniu zawatu miesni takie jak leki trombolityczne, kwat B-adrenergiczne, statyny i leki Nie i ACE. Ocena stanu pagjenta p by le migshi g i b ‘oceng czynnosci nerek. Ni ¢ serca - zalecana dawk: atkowa walsartanu to 40 mg dwa razyna dobg Dawke poczatkowg It 91160 mg podawanych dwa razy na dobg ps odstg-pa(h jmniej i do uzyskania najwiekszej i j pacjenta. W przypadku jednog ia leku nalezy rozwazy¢ zmniejszenie jego dawki. dawka
dobowa zastosowana w badaniach klinicznych wynosita 320 mg walsartanu w dawkach podzielonych. Walsartan moze by¢ stosowany jednoczesnie z innym leczenie iserca. 7e trdjs i taczenie inhibitora ACE, walsartanu z lekiem blokujacym receptory p- e jest zalecane. Ocena pacjentow z ni i i ja oceng i datk je d ol jic ie u 0s0b w podesztym wi i i i Zmi; ia u 0s6b w podeszlym wieku. i jento jiami i - nie ma koniecznosci dorostych 6w z ki kreatyniny >10 ml/min. Jedr i aliskirenem jest przecil padjentow . i (GFR <60 ml/min/1,73 m?). Cukrzyca - jednoc i aliskirenem jest przeci upacjentow z cukrzyca. ie u pacjentow ynnosc watroby - ie produktu leczniczego Vanatex jest przeci pacjentéw z ciezkimi jiami $ci watroby, z6lciowa marskoscia watroby oraz u pajentow z cholestaza. U pacjentow
zfagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami (zynnoscl watroby pvzeh\ega]q(yml bez chulestazy nie nalezy stosowac dawek wiekszych niz 80 mg walsartanu na dobe. Dzieci i mtodziez: Nadcisnienie tetnicze u dzieci i mtodziezy - Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat. Dawka poczatkowa wynosi 40 mg raz na dobe w przypadku dzieci o masie ciata mniejszej niz 35 kg oraz 80 mg raz na dobe w przypadku dzieci o masie ciata 35 kg lub wigkszej. Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac w zaleznosci od uzysk: dziafani il iSnieni dawki produktu leczniczeg iane w badaniach Klinicznych podano ponizej. Dawki wigksze od wymienionych nie byly oceniane w badaniach kllmany(h iztego wzgledu nie sq zale(ane Maksymalna dawka oceniana w badaniach klmltzny(h masa ciata 218 kg do <35 kg - 80 mg; masa ciata =35 kg do <80 kg - 160 mg; masa (|afa >80 kg do <160 kg - 320 mg. Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Nie ustalono skutecznosci bezpieczeristwa stosowania walsartanu u dzieci w wieku od 1 do 6 roku zycia. Stosowanie u dzieci i mfodziezy w wieku od 6 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie badano stosowania walsartanu u dzieci i mfodziezy z klirensem kreatyniny
<30 ml/mi tych, u ktorych jest di ia, dlatego w tej nie zaleca produktu leczniczego. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u dziecii mfodzlezyzkluensem kveatynlny wigkszym niz 30 ml/min. Nalezy $cig ¢ czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy. St e u dziecii mh)dzlelywwwku od 6 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci watroby: Podobnie jak u dorostych pacjentow, produkt leczniczy Vanatex jest d ia u paqenmwznv kimi $ci watroby, z6tciowa marskoscia watroby nvazupaqentuwzthalesmq Doswmdueme kliniczne dotyczace podawania walsartanu dzieciom i mtodziezy watroby jest ograniczone. U tych pacjentdw dawka jie moze by¢ wieksza niz 80 mg. Ni $¢sercai stan p dzieci i mfodziezy: Walsartan nie Jesizale(anyw \e(lemu nlewydolnusc\ sera \ub $wiezeqo zawatu migsnia sercoweqo u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci. Sposob podania: Produkt leczniczy Vanatex moze byc przyjmowany
niezaleznie od positkGw i powinien by¢ podawany wraz z woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na kto: i j icza. Cigzkie zaburzenia czynnosci 26kci $¢ watroby i cholestaza. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego produktami zawieraj liskiren jest przecit pacjentow z cukrzyca lub liem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtraji ktebuszkowej, GFR <60 mI/mln/1 73m?). 2 $rodki i I liemia: Produkt nie |est zalecany w przypadku j 6w potasu, lekow wszagdzathym pota: iennikow soli kuchennej zawieraj; potas lub innych lekow, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia potasu (heparyna itp.). Nalezy zapewnic odpowiednie kontrolowanie stezenia potasu. Zaburzenia czynnosci nerek: Poniewaz jak dotad brak doswi fi odl i ia produktu leczniczego u pacjentow z klirensem kreatyniny <10 ml/min i pacjentow dializowanych, dlatego nalezy zachowac ostroznosc s(osujcha\sananw\ejgrup\e Nie ma koniecznosci dostosowania dawkludumsty(h pacjentow
zklirensem krea(ynmy >10 ml/min. Jednoczesne i istow receptora angi w tym walsartanu, lub inhibitorow konwertazy angi aliskirenem u pacjentow iami czynnosci nerek (GFR <60 mi/min/1,73 m?) jest przeciwwskazane. Zaburzenia czynnosci watroby: Walsartan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ztagodnymi do umlarkowany(h zaburzeniami czynnosci watroby przebiegajacymi bez cholestazy. Pacjenci z ni odu i (Iub) ieni: W rzadkich na poczatku leczenia u pajentow ze znac iedoborem sodu i (lub) i np..z powodu przyj ia duzych dawek lekow ¢ obj iiedocisnienie tetnicze. Przed iem leczenia nalezy wyrownac niedobdr sodu i (lub) objetos¢ krwi krazacej, np. zmniejszajac dawke leku mouopgdnego Zwezeme(gtnl(y nerkowej: W przypadku pacjentow z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki bezpieczeristwo stosowania walsartanu nie zostato ustalone. Krotkotrwate podawanie walsartanu 12 pacjentom z wtérmym k Zyniowym 2Zwezeniem
tetnicy tato istotnych zmian i w nerkach ani nie wptyneto na stezenie kreatyniny w surowicy lub azotu mocznikowego (BUN) we krwi. Jednakie w zwiazku z tym, ze inne leki dziafajace na ukfad reni i moga. puwadawatzwmkszeme stezenia mocznika we krwi  kreatyniny w surowicy, u pacjentow z wezeniem tetnicy j aleca sig, jako Srodek ostroznosdi, reqularne kontrole czynnosci nerek. Przeszczep nerek: jeu Wi w zakresie bezpieczeri I jentow, ktorym nied: iono nerke. Hi i plevwomy Walsavtann nie nalezy s(asowaéu padjentow z pierwotnym hij i uwagina jie aktywnosci uktadu renii i u'tych osob. Zwezenie zastawki aorty i i di przerostowa ze zwezeniem d og udph/wuz lewej komory: Podobnie jak w pvzypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia, wskazana jest szczegélna ostroznosc u pajentow, u k\my(h wystepuje zwezenle tawki aorty lub zastawki dwudzielnej lub przerostowa ze iem drogi odptywu z lewej komory (HOCM). Cigza:
Wuakuenqzymenalezy rozpoczynacleczenia istami receptora angi 11 (AIIRA). Jesli dalsze leczenie AIIRA i jest meﬂdmw,‘e upaqgn‘ekplanujq(y(h ciaze nalezy przeji¢ na leczeni i iénieni tal stosowania w trakcie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciay leczenie AlIRA nalezy na(y(hmlas(przerwau, Jeslnowlas(lwe, rozpoczac leczenie. Stan po $wi byty le migénia sercowego: Jednocz i 7adnej j sci klinicznej, natomiast zwiekszyto ryzyko wystapienia dziatar ni 0 dnym lub drugim lekiem. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie walsartanu i inhibitora ACE nie jest zalecane. Nalezy zachowac ostroznos¢ na poczatku leczenia u pacjentow po zawale migsnia sercowego. Ocena stanu pacjenta p byty bej ¢ oceng czynnosci nerek. Stosowanie walsartanu u pacjentow po zawale miesnia sercowego zwykle powoduge pe iSnienia krwi, alg ienie produktu ze wzgledu na jace sie obj iedocié tetnicze nie jes( kle konieczne,
pod warunkiem, e pacjent przestrzega zaleceri ia. Niew) ¢ serca: Ryzyko dziatari ni 2wiaszcza niedocis czynnus(l nerek (w tym ostra niewydolnos¢ nerek) moze sie zwiekszy¢, gdy produkt leczniczy Vanatex jest stosowany jednoczesnie z inhibitorem ACE. U pacjentow z ni $ciq serca, potaczenia inhibitora ACE, leku blokujacego receptory B- adrenevg\(zne oraz walsartanu nie wykazato zadnych korzysci kllnluny(h Takle potaczenie znacznie zwigksza ryzyko wystapienia dziatari nlepozqdanych dlatego nie jest zalecane. Tréjskfadnikowe poiqczeme inhibitora ACE, antagonisty receptora mlnevalokonykoldowego iwalsartanu (akze nie jest zalecane. Stosowanie tych potaczeri powinno adbywa:slg pod nadzorem speqahs(y,a zynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi pacjenta powinny by¢ Scisle monitorowane. Nalezy zachowac os(mznos( podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow z ni ¢iq serca. Ocena pacjentow z ni {cig serca powinna iac ocene czynnosci nerek. Stosowanie produktu leczniczego Vanatex u pacjentow z ni $cig serca zwykle skutkuje ob cisnienia
tetniczego, a przerwanie leczenia z powodu utrzymujacego sie objawowego niedocisnienia zwykle nie jest konieczne, jesli dnosni /, ktorych czynnos¢ nerek moze zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ciezka zastoinowa niewydolnoscia serca), leczenie inhibitorami ACE byto zwiazane z oliuria i (lub) postepujaca azotemi w rzadkich  Niewy! $ciq nerek i (Iub) zgonem. Nie mozna wykluczy(, ze zastosowanie produktu leczniczego Vanatex moze by¢ zwiazane zynnosci nerek, poniewaz walsartan Jesiantagomstq receptora angi 11. Nie nalezy stosowac j¢ i ACE i 1lu pacjentdw z nefropatia cukrzycowa. Obrzek w wywiadzie: U pacjentow leczonych walsartanem zgfaszano wystepowanie obrzeku naczynioruchowego, w tym obrzek krtani i gtosni, powodujacy niedroznos¢ drdg oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardta i (Iub) jezyka. U niektdrych z tych pacjentow w przesztosci wystepowat obrzek naczynioruchowy zwiazany ze stosowaniem innych lek6w, w tym inhibitorow konwertazy angiotensyny. U pacjentow,
u ktorych wystapi obrzek naczynioruchowy, leczenie walsartanem nalezy natychmiast przerwac i nie nalezy ponownie go rozpoczynac. Podwujna b\okada ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. RAA) (ang. Renin- Angloiensln -Aldosterone-system, RAASi Istniej dowudy, [13 Jednouesne stosowanle inhibitoréw ACE, an(agonls(ow re(ep(ora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hi liemii oraz ia czynnosci nerek (w tym ostrej ni $ci nerek). WIW|qzkuzlym nie zale(a sie podwulnego blokowania uktadu RAA poprzez jed inhibitord A(E istow receptora angi Il lub aliskirenu. Jesli ie podwdjnej blukady ukladu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ nvowadzune wytacznie pod nadzorem specjalisty, a pavameTry 2yciowe pajenta, takie jak: aynnos( nerek, s(ezenle elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac $nie inhibitorow ACE oraz listow receptora angic 1. Dzieci i miodziez - Zaburzenia czynnosci nerek: Nie badano stosowania walsartanu u dzieci i mtodziezy z klirensem kreatyniny
<30 ml/min oraz tych, u ktorych stosowana jest dializoterapia, dlatego w tej grupie pacjentow nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego. Ni ia dawki u dzieci i mfodziezy z kli iz 30 ml/min. Nalezy scis ¢ zynnos¢ urowicy p: Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdywalsanann t podcza ia innych zaburzeri ka, ienie), kto muqupfywa( na aynnos( nerek. Jednoc wtym wal lubinhibitorow konwertazy angi iski j j i (GFR <60 ml/min/1,73 m?). Zaburzenia czynnosci watroby: Podobnie jak u dorostych pacjentéw, walsartan jest przeci ly ia u dziecii mtodziezy z ciezkimi $ci watroby, z6fciowa marskoscia watroby oraz u pacjentow z cholestaza. Doswiadczenie kliniczne z podawaniem walsananu dzieciom i miodziezy z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby jest ograniczone. U tych pacjentdw dawka walsartanu nie moze byc wieksza niz 80 mg. Substancje pomocnicze:
Tabletki zawierajq laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujac dziedziczna nietolerandja galaktozy, nledobovem Iaktazy (typu Lappi Inb zespdem zlego W(Mamama glukozy-galaktozy. I)zlalanla nlepmdane.wkommluwany(h badaniach kllmanychzudzlalem dovostynh paqentowznad(lsnlememiemlaym ogolna st 5¢ iepoz wgvnpieumuuej byta poro: a2 m’xiq W grupi iadata jego whasciwosci i Wydajeslg, 7e azgstosc ia dziatari niepoz nie byta zwigzana z dawkg ani czasem nwanla Ieaenla,mewykazano rowniez zwiazku z ptcia, wiekiem lub rasq pacjentow. Dziatania niepozadane zgfaszane w trakcie badari klinicznych, po wprowadzeniu leku do obrotu i z badar laboratoryjnych s3 wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktaddw i narzadéw. Dziatania niepoz zostaty dhug czestosci ich ia (najezestsze dziaf: i pierwszej kolejnosci) zgodnie  nastepujaca konwendja: bardzo czesto (=1/10), czesto [>1/100 do <1/10), niezbyt ag3101>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okresl qodnie ze icze: Zaburzema krwi i ukladu chtonneg i ytu, neutropenia, Ikfadui i $¢, w tym choroba icza. Zaburzenia iod; nieznana: zwiek tezenia potasu w surowicy, hij ia. Zaburzenia ucha i btednika - niezbyt czesto: zawroty glowy aburzenia naczyniowe - nieznana: zapalenie naczyr. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki plerslowe]lsmdplevsla niezbyt czesto: kaszel Zahuvzema zo?qdka\]ell( niezbyt ugs\o béle brzucha. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych - nieznana: zwigkszenie akty i 0 igkszenie stezenia bilirubiny w surowicy. Zaburzenia skory i tkanki podskdrmej - nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wiad, pecherzowe zapalenie skory. Zaburzenia migs I itkankitacznej - nieznana: béle
‘migsni. Zaburzenia nerek i drég moczowych - nieznana: niewydolnos¢i zaburzenia czynnosci nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy. Zaburzenia ogélne  stany w miejscu podanla nlelhytags(o uczucie zmeczenia. Dzieci i miodziez Nadcisnienie tetnicze Dziatani i I iano w dwach i podwajnie zaslepi badama(h kllmany(h 1kantynuowany(h jako przedtuzone badanie) i jednym badaniu otwartym. Wty(hL daniach uczestniczyto 711 pacjentow pedi w wieku od 6 do mniej niz 18 lat, z p 3 chorob: k lub bez, z ktdrych 560 pacjentdr y awyjatkiem pojedynczych zaburzeri Zotadkai jelit (takich jak bole brzucha, nudnus(l,wymlatyi ora I ie stwierdzono istotnych vﬁznl(w dniesieniu do rodzaju, czestosci i nasilenia dzi fistwa w populacji pacjentow pediatrycznych w wieku od 6 do mniej niz 18 lat, a wczesniej fil ieczert pacjentow dorostych. Ocena ji h oraz rozwoju pacjentow pediatrycznych w wieku od 6 do 16 lat wykazata, e trwajace do jednego roku leczenie walsartanem nie miato catosciowego, istotnego
Klinicznie, niekorzystnego wptywu na te funkcje. W podwdjnie zaslepionym, randomizowanym badaniu  udziatem 90 dzieci w wieku 1-6 lat, kontynuowanym jako 12-miesieczne przedfuz dwazgony i pojed nacznego zwigkszenia ci transamina; darzenia (ewys(qplfyw ji owzi totny i. Zwiazek leczeniem nie zostat ustalony. W drugim badaniu, do ktérego wiaczono 75 dzieci w wieku 1-6 lat ni zadnych 6w znacznego zwwgkszema aktywnosci i amzgonowzquany(hzIe(zenlem walsartanem. U dziecii mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat ze wspoti przewlekfa chorob nerek czesciej liemie. P biorcza anali Il560 Pa(lE"‘UWPedlﬂ"Y(lﬂ)’mlﬂadﬂﬂ“enlﬂm (wwieku 6-17 lat) otrzymujacych walsartan w monoterapii [n = 483] lub skoj terapie przedi ignieni [n*77] Spusmd 560 pacjentow w analizie oceniono 85 (15,2%) pacjentow z przewlekfa choroba nerek (wyjsciowy GFR <90 mi/min/1,73 m?). Ogétem 45 (8,0%) pacjentow przerwato badanie z powodu dziatari
niepozadanych, a u 111(19,8%) pacjentdw pojawity sie dziatania niepozadane, z ktdrych najczesciej zgtaszano: ol glowy (5,4%), zawroty glowy (2,3%) i hi liemie (2,3%). Wsrod pacjentd horoba nerek najczesciej ji taniami niepoz i i liemia (12,9%), bdl glowy (7,1%), wzrost iny we krwi (5,9%) i ie (4,7%). Wsrod pacjentow bez przewlektej choroby nerek najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi byty: bol gtowy (5,1%) i zawroty gtowy (2,7%). Dziatania niepoz 'rﬂvlﬂluw o jacych walsartan w skojarzeni i i iz u pacjentow ji walsartan w i. Stan po zawale migsi i (lub) ni $¢serca ie u dorostych): Profil bezpi badaniach Klinicznych u dorostych pacjentow w stanie po zawale miesnia sercowego i (lub) z ni $cia serca rozni si¢ od ogdlnego p upacjentéw i tetniczym. Moze byc to zwiazane z pierwotng chorob pacjenta. Dziatania niepozadane, ktdre wystapity u dorostych pacjentéw w stanie po zawale
migsnia sercowego i (lub) u pacjentow z niewydolnoscia serca, sa wymienione ponizej. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego - nieznana: $¢. Zaburzenia ukfadu i i i B liwos, wtym :howha icza. Zaburzenia lizmu T odzywiania - niezbyt czesto: hiperkaliemia; nieznana: zwu;kszenle stezenia potasuwsumwuy, ia. Zaburzenia ukfadu q sto: zawroty glowy, zawroty glowy zwiazane z pozyqa ciata; niezbyt czesto: omdlenie, béle glowy. Zabuvzenla u(halb’gdnlka niezbyt czesto: zawroty glowy i aburzenia liezbyt czesto: ni $¢ serca. Zaburzenia nauynmwe aesm iedoci$nienie tetnicze, niedocisnieni meznana zapalenle naczyn. Zaburzenia ukfadu oddechowego, kla(kl plevsmwejlsmdplevsla niezbyt czesto: kaszel. Zabnvzema Zotadka i jelit - niezbyt czesto: nudnosci, biegunka. Zaburzenia watroby i drg z6tciowych - nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej - mezhy\ (zgsm obvzek nauynmvu(howy, nieznana: wysypka $wiad, pecherzowe zapalenie skdry. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej - nieznana: bole miesni.
Zaburzenia nerekldrog T"U(IUWY(h @gsto: niewydolnost i zaburzenia czynnosci nerek; niezbyt czgsto: ostra niewydolnos¢ nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy; nieznana: zwiek i burzenia ogdine i stany w miejscu podania - niezbyt czesto: osfabienie, uczucie zmeczenia. Zgfe iu produktu lec do obrotu stotne jest zqfaszanie podej dziatari ni Umozliwia to niep ku korzysci do ryzyka stosowania i 0soby nalezace do fach p { powinny zgtaszac { iatania niepoz 2a posredni z Dziatar Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczychy Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21301; faks: +48 2249 21309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepoz zna zgtasza¢ rwniez podmi Podmiot aktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Vanatex: 80 mg, 160 mg
o nr: 17632, 17633 wydane przez MZ. ych informagji 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.| pI Lekwydawany dstawie recepty. Ceny detaliczne leku Vanatex: 160 mg x 28 tabl. powl.; 80 mg x 28 tabl. powl. wynosza w PLN deowmdmo 27,46;14,39. Kwoty dopfaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 8,64; 4,98. ChPL: 2018.02.04.
*Na pudstawwe Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywezych specj enia zywi wyrobéw medycznych na 1 marca 2020r.
valsartanum-+hydrochlorothinazol

Vanatex HCT (Valsartanum, Hydrochlorothiazidum). Sktad i postaé: Kazda tah\etka puwlekana zawiera odpowiednio 80 mg walsartanu i 12,5 mq hydrochlorotiazydu, 160 mq walsartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu lub 160 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 44 mg; 100,5 mg i 88 mg laktozy j j ia: Leczeni i nadciénienia tetniczego u 0s6b dorostych. Produkt ztozony Vanatex HCT o ustalonej dawce jest wskazany do stosowania u pacjentéw, u ktdrych cisnienie tetnicze krwi nie jest wystarczajaco Za pomocy ie i sposéb It ie: zalecana dawka produktu leczniczego Vanatex HCT o mocy 80 mg + 12,5 mg, Vanatex HCT 160 mg + 12,5 mg lub Vanatex HCT 160 mg + 25 mg to jedna tabletka powlekana raz na dobe. Zaleca sie oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych substangji czynnych. W kazdym przypadku nalezy oddzielnie zwigkszac dawki poszczegélnych substandji, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia i innych dziatari

h. Jesliistnieje kliniczne ie, mozna vozwazy( § ii na lec; duk tozonym u pacjentéw, ktérych cisnienie krwi nie jest wystarczajaco 7as ii walsartanem lub hydroc i pod warunkiem, ze wezesniej oddzielnie okreslono dawke kazdej substandji czynnej. Po rozpoczeciu Ie(zenla nalezyo(em( makqgkllm(znq na podawame praduktuVana(exH(T ajesli cisnienia krwi nleudajeslg lowac, dawke leku mozna zwiekszy¢ poprzez zwi ie dawki kazdego ze skfadnikow kania dawki j 320 mg walsartanu i 25 mg hydroc i Dziatanie i iSnieni Jeslwyrazme zalne w ciagu 2 tygodni. U wigkszosci pacjentdw maksymalne staje sie w ciagu 4 tygodni. Jednakze, u niektorych pacjentow wymagane jest od 4 do 8 tygodni leczenia. Nalezy wziac to pod uwage podcza: ia dawki. Sposob ia: Vanatex HCT moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkow; tabletke nalezy popijac woda. Szczegélne populacje: Pacjenci zzaburzeniami czynnosci nerek - nie ma koniecznosci duslusowywama

ia u pacjentow i I czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania ktebuszkowego (GFR) =30 ml/min). Ze wzgledu na zawartos¢ i VanatexH(Tje t przeci ly u pacjentow z cigzkimi iami czynnoscinerek (GFR <30 ml/min) i bezmoczem. Paqen(lzzahuvzemaml(zynnos(lwaroby— j h i Zynno $ci watroby iegajacymi bezdl y y ¢ dawek wi i280 mg walsar dobe. U pacjentéw ztagodnymi do umi h iami czynnosci watroby nie ma koniecznosci ywani i i d awarms(walsananu stosowanie produktu Vanatex HCT jest przecit pacjentéwz ciez iami zynnos(lwaroby,mklowqmarskus(lqwqﬁmbyl(ho\es(azq Pacjenci w podesztym wieku - nie ma kunle(znus(lzm\anydawkuwamaupaqemowwpudeszlymwmku Dzieciimiodziez - nleza\e(axwgsmsowama produktuVanatexH(Tudz\e(l\mmdz\ezywwmkupumze]'\BIat poniewaz brak danych natemat bezpieczerist, a|skule(znns£| Przeci

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, inne leki bedac i idow lub na kto iek substancje pomocnicza. Drugii trzeci trymestr ciazy. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ zotciowa watroby i cholestaza. Ciezkie zabs ia czynnoscinerek (kli iny <30 ml/min), bezmocz. Oporna na leczenie hipokali kalcemia i objawowa hiperurykemia. Jednoc ktu leczniczego Vanatex HCTz i zawierajacymialiskiren jest przeci pacjentéw z cukrzyca lub. iem czynnosci nerek (wspdtczynnik przesaczania GFR<60 ml/min/1,73 m izal srodki Znosci: Zmi w surowicy. Walsartan. Nie zaleca sig jednoc: I 0 u, lekéw moczoped edzajacych pota i ow soli kuchennej zawierajacych potas lubinnych lekéw, ktore moga ¢ I (heparynaitp.). Nalezy reg kontrolowac potasu. Hydrochlorotiazyd. Podczas stosowania tiazydowych lekdw moczopednych, w tym hydroc dki hij
Taleca sie czeste monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi, wtym hydm(hlurotlazydem byto ZW|qzanezwystgpowan|em hiponatremii i zasadowicy hipochloremicznej. Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd nasilaja wydalanie magnezu zmoczem, co moze prowadzic do hipomagnezemii. Tiazydowe Iekl mn(zapgdne zmmejszajq wydalanie wapnia, co moze by¢ przyczyna hlperkaltemu Uwszystkich pacjentow przyjmujacych |Ek| moczopeds lezy oznaczac stezenil itow w surowicy w odpowi ndstgpa(h czasu. Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni. Pacjentéw otrzymujacych tiazydowe leki moczopedne, w tym iazyd nalezy ¢ ze wzgledu na mozliwos¢ ienia objawdw §w'\ad(zq(y(hu iach réwnowagi i Wrzadkl(h pvzypadka(h na po(quku leczenia produktem Vanatex HCT u pacjentéw ze znacznym niedoborem sodui (lub) odwodnionych, np. zpowodu przyjmowania duzych dawek lekéw moczopednych, moze wystapic objawowe niedociénienie tetnicze. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Vanatex H(T nalezy wymwna( niedobdr sodu
i(lub) objetos¢ krwi krazacej. Pacjenci z ciezka przewlekta niewydolnoscig serca lub innymi stanami ukfadu Idosteron. U pacjentow, u ktdrych czynnos¢ nerek moze zalezec od aktywnosci ukfadu renina-i anglmensyna aldos\erun (np. pacjenci z ciezka zastoinowa i $cig serca), leczenie il Zwigzane hylozohguny(luhj temia oraz, wr: adlﬂr ostra 4 nerekl(luh)zgonem Ocena pd(]El\ll}W i 4 lub pacjentow po zawale migsni Wego powinna ledniac ocene czynnosci nerek. Nie uslalonnstasowanlapmdnkluVana(ex H(Tupaqenmwz(|gquprzewlequnlewydolnosthser(a Dlategome mozna wykluczy¢, zez powodu ia uktadu reni I Vanatex HCT moze by¢ zwiazane z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie nalezy stosowac produktu Vanatex HCT u tych pacjentow. Zwezenie tetnicy nerkowej. Produktu Vanatex HCT nie nalezy stosowac w leczeniu nadcisnienia u pacjentow z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej
albo ze zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, poniewaz u tych pacjentow moze sie zwiekszyc stezenie mocznika we krwi i i iny w surowicy. Hij izm pierwotny. ProduktuVana(exH(Tm:uamy tosowat jentow z pierwotnym zpowodu ia aktywnosci uktadu reni i utych osob. Zwezenie zastawki aorty i zastawki iopati e d ptywu z lewej komory. Podobnie jak w jacych naczynia krwionosne, wskazana jest szczegolna ostroznosc u pacjentéw, u ktorych wy je zwezenie zastawki aorty lub zastawki e zwezeniem drogi odpty b ia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany I jentd iami czynnosci nerek z klirensem kreatyniny >30 ml/min. Podczas stosowania produktu Vanatex HCT u pacjentéw iami czynnosci nerek zalecassie ok g kontrole stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy. Stan po przeszczepieniu nerki. Dotychczas brak doswiadczeri w zakresie bezpieczenistwa
stosowania produktu Vanatex HCT u pacjentow, ktérym niedawno przeszczepiono nerke. Zaburzenia czynnosci watroby. Produkt Vanatex HCT nalezy stosowac ostroznie u pacjentow zfagodnymi h iami czynnosci watroby ymi bez cholestazy. U pacjentéw iami czynnosci watroby lub jaca choroba watroby nalezy i ¢ tiazydy, poniewaz niewielkie zmiany rownowagi wodno- elek(mlnowe] mongywo’a(splq(zkg bowa. Obrzek naczyni 'y w wywiadzie. U pacjentow leczonych b nauymoru(howy,wlymobvzgkknam|gh)sm, powodujacy zwezenie drdg oddechowychi (Iub) obrzek twarzy, warg, gardtai (lub) jezyka; u niektdrych z tych paqemowluzwtzesnlejwystgpuwalnbrzgkna(zynlarumowy, i innych lekow, w tym inhibitorow ACE. U pacjentow, u ktorych wystapit obrzek naczynioruchowy nalezy natychmiast przerwac leczenie produktem leczniczym Vanatex HCT i nigdy nie nalezy podawac go ponownie. Toczer rumieniowaty uktadowy. Zgtaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia uktadowego tocznia rumieniowatego pod wptywem
tiazydowych lekow moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu. Inne zaburzenia metaboliczne. Tiazydowe leki moczopedne, w tym hydrochlorotiazyd, mongm\emanolevanqgg\ukozyurazzwwksza(stgzeme(hu\es(emlu triglicerydow i kwasu moczowego w surowicy. Pacjenci z cukrzyca moga wymagac ia dawki insuliny lub doustnych lekow przeciy Tlazydymongmmejsza(wydalanle iazmoczem oraz ¢ nieznaczne, ie stezenia wapnia w surowicy przy braku znanych zaburzery lizmu wapnia. Znaczna hi $wiadczy¢ o istniejacej nadczynnosci przytarczyc. Przed wykonaniem badari oceniajacych czynnos¢ przytarczyc nalezyprzerwa(stoxowame(lazydow zliwos¢ na Swiatto. Po iu tiazydowych lekéw moczopednych zgt: dki zliwosci na $wiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja iwosci na $wiatto, zaleca sie p! ie leczenia. Jesli konieczne jest wznowienie terapii lekiem moczopednym, zaleca sie ochrone narazonej powierzchni ciata przed dziataniem promieni stonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA.
Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory. W dwdch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duriskiego krajowego rejestru 6w ztosliwych yzyka niec h 6w ztosliwych skory (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka podstawnokomdrkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolc 0l (C, ang. i wwarunkach zwi ji ie tacznego narazenia organizmu na hydm{hlom(iazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMSC moga odgrywac role wiasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSCi zaleci¢ regulare i, czy na skorze nie pojawil |; nowezmlany,lszybk\ kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skdrnych. Paqenlnm nalezy zaleci¢ podejmowanie mozliwych dziatari i ych w celu mi jiryzyka rozwoju 6w ztosliwych skory, jak ograniczanie narazania sig na dziatanie Swiatfa stonecznego i UV, ajesli to niemozl iednig ochrone. Niepokojace zmiany skdrne nalezy niezwtocznie bada¢
zmozliwoscig wykonania biopsji z ocena histologiczna. U 0sob, u ktérych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ. Ciaza. W trakcie ciazy nie nalezy rozpoczyna leczeni istami receptora angit 11 (AIIRA). Jesli dalsze leczenie AlIRA nie jest konieczne, u pacjentek planujacych (|ngnalezyzas(osawa(mne leki przeciy i talonym profilu bezpieczert wumuw(rakuethzy W dk leczenie AlIRA nalezy jiast przerwaci, jesli to whasciwe, rozpoczac \e(zeme Ogolne Nalezyza(howa(ostmznas(upaqemaw uktary(h]uzwtzesme]wysiqp\la zliwos¢ na innych istow receptora 11 Wy ie reakeji iwosci na hydm(hlomtlazydJestbardzlej prawdopodobne u pacjentdw z alergia i astma. Ostrajaskmzamkmg(ego kq(a Stosowanie hydrochlorotiazydu, sulfonamidu, byto zwiazane z reakeja idiosynkrazji, powodujaca ostra przemijajaca krétkowzrocznosci ostra jaskre zamknietego kata. Objawy obejmuja ostry poczatek zmniejszonej ostrosci widzenia lub bol oka i zazwyczaj wystepuja w ciagu kilku godzin
dotygodnia od rozpoczecia leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze doprowadzic do trwatej utraty wzroku. Leczenie poczatkowe polega na jak naj: iu hydroc { Jeslicisnienie p T nalezy rozwazycinne leczenie lub leczenie chirurgiczne. Czynnikiryzyka wystapi j jaskry i katamoga obejt ¢alergie na idy lub penicyling w wywiadzie. Podwdj kad: i Idosteron (RAA). Istnieja dowody, iz jednoc: ow ACE I(AIIRA) lub aliski: wieksza ryzyk iemii aburzenia czynnosci nerek (w tym uslre]mewydolnos(lnevak) W zwigzku z tym nie zalecassi k ia uktadu RAA poprzez jednoczesne e inhibitorow ACE, Ilub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny
by scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednocze$nie inhibitorow ACE oraz istow receptora angi 1. Produkt zawiera laktoze. Produkt nie powinien by(siusowanyupaqemuwzrzadkowys(gpu]qnqdzwedzl(znqnlemleranqqgalakmzy,hraklem Iaktazy\ubzespa#emz'egowtmanlama glukozy-galaktozy. Dmlama iepozadane: Dziatania niepoz gta AnPwhadanla(h Klinicznych i yjnych, wystepujace czesciej po i skajarzemawalsananuzhydro(hlnm(lazydem nlzpa podaniu pla(ehoorazpn]edyn(zezg#oszenla po iu produktu do ostaty ione nizej ieniem klasyfikacji uktadow i narzadéw. Podczas leczenia skoj ihydroc { moga wystapic dziatania niepozadane zwiazane z kazdym ze skfadnikéw podanych w monoterapii, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych. Dziatania niepoz ostaty pogrup wedtug czestosci ia, poczynajac od najczestszych, zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko
(21/10000do <1/1000);bardzo zadko < 1/10000), nieznana czstosc nie moze by¢okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebe kazdej grupy o okreslonej cgstodc ia objawy niepoz godnie ze . Czestos¢ hzwigzanych jem walsartanu w skoj i aburzenia i zywiania: niezbyt czest jenie. Zaburzenia ukfadu :bardzo rzadko -zawroty glowy;niezbytcgsto - parestezja;nieznana-omdlenie. ab Ka: niezbyt cagsto- ieostre widzenie.Zaburzenia uchai bigika: iezbyt czsto -szum uszny. Zaburzenia naczynioves niezbyt czgso -niedociienie Zaburzeniaukfa howego, Klatki plersmwejlsrodplev : niezbyt czesty ;nieznana - niekardi obrzek phuc. Zaburzenia zotadkai jelt: bardzo rzadko - biegunka. Zaburzenia miesni i i tkankifacznej: niezbyt czesto - bol miesni; bardzo rzadko - b6l staw6w. Zaburzenia nereki drég moczowych: nieznana - zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - uczucie
zmeczenia. Badania diagnostyczne: nieznana - zwigkszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy, zwigkszenie stezenia bilirubiny i kreatyniny w surowicy, hipokali ia, ZWi e stezenia azotu mocznik we krwi, ia. Dodatkowe informacje o poszczegdlnych sktadnikach produktu. Dziatania niepoz gtaszane wezesniej po iu kazdego. ikow produktu mogqhy(pntenqalnym\dzlalamaml niepozadanymi produktu Vanatex HCT, nawet, J€S|I nie byty obserwowane w badaniach klinicznych lub po do obrotu. Czestos¢ ia dziatan niepoz hzwiazanych aburzenia krwii uktadu (Mnnnega nleznana— i i jszenie wartosci hematokrytu, p ia uktadu i jicznego: nieznana- i kje iwosci/alergiczne, wtym choroba posurowicza. Zaburzenia iodzywiania: nieznana - zwi ie stezenia potasu w surowicy, hip ia. Zaburzenia ucha i bfednika: mezbyt(zgxto zawroty glowy pochodzenia hlgdmkowegu Zaburzenia naczyniowe: nieznana - zapalenie naczyn krwionosnych.
Zaburzenia zotadkaijelit: niezbyt czesto - b6l brzucha. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: nieznana - zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: nieznana - obrzek naczynioruchowy, pg(herzowezapalenlexkﬂry wysypka, $wiad. Zaburzenia nevekldmg moczowych: nieznana - ni $¢ nerek. Czestos¢ ja dziatar niepoz hzwiazanych iazyd jest lekiem czesto przepi ym od wielu lat, nierzadko w dawkach wigkszych niz zawarte w produkcie Vanatex HCT. UpaqemuwIe(zuny(h(lazydowyml Iekaml mo(zopgdnyml,wtym i w iiizgtaszano i Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko - matoptytkowos¢, niekiedy z plamica; bardzo rzadko - agranulocytoza, leukopenia, ni istos¢ hemolityczna, ni $¢szpiku kostnego; nieznana - niedokrwistosc aplastyczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: bardzo rzadko - reakdj $ci. Zaburzenia iodzywiania: bardzo czesto - hij i ie stezenia lipidow we krwi (zwlaszcza podczas stosowania wigkszych
dawek); czesto - hiponatremia, hipomagnezemia, hiperurykemia; rzadko - hiperkalcemia, hiperglikemia, cukromoczi nasilenie zaburzer metabolicznych w przebiegu cukrzycy; dko - zasadowica hipochloremiczna. Zabt hiczne: rzadko - depresja, zaburzenia snu. Zab go: rzadko - bol glnwy,zawmtyglowy,parestezja Zaburzenia oka: rzadko - zaburzenia widzenia; nieznana - ostra jaskra i kata. Zabi I : 1zadko - zaburzeniary Zaburzenia naczyniowe: czesto - niedocisnienie or ne. Zab! I dko - niewy $¢ oddechowa, w tym zapalenie i obi piu( Zahuvzeniaiolqdka\’jelit zgsto - utrata apetytu, fagy $cii wymioty; rzadko - zaparcie, uczucie dyskomfortu w przewodzie pokarmowym, biegunka; bardzo rzadko - zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: rzadko - cholestaza wewnatrzwatrobowa lub z6ttaczka. Zabuvzema nerekidrég mo(zowy(h nieznana - zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia skory i tkanki podskdmej: czesto - pokrzywka i inne postacie wysypki; rzadko
- uczulenie na $wiatto; bardzo rzadko - marlww(zezapaleme na(zyn itoksyczne martwicze oddzielanie sig naskérka, reakcje o typie tocznia i skornego, uaktywnienie tocznia rumieni skdrnego; nieznana - rumieri wi iowy, nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory (rak 6rkowy i rak kolc kory). Zab ia 0goll sianywm\e]x(u podania: nieznana - goraczka, ostabienie. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: nieznana - kurcze miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: czesto - impotencja. Oplswyhrany(h dziatan niepozadanych: Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory - na podstawie danych dostepnych z badari epidemiologicznych stwierdzono zwigzek miedzy taczng dawka H(TZ a iem NMSC. Zgt: I ji h dziatari niepoz h - po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podej h dziatari ni h. Umotliwia to niep! tosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. - +48 22 49 21301; faks - +48 22 49 21 309; e-mail - ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez i Podmiot iedzi akfady olpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Vanatex HCT: 80 + 12,5 mg, 160 + 12,5 mg, 160 + 25 mg lionr: 18142, 18143, 18144 wydane przez MZ. ych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z0.0., 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 Vanatex HCT: (12,5 mg + 160 mg) x 28 tabl. powl.; (12,5 mg + 80 mg) x 28 tabl. powl.; (25 mg + 160 mg) x 28 tabl. powl. wynosza w PLN odpowiednio: 28,31; 14,39; 28,31. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 9,49;

4,98;9,49. ChPL: 2019.03.30.
*Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specj: enia i wyrobéw medycznych na 1 marca 2020r.
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