Nazwa produktu leczniczego: Elestar, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane, Elestar, 40 mg + 5 mg,
tabletki powlekane, Elestar, 40 mg + 10 mg, tabletki powlekane. Sklad jakos$ciowy i iloSciowy:
Elestar, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu
medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu); Elestar, 40 mg + 5 mg, tabletki
powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 5 mg amlodypiny
(w postaci amlodypiny bezylanu); Elestar, 40 mg + 10, mg tabletki powlekane: kazda tabletka
powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu. Posta¢ farmaceutyczna: tabletka powlekana
Elestar, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane: biata, okragta, 6 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C73
po jednej stronie; Elestar, 40 mg + 5 mg, tabletki powlekane: kremowa, okragta, 8 mm tabletka
powlekana z oznaczeniem C75 po jednej stronie; Elestar, 40 mg + 10, mg tabletki powlekane:
brazowawo-czerwona, okragta, 8 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C77 po jednej stronie.
Wskazania do stosowania: Leczenie nadci$nienia tetniczego pierwotnego. Produkt leczniczy Elestar jest
wskazany do stosowania u dorostych pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli ci$nienia
tetniczego podczas monoterapii olmesartanem medoksomilem lub amlodyping. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dorosli: zalecana dawka produktu leczniczego Elestar wynosi jedng tabletke na dobg.
Produkt leczniczy Elestar o mocy 20 mg + 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentow, u ktorych nie
uzyskano odpowiedniej kontroli ciSnienia tgtniczego podczas monoterapii  olmesartanem
medoksomilem w dawce 20 mg lub amlodyping w dawce 5 mg. Produkt leczniczy Elestar o mocy 40 mg
+ 5 mg moze by¢ stosowany u pacjentéw, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli ci$nienia
tetniczego podczas stosowania produktu Elestar o mocy 20 mg + 5 mg. Produkt leczniczy Elestar o
mocy 40 mg + 10 mg moze by¢ stosowany u pacjentow, u ktdrych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
ci$nienia t¢tniczego podczas stosowania produktu leczniczego Elestar o mocy 40 mg + 5 mg. Zaleca si¢
stopniowe zwickszanie dawki poszczegdlnych substancji czynnych przed rozpoczeciem podawania
produktu leczniczego ztozonego. Jezeli jest to uzasadnione klinicznie, mozna rozwazy¢ bezposrednig
zamian¢ monoterapii na leczenie produktem leczniczym ztozonym.

Pacjentom otrzymujacym olmesartan medoksomil i amlodyping w oddzielnych preparatach mozna ze
wzgledu na wygode stosowania podawa¢ produkt Elestar zawierajgcy takie same dawki substancji
czynnych. Produkt Elestar mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkoéw.

Osoby w podesztym wieku (65 lat lub starsi): u pacjentow w podesztym wieku dostosowanie zalecanej
dawki nie jest zazwyczaj konieczne, jednak podczas zwiekszania dawki nalezy zachowa¢ ostroznos¢.
Nalezy uwaznie monitorowaé cisnienie krwi, jezeli konieczne jest stopniowe zwiekszanie dawki do
dawki maksymalnej wynoszacej 40 mg olmesartanu medoksomilu. Zaburzenia czynnosci nerek:

ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania wigkszych dawek u pacjentow z
fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 20 — 60 ml/min),
maksymalna dawka olmesartanu medoksomilu wynosi 20 mg na dobe. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Elestar u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min).
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ monitorowanie stezenia potasu i
kreatyniny. Zaburzenia czynnosci watroby: u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby produkt Elestar nalezy stosowac ostroznie. W przypadku pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 10 mg olmesartanu
medoksomilu raz na dobe¢, maksymalna dawka nie moze by¢ wigksza niz 20 mg raz na dobg. U pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci watroby, ktorzy otrzymuja juz leki moczopedne i (lub) inne leki
przeciwnadci$nieniowe, wskazane jest $ciste monitorowanie ci$nienia krwi i czynnosci nerek. Brak
doswiadczenia ze stosowaniem olmesartanu medoksomilu u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Podobnie jak w przypadku wszystkich antagonistow wapnia, okres pottrwania amlodypiny jest
wydtuzony u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby; nie ustalono zalecen dotyczacych dawkowania.
W tej grupie pacjentow produkt Elestar nalezy stosowaé z zachowaniem szczegodlnej ostroznosci. Nie
badano farmakokinetyki amlodypiny w cigzkich zaburzeniach czynnosci watroby. U pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby dawkowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki, a
nastepnie stopniowo nalezy ja zwickszaé. Stosowanie produktu leczniczego Elestar u pacjentdéw z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby jest przeciwwskazane. Dzieci i mfodziez: nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu Elestar u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane na ten temat nie sg
dostepne. Sposdb podawania Tabletke nalezy potknaé popijajac wystarczajaca ilo$cia ptynu (np. szklanka
wody). Tabletki nie nalezy zu¢ i nalezy ja przyjmowac codziennie o tej samej porze. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, pochodne dihydropirydyny lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg . Drugi i trzeci trymestr cigzy. Cigzka niewydolnos¢ watroby 1 niedrozno$¢ drog zoétciowych .




Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Elestar z produktami zawierajgcymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik przesgczania
kiebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2). Ze wzgledu na zawarto$¢ amlodypiny przeciwwskazaniem do
stosowania produktu leczniczego Elestar sa rowniez: ciezkie niedoci$nienie; wstrzas (w tym wstrzas
kardiogenny); zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia);
niestabilna hemodynamicznie niewydolnos$¢ serca po ostrym zawale serca. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania: Pacjenci z hipowolemiq lub niedoborem sodu: U pacjentow ze
zmniejszong objgtoscig krwi krazacej 1 (lub) niedoborem sodu spowodowanymi podawaniem duzych
dawek lekéw moczopednych, ograniczeniem soli w diecie, biegunkg lub wymiotami, moze wystapic¢
objawowe niedoci$nienie tetnicze, zwlaszcza po przyjeciu pierwszej dawki. Zaleca si¢ wyréwnanie tych
zaburzen przed podaniem produktu leczniczego Elestar lub Scista obserwacje podczas rozpoczynania
leczenia. Inne stany przebiegajqce z pobudzeniem ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron: u pacjentéw, u
ktoérych napigcie $cian naczyn krwiono$nych i czynno$¢ nerek zalezg gtéwnie od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ci¢zkg zastoinowg niewydolnoscig serca lub chorobami nerek, w
tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie innymi produktami leczniczymi wplywajacymi na ten uklad,
np. antagonistami receptorow angiotensyny II, wigze si¢ z wystgpieniem ostrego niedocis$nienia, azotemii,
skapomoczu lub, rzadko, ostrej niewydolnoSci nerek. Nadcisnienie nerkowo-naczyniowe: istnieje
zwigkszone ryzyko ci¢zkiego niedoci$nienia i niewydolno$ci nerek u pacjentéw z obustronnym zwe¢zeniem
tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej nerki, leczonych lekami wptywajacymi na uktad
renina-angiotensyna-aldosteron. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po przeszczepieniu nerki: podczas
stosowaniu produktu leczniczego Elestar u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ okresowa
kontrole st¢zenia potasu i kreatyniny w surowicy. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elestar
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min). Brak do§wiadczen
dotyczacych podawania produktu leczniczego Elestar pacjentom po niedawno przebytym przeszczepieniu
nerki lub pacjentom ze schytkowg niewydolnoscia nerek (tj. klirens kreatyniny < 12 ml/min).Podwdjna
blokada ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie
inhibitorébw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu
zwigksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnos$ci nerek (wtym ostrej
niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania uktadu RAA poprzez
jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu. Jesli
zastosowanie podwojnej blokady ukladu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone
wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry Zzyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie
elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentdw z nefropatig cukrzycowa
nie nalezy stosowaé jednocze$nie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II.
Zaburzenia czynnosci wgtroby: u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby zwigksza si¢ narazenie na
amlodyping i olmesartan medoksomil . Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajac Elestar pacjentom z
fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby dawka olmesartanu medoksomilu nie powinna by¢ wigksza niz 20 mg .
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby stosowanie amlodypiny nalezy rozpocza¢ od mozliwie
najmniejszej dawki oraz nalezy zachowac ostroznos¢ zarowno podczas rozpoczynania leczenia, jak rowniez
podczas zwigkszania dawki. Stosowanie produktu leczniczego Elestar jest przeciwwskazane u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Hiperkaliemia: podobnie jak w przypadku innych antagonistow
angiotensyny II i inhibitorow ACE, podczas leczenia moze wystgpi¢ hiperkaliemia, szczegOlnie w
przypadku wspotistniejacych zaburzen czynnosci nerek i (lub) niewydolnosci serca . U pacjentdw z grupy
zwickszonego ryzyka zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ i czesto kontrolowaé stezenie potasu W przypadku jednoczesnego podawania suplementow
potasu, lekdéw moczopednych oszczedzajacych potas, substytutow soli zawierajacych potas lub lekow
mogacych zwickszaé stezenie potasu (np. heparyna, itp.). Lit: podobnie jak w przypadku innych
antagonistow receptorow angiotensyny II nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu leczniczego
Elestar i soli litu . Zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej: kardiomiopatia przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu: Ze wzgledu na zawarto$¢ amlodypiny, podobnie jak w przypadku wszystkich
lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne, wskazana jest szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentdOw ze
zwezeniem zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej albo z kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odptywu. Pierwotny hiperaldosteronizm: Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem z reguly nie
reaguja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dzialajacymi poprzez hamowanie uktadu renina-
angiotensyna. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elestar u tych pacjentOw.
Niewydolnos¢ serca:U podatnych 0so6b moze dojs¢ do zaburzenia czynnosci nerek jako skutku hamowania



uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. U pacjentéw z ci¢zkg niewydolnoscia serca, u ktérych czynnosé
nerek moze zaleze¢ od aktywno$ci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami
konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonistami receptorow angiotensyny wigze si¢ z wystepowaniem
oligurii i (lub) postepujacej azotemii i (rzadko) ostrej niewydolnosci nerek i (lub) zgonu. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia pacjentdow z niewydolnoscig serca. W dlugoterminowym badaniu
kontrolowanym placebo, dotyczgcym podawania amlodypiny u pacjentéw z cigzkg niewydolnoscig serca
(klasy III i TV wg skali NYHA) zanotowano wigksza czestos¢ wystapienia obrzgku ptuc u pacjentéw
stosujgcych amlodyping, w porownaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania antagonistow wapnia, w tym amlodypiny, u pacjentdw z zastoinowg niewydolno$cig
serca, poniewaz moga zwigksza¢ ryzyko wystgpowania zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu.
Enteropatia typu celiakii: u pacjentow przyjmujacych olmesartan, po kilku miesigcach do kilku lat od
rozpoczecia leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano cigzka, przewlekla biegunke ze
znacznym zmniejszeniem masy ciata, prawdopodobnie spowodowang miejscowa opdzniong reakcja
nadwrazliwosci. Wyniki biopsji jelit czesto wykazujg atrofie kosmkow u pacjentow. Jesli u pacjenta
wystapig takie objawy podczas leczenia olmesartanem oraz w przypadku braku innej etiologii nalezy
natychmiast przerwac leczenie olmesartanem i nie nalezy wznawia¢ leczenia. Jezeli biegunka nie ustapi w
ciggu tygodnia po odstawieniu olmesartanu nalezy rozwazy¢ wizyte u lekarza specjalisty (np.
gastroenterologa). Réznice etniczne: podobnie jak w przypadku wszystkich innych antagonistéw
angiotensyny I, dziatanie przeciwnadci$nie-niowe produktu leczniczego Elestar moze by¢ nieco stabsze u
pacjentdéw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras, prawdopodobnie ze wzgledu na czgstsze wystepowanie
matej aktywnosci reniny w populacji pacjentow rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym. Osoby w
podesztym wieku: U oséb w podesztym wieku nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki.
Cigza: nie nalezy rozpoczyna¢ podawania antagonistow receptora angiotensyny Il podczas cigzy. Z
wyjatkiem koniecznosci kontynuowania leczenia antagonistami receptora angiotensyny I, u pacjentek
planujacych cigze nalezy zastosowaé alternatywne leczenie przeciwnadci$nieniowe, o ustalonym profilu
bezpieczenstwa stosowania w cigzy. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwaé
podawanie antagonistow receptora angiotensyny II i, jesli jest to wskazane, nalezy rozpocza¢ leczenie
alternatywne . Inne: podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, nadmierne
obnizenie ciSnienia krwi u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia w mozgu
moze spowodowac zawal migsnia sercowego lub udar. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Dzialanie niepozadane: Elestar:
najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w czasie leczenia produktem Elestar sa obrzgki
obwodowe (11,3%), bol glowy (5,3%) 1 zawroty glowy (4,5%). Ponizej przedstawiono dziatania
niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych, badan bezpieczenstwa stosowania po
wprowadzeniu do obrotu i podczas badan klinicznych, badan bezpieczenstwa stosowania po wprowadzeniu
do obrotu i pochodzace ze zgloszen spontanicznych oraz dziatania niepozadane pojedynczych substancji:
olmesartanu medoxomilu i amlodypiny na podstawie znanego profilu bezpieczenstwa tych substancji.

Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:

Bardzo czesto (>1/10),Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000) Czg¢$tos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Olemsartan/Amlodypina (O+A), olmesartan (O), amlodypina (A).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: leukopenia, bardzo rzadko (A); matoptytkowosc¢, niezbyt czgsto
(0), bardzo rzadko (A). Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢ na
lek, rzadko (O+A),bardzo rzadko (A); reakcja anafilaktyczna, niezbyt czesto (O). Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia, bardzo rzadko (A);hiperkaliemia, niezbyt czgsto (A+O),
rzadko (O); hipertriglicerydemia, czgsto (O); hiperurykemia, czgsto (O). Zaburzenia psychiczne:
dezorientacja, rzadko (A), depresja, niezbyt czesto (A), bezsenno$é, niezbyt czesto (A); drazliwosc,
niezbyt czesto (A), ostabienie libido, niezbyt czgsto (O+A); zmiany nastroju (w tym niepokoj), niezbyt
czesto (A). Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, czesto (O+A,
O,A); zaburzenia smaku, niezbyt czesto (A); bol glowy, czesto (O+A, O, A- w szczegdlnosci na
poczatku leczenia); zwigkszenie napiecia, bardzo rzadko (A); niedoczulica, niezbyt czgsto (O+A, A);
letarg, niezbyt czgsto (O+A); parestezja , niezbyt czesto (O+A,A); neuropatia obwodowa, bardzo
rzadko (A); zawroty glowy ortostatyczne, niezbyt czesto (O+A); zaburzenia snu, niezbyt czesto (A);
sennosc, czesto (A); omdlenie, rzadko (O+A), niezbyt czesto (A);drzenie, niezbyt czgsto (A);
zaburzenia pozapiramidowe, czesto$¢ nieznana (A). Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (w tym
widzenie podwaojne), czgsto (A). Zaburzenia ucha i blednika: szum uszny, niezbyt czgsto (A); zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, niezbyt czesto (O+A,0). Zaburzenia serca: dusznica bolesna,



niezbyt czesto (O,A-w tym zaostrzenie dusznicy bolesnej); zaburzenia rytmu serca (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdw), niezbyt czesto (A); zawat mies$nia
sercowego, bardzo rzadko (A); kotatanie serca, niezbyt czgsto (O+A), czgsto (A); tachykardia, niezbyt
czesto (O+A). Zaburzenia naczyniowe: niedocis$nienie, niezbyt czgsto (O+A,A) rzadko (O);
niedocisnienie ortostatyczne, niezbyt czesto (O+A); nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), rzadko
(O+A), czesto (A); zapalenie naczyn krwiono$nych, bardzo rzadko (A). Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: zapalenie oskrzeli, czgsto (O); kaszel, niezbyt czgsto
(O+A,A), czesto (O); duszno$é, niezbyt czesto (O+A), czgsto (A); zapalenie gardla, czesto (O); niezyt
blony $luzowej nosa, czesto (O), niezbyt czesto (A). Zaburzenia zZolgdka i jelit: bél brzucha,
czesto(O,A), zmiana rytmu wyproznien (w tym biegunka i zaparcie), czesto (A); zaparcie, niezbyt
czesto (O+A); biegunka, niezbyt czgsto (O+A), czgsto (O); sucho$é blony sluzowej jamy ustnej,
niezbyt czesto (O+A,A); niestrawnos$é, niezbyt czesto (O+A), czesto (O,A); zapalenie Zotadka, bardzo
rzadko (A); zapalenie zotadka i jelit, czgsto (O); rozrost dzigsel, bardzo rzadko (A); nudnosci, niezbyt
czesto (O+A), czesto (0,A);zapalenie trzustki, bardzo rzadko (A); bol w nadbrzuszu, niezbyt czesto
(O+A);wymioty, niezbyt czesto (O+A,0O,A); enteropatia typu celiakii, bardzo rzadko (O). Zaburzenia
waqtroby i drog Zotciowych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, czesto (O), bardzo
rzadko (A-czgsto wspotistniejace z cholestaza), zapalenie watroby, bardzo rzadko (A), zéttaczka,
bardzo rzadko (A).Zapalenie watroby o podtozu autoimmunologicznym, czesto$¢ nieznana(O)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: tysienie, niezbyt czesto (A), obrzek naczynioruchowy, rzadko
(0), bardzo rzadko (A); alergiczne zapalenie skory, niezbyt czesto (O); rumiefn wielopostaciowy,
bardzo rzadko (A); osutka, niezbyt czesto (O,A); zluszczajace zapalenie skory, bardzo rzadko (A);
zwigkszona potliwos¢, niezbyt czesto(A); zwigkszona potliwos¢, niezbyt czesto (A); nadwrazliwosé
na $wiatto, bardzo rzadko(A);$wiad, niezbyt cz¢sto (O,A);plamica, niezbyt czesto (A), obrzek
Quinckego, bardzo rzadko(A); wysypka, niezbyt czgsto (O+A,0,A); przebarwienie skory, niezbyt
czesto (A); zespot Stevensa-Johnsona, bardzo rzadko (A); toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskoérka, czesto$¢ nieznana(A); pokrzywka, rzadko(O+A), niezbyt czesto (O,A). Zaburzenia
migsSniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: obrzgk okolicy kostek, czgsto (A), bol stawow, niezbyt czesto
(A); zapalenie stawow, czgsto (O), bol plecow, niezbyt czesto (O+A,A),czesto(O); kurcze migséni,
niezbyt czesto (O+A), rzadko (O), czgsto (A); bol konczyn, niezbyt czesto (O+A); bol koscei, czgsto
(0). Zaburzenia nerek i drég moczowych: ostra niewydolno$¢ nerek, rzadko (O); krwiomocz, czesto
(0); czestsze oddawanie moczu, niezbyt czesto (A); zaburzenia oddawania moczu, niezbyt czgsto (A);
konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, niezbyt czgsto (A); czestomocz, niezbyt czesto (O+A),
niewydolno$¢ nerek, rzadko (O); zakazenie drog moczowych, czesto (O); Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: zaburzenia erekcji/impotencja, niezbyt czgsto (O+A,A); ginekomastia, niezbyt
czesto (A); Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: ostabienie, niezbyt czgsto(O+A,0),
czesto(A); bol w klatce piersiowej, czesto (O), niezbyt czesto (A); obrzek twarzy, rzadko (O+A),
niezbyt czesto (O); uczucie zmgczenia, czesto (O+A,0,A); objawy grypopodobne, czgsto (O); apatia,
rzadko (O); zte samopoczucie , niezbyt czesto(O,A); obrzek, czesto (O+A), bardzo czesto (A); bol,
czesto (0), niezbyt czgsto (A); obrzgki obwodowe, czgsto (O+A,0); obrzek, ktory ujawnia si¢ pod
wplywem ucisku, czgsto (O+A); Badania diagnostyczne: zwigkszenie stezenia kreatyniny we Krwi,
niezbyt czesto (O+A), rzadko (O); zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, czgsto
(O); zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, niezbyt czesto (O+A); zwigkszenie stezenia mocznika we
krwi, niezbyt czesto (O+A), rzadko (O); zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi,
czesto (O); zmniejszenie stezenia potasu we Krwi, niezbyt czgsto (O+A); zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi, czesto (O); zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we Krwi, niezbyt czgsto
(O+A); zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy, niezbyt czesto (O+A); zwigkszenie
wzgledem czasowym z przyjmowaniem antagonistow receptoréw angiotensyny II. U pacjentéw
leczonych amlodyping odnotowano pojedyncze przypadki zespotu pozapiramidowego. *Po
wprowadzeniu do obrotu zglaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia watroby, z okresem utajenia od
kilku miesigcy do kilku lat, ustgpujacego po odstawieniu olmesartanu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:Menarini
International Operations LuxembourgS.A., 1 Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg,
Luksemburg. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu Elestar, 20 mg + 5 mg, tabletki
powlekane: 16195; Elestar, 40 mg + 5 mg, tabletki powlekane: 16194; Elestar, 40 mg + 10 mg,
tabletki powlekane: 16193. Aktualizacja 07.2022. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rx).
Informacja naukowa: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.Stominskiego
4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Pelna informacja o leku dostepna na zadanie.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Elestar HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki
powlekane; Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane; Elestar HCT, 40 mg
+ 10 mg + 25 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Elestar
HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg
olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu; Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: kazda
tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 10 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu; Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg,
tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu,

10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu) i 25 mg hydrochlorotiazydu. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana
Elestar HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: Jasnozoétta, okragla, o srednicy
9,5 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C53 po jednej stronie. Elestar HCT, 40 mg +

10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: Szaro-czerwona, okragta, o $rednicy 9,5 mm tabletka
powlekana z oznaczeniem C55 po jednej stronie. Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg,
tabletki powlekane: Szaro-czerwona, owalna, o wymiarach 15 x 7 mm tabletka powlekana z
oznaczeniem C57 po jednej stronie. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie
nadcis$nienia tetniczego pierwotnego. Leczenie skojarzone Produkt leczniczy Elestar HCT jest
wskazany u dorostych pacjentow, u ktorych ci$nienie t¢tnicze nie jest odpowiednio
kontrolowane poprzez skojarzenie olmesartanu medoksomilu i amlodypiny przyjmowanych w
produkcie dwusktadnikowym. Leczenie zastepcze Produkt leczniczy Elestar HCT jest
wskazany w leczeniu zastepczym u dorostych pacjentéw, u ktorych ci$nienie tetnicze jest
odpowiednio kontrolowane poprzez skojarzenie olmesartanu medoksomilu, amlodypiny i
hydrochlorotiazydu, przyjmowanych w produkcie dwusktadnikowym (olmesartan
medoksomil i amlodypina lub olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd) i w produkcie
jednosktadnikowym (hydrochlorotiazyd lub amlodypina). DAWKOWANIE: Dorosli
Zalecana dawka produktu leczniczego Elestar HCT to jedna tabletka na dobe. Leczenie skojarzone

Elestar HCT o mocy 40 mg + 5 mg + 12,5 mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktorych ci$nienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane poprzez skojarzenie 40 mg olmesartanu medoksomilu i 5
mg amlodypiny przyjmowanych w produkcie dwusktadnikowym lub pacjentom, u ktorych cisnienie
tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane poprzez stosowanie Elestar HCT o mocy 20 mg + 5 mg +
12,5 mg. Elestar HCT o mocy 40 mg + 10 mg + 12,5 mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktorych
ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane poprzez skojarzenie 40 mg olmesartanu
medoksomilu i 10 mg amlodypiny przyjmowanych w produkcie dwusktadnikowym lub poprzez
stosowanie Elestar HCT o mocy 40 mg + 5 mg + 12,5 mg. Elestar HCT o mocy 40 mg + 10 mg + 25
mg moze by¢ podawany pacjentom, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane
poprzez stosowanie Elestar HCT o mocy 40 mg + 10 mg + 12,5 mg lub Elestar HCT o mocy 40 mg +
5 mg + 25 mg. Zaleca si¢ stopniowe dostosowanie dawkowania poszczegdlnych substancji czynnych
przed zmiang na skojarzenie trzysktadnikowe. Jezeli jest to uzasadnione klinicznie, mozna rozwazy¢
bezposrednia zmiang leczenia z produktu ztozonego o skojarzonym dziataniu dwoch sktadnikéw na
leczenie produktem ztozonym o skojarzonym dziataniu trzech sktadnikow. Leczenie zastepcze

Pacjenci z ustabilizowanym ci$nieniem tetniczym podczas przyjmowania statych dawek olmesartanu
medoksomilu, amlodypiny i hydrochlorotiazydu podawanych w tym samym czasie w postaci produktu
dwusktadnikowego (olmesartan medoksomil i amlodypina lub olmesartan medoksomil i
hydrochlorotiazyd) i produktu jednosktadnikowego (hydrochlorotiazyd lub amlodypina) mogg by¢
przestawieni na produkt Elestar HCT zawierajacy te same dawki sktadnikow.



Maksymalna zalecana dawka Elestar HCT to 40 mg + 10 mg + 25 mg na dobe. Osoby w podeszlym
wieku (65 lat lub starsi) Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, w tym uwazne monitorowanie ci$nienia
tetniczego u 0s6b w podesztym wieku, szczeg6lnie podczas stosowania maksymalnej dawki Elestar
HCT wynoszacej 40 mg + 10 mg + 25 mg na dobg. U 0s6b w podeszilym wieku nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki. Dostgpne sg bardzo ograniczone dane dotyczgce stosowania
produktu Elestar HCT u pacjentow w wieku 75 lat i starszych. Zaleca si¢ szczegdlng ostroznosc, w
tym czgstsza kontrole ci$nienia tetniczego. Zaburzenia czynnosci nerek Ze wzgledu na
ograniczone do$wiadczenie dotyczace stosowania olmesartanu medoksomilu w dawce 40 mg,
U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny 30 — 60 ml/min) maksymalna dawka Elestar HCT to 20 mg + 5 mg + 12,5 mg na
dobe. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ monitorowanie
stezenia potasu i kreatyniny. U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min) stosowanie produktu leczniczego Elestar HCT jest przeciwwskazane.
Zaburzenia czynnoS$ci watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Elestar HCT u
pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby maksymalna dawka Elestar HCT nie moze by¢ wigksza niz 20 mg +
5 mg + 12,5 mg raz na dobe. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, zaleca si¢ Sciste
monitorowanie ci$nienia t¢tniczego i czynnosci nerek. Tak jak w przypadku innych antagonistow
wapnia, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby okres pottrwania amlodypiny jest
wydtuzony, a schemat dawkowania nie zostal ustalony. Dlatego u tych pacjentow produkt leczniczy
Elestar HCT nalezy stosowac ostroznie. Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki
amlodypiny w cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby. U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
watroby leczenie amlodyping nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dawki, a nastgpnie stopniowo nalezy
ja zwiekszac. Stosowanie produktu leczniczego Elestar HCT jest przeciwwskazane u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, cholestazg lub niedroznoscig drog zétciowych . Dzieci i
mlodziez Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elestar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci. Sposob
podawania: Tabletke nalezy potkna¢ popijajac wystarczajacg ilo$cig ptynu (np. szklankg wody).
Tabletki nie nalezy zu¢ i nalezy jg przyjmowac codziennie o tej samej porze. Produkt Elestar HCT
mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, pochodne dihydropirydyny lub substancje bedace pochodnymi
sulfonamidu (hydrochlorotiazyd jest pochodna sulfonamidu) lub na ktérgkolwiek substancjg
pomocniczg. Ciezka niewydolno$¢ nerek (patrz punkt: specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania).Oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia, hiponatremia i objawowa
hiperurykemia. Ci¢zka niewydolno$¢ watroby, cholestaza i niedroznos¢ drog zotciowych. Drugi i
trzeci trymestr cigzy (patrz punkt: specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania). Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Elestar HCT z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspotczynnik przesgczania klebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?). Ze wzgledu na zawarto$¢
amlodypiny przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego Elestar HCT sa réwniez:-
wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny) - cigzkie niedoci$nienie- zwezenie drogi odptywu z lewe;j
komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia)- niestabilna hemodynamicznie
niewydolno$é serca po ostrym zawale serca. SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI
OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Pacjenci z hipowolemia lub niedoborem
sodu: U pacjentéw ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej 1 (lub) niedoborem sodu spowodowanymi
intensywna terapig lekami moczopednymi ograniczeniem soli w diecie, biegunka lub wymiotami,
moze wystgpi¢ objawowe niedocis$nienie tetnicze, zwlaszcza po przyjeciu pierwszej dawki. Zaleca si¢
wyrownanie tych zaburzen przed podaniem produktu leczniczego Elestar HCT lub $cista obserwacje
lekarza podczas rozpoczynania leczenia. Inne stany przebiegajace z pobudzeniem ukladu renina-
angiotensyna-aldosteron: U pacjentdw, u ktorych napigcie $cian naczyn krwiono$nych i czynno$é
nerek zaleza gldwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cigzka



zastoinowg niewydolno$cig serca lub chorobami nerek, w tym ze zw¢zeniem tetnicy nerkowe;j),
leczenie produktami leczniczymi wptywajacymi na ten uktad, wigze si¢ z wystapieniem ostrego
niedocisnienia tetniczego, azotemii, skapomoczu lub, rzadko, ostrej niewydolnosci nerek.
Nadci$nienie nerkowo-naczyniowe: Istnieje zwigkszone ryzyko cigzkiego niedocisnienia i
niewydolnosci nerek u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy
jedynej czynnej nerki, leczonych lekami wptywajacymi na uktad renina-angiotensyna-aldosteron.
Zaburzenia czynno$ci nerek i stan po przeszczepieniu nerki: Podczas stosowania produktu
leczniczego Elestar HCT u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ okresowg kontrole
stezenia potasu i kreatyniny w surowicy. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(Klirens kreatyniny < 30 ml/min) nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Elestar HCT. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek moze wystapic¢ azotemia zwigzana ze stosowaniem
tiazydowych lekow moczopednych. W przypadku nasilania si¢ zaburzen czynnos$ci nerek, konieczna
jest ponowna ocena leczenia i ewentualne odstawienie leku moczopgdnego. Brak do§wiadczenia
dotyczacego stosowania produktu leczniczego Elestar HCT u pacjentéw po niedawno przebytym
przeszczepieniu nerki lub u pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek (tj. klirens kreatyniny

< 12 ml/min). Podwojna blokada ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istnieja dowody,
iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow receptora
angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia
czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolno$ci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwojnego
blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie
konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe
pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ciSnienie krwi powinny by¢ §cisle
monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczes$nie inhibitorow
ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Zaburzenia czynnos$ci watroby: U pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby zwieksza si¢ narazenie na amlodyping i olmesrtan medoksomil.
Dodatkowo niewielkie zmiany rownowagi plynow i elektrolitow wystepujace w czasie leczenia
tiazydami mogg sprzyja¢ wystapieniu $pigczki watrobowej u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby lub post¢pujaca chorobg watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac Elestar HCT
pacjentom z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby dawka olmesartanu medoksomilu nie powinna by¢
wigksza niz 20 mg. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby stosowanie amlodypiny nalezy
rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki oraz nalezy zachowac ostrozno$¢ zard6wno podczas
rozpoczynania leczenia jak rowniez podczas zwiekszania dawki. Stosowanie produktu leczniczego
Elestar HCT jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby,
cholestazg i niedrozno$cig drog zolciowych.. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej,
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odplywu: Podobnie jak w przypadku innych lekw
rozszerzajacych naczynia krwiono$ne, ze wzgledu na zawarto§¢ amlodypiny w produkcie Elestar HCT,
nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki
dwudzielnej albo z kardiomiopatia przerostowg. Pierwotny hiperaldosteronizm: Pacjenci z
pierwotnym hiperaldosteronizmem z reguty nie reaguja na leczenie lekami przeciwnadci$nieniowymi
dziatajagcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Elestar HCT u tych pacjentow. Wplyw na metabolizm i czynno$¢
wewnatrzwydzielniczg: Leczenie tiazydami moze prowadzi¢ do pogorszenia tolerancji glukozy. U
pacjentéw z cukrzyca moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekow
przeciwcukrzycowych. W czasie leczenia tiazydami utajona cukrzyca moze przej$¢ w jawng cukrzyce.
Zwickszenie st¢zenia cholesterolu i triglicerydow to znane dziatania niepozadane towarzyszace
leczeniu tiazydowymi lekami moczopednymi.

U niektorych pacjentéw leczonych tiazydami moze wystapi¢ hiperurykemia lub dna moczanowa.



Zaburzenia elektrolitowe: Tak jak w przypadku wszystkich pacjentow leczonych lekami
moczopednymi, nalezy okresowo kontrolowa¢ stezenie elektrolitow w surowicy krwi. Tiazydy, takze
hydrochlorotiazyd, moga prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodnej lub elektrolitowej (w tym
hipokaliemii, hiponatremii i zasadowicy hipochloremicznej). Objawy ostrzegajace o zaburzeniach
rownowagi wodnej lub elektrolitowej to sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, pragnienie, ostabienie,
letarg, senno$¢, niepokoj, bol lub kurcze migsni, zmeczenie migsni, niedocisnienie, skgpomocz,
tachykardia i zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci lub wymioty. Najwieksze ryzyko
wystgpienia hipokaliemii dotyczy pacjentow z marsko$cig watroby, pacjentéw z nasilong diurezg,
pacjentow otrzymujacych droga doustng niedostateczng ilo$¢ elektrolitdow i1 pacjentéw leczonych
jednoczesnie kortykosteroidami lub ACTH. Natomiast w zwigzku z antagonistycznym dziataniem
olmesartanu medoksomilu, wchodzacego w sktad produktu Elestar HCT, na receptory angiotensyny II
(AT1), moze wystgpi¢ hiperkaliemia, szczegdlnie w przypadku wspotistniejacej niewydolnosci nerek i
(lub) niewydolnosci serca i cukrzycy. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy
krwi u pacjentow nalezacych do grupy ryzyka. Nalezy zachowac ostrozno$¢ oraz czgsto monitorowac
stezenie potasu podczas podawania lekow moczopednych oszczedzajacych potas, suplementow
potasu, substytutow soli zawierajacych potas oraz innych lekoéw, ktore moga powodowaé zwigkszenie
stezenia potasu w osoczu (np. heparyny) jednoczesnie z produktem Elestar HCT. Nie ma dowodow na
to, ze olmesartan medoksomil moze zmniejszy¢ lub zapobiec wystgpieniu hiponatremii wywotane;j
lekami moczope¢dnymi. Niedobdr chlorkdw jest przewaznie niewielki 1 zazwyczaj nie wymaga
leczenia. Tiazydy moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem i powodowac przejsciowe i
niewielkie zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy krwi, mimo braku rozpoznanych zaburzen
metabolizmu wapnia. Przyczyng wystapienia hiperkalcemii moze by¢ ukryta nadczynnosé¢
przytarczyc. W tej sytuacji nalezy przerwa¢ podawanie leku i przeprowadzi¢ badanie czynnosci
przytarczyc. Wykazano, ze tiazydy zwigkszaja wydalanie magnezu wraz z moczem, co moze
prowadzi¢ do hipomagnezemii. W czasie upatow u pacjentow ze sktonnoscig do obrzekdéw moze
wystapi¢ hiponatremia z rozcienczenia. Lit: Podobnie jak w przypadku innych antagonistow
receptorow angiotensyny Il nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Elestar
HCT i soli litu. Niewydolno$¢ serca: U podatnych 0s6b moze doj$¢ do zaburzenia czynnosci
nerek w wyniku hamowania uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. U pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig serca, u ktorych czynnos¢ nerek moze zaleze¢ od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) i
antagonistami receptora angiotensyny wigze si¢ z wystepowaniem oligurii i (lub) postepujace;j
azotemii oraz (rzadko) ostrej niewydolnos$ci nerek i (lub) zgonu. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas leczenia pacjentow z niewydolnoscig nerek. W dlugoterminowym badaniu, kontrolowanym
placebo, dotyczacym stosowania amlodypiny u pacjentéow z ci¢zkg niewydolnoscig serca (klasy III 1
IV wg skali NYHA) zanotowano wigkszg czestos¢ wystapienia obrzgku ptuc u pacjentéw stosujacych
amlodyping, w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Nalezy zachowac ostrozno$é¢
podczas stosowania antagonistow wapnia, w tym amlodypiny, u pacjentdw z zastoinowa
niewydolnos$cig serca, poniewaz moga zwigksza¢ ryzyko wystgpowania zdarzen sercowo-
naczyniowych i zgonu. Enteropatia typu celiakii: U pacjentow przyjmujacych olmesartan, po kilku
miesigcach do kilku lat od rozpoczecia leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano cigezka,
przewlekla biegunke ze znacznym zmniejszeniem masy ciata, prawdopodobnie spowodowang
miejscowg opozniong reakcja nadwrazliwosci. Wyniki biopsji jelit czgsto wykazuja atrofie kosmkow u
pacjentow. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy podczas leczenia olmesartanem oraz w przypadku
braku innej etiologii nalezy natychmiast przerwac leczenie olmesartanem i nie nalezy wznawiaé
leczenia. Jezeli biegunka nie ustapi w ciggu tygodnia po odstawieniu olmesartanu nalezy rozwazy¢
wizyte u lekarza specjalisty (np. gastroenterologa).Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka, ostra krotkowzrocznos$é i jaskra wtérna zamknietego kata
Hydrochlorotiazyd, nalezacy do grupy sulfonamidéw, moze powodowac reakcje idiosynkratyczna,
wywolujaca nadmierne nagromadzenie plynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka z ograniczeniem pola
widzenia, krotkowzrocznosc¢ i ostrg jaskre zamknigtego kata. Objawy to nagle pogorszenie ostrosci
widzenia lub bol oka, ktore zwykle pojawiaja si¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni po
rozpoczeciu leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze prowadzi¢ do trwalej utraty
wzroku. Poczatkowe postgpowanie to jak najszybsze odstawienie hydrochlorotiazydu. Jesli ci$nienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwloczne leczenie zachowawcze



lub chirurgiczne. Czynnikiem ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata jest nadwrazliwo$¢ na
sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania antagonistow
receptora angiotensyny Il podczas cigzy. Z wyjatkiem koniecznosci kontynuowania leczenia
antagonistami receptora angiotensyny II, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac
alternatywne leczenie przeciwnadci$nieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w
cigzy. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie antagonistow
receptora angiotensyny II i, jesli jest to wskazane, nalezy rozpocza¢ leczenie alternatywne. Dzieci |
mlodziez: Elestar HCT nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Osoby w
podesztym wieku: U 0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas zwigkszania
dawki. Nadwrazliwo$¢ na §wiatlo: Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na swiatto
podczas stosowania tiazydowych lekow moczopednych (patrz punkt 4.8). Jesli wystapig reakcje
nadwrazliwos$ci na §wiatlo podczas przyjmowania Elestar HCT, nalezy przerwac leczenie. Jezeli
ponowne podanie leku moczopednego okaze si¢ niezbgdne, zaleca si¢ ochrong skory narazonej na
stofice lub sztuczne promieniowanie UVA. Nieczerniakowe nowotwory zlosliwe skéry: W dwaoch
badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z dunskiego krajowego rejestru
nowotworow ztosliwych stwierdzono zwigkszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworow zto§liwych
skory (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka podstawnokomdrkowego (BCC, ang. basal cell
carcinoma) i raka kolczystokomorkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w warunkach
zwigkszajgcego si¢ tacznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie
rozwoju NMCS moga odgrywac rol¢ wlasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentdw przyjmujacych
HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSC i zaleci¢ regularne sprawdzanie, czy na skorze nie
pojawity si¢ nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
podejrzanych zmian skornych. Pacjentom nalezy zaleci¢ podejmowanie mozliwych dziatan
zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka rozwoju nowotwordow ztosliwych skory, jak
ograniczanie narazania si¢ na dzialanie $wiatta stonecznego i promieniowania UV, a jesli to
niemozliwe - odpowiednig ochrong. Niepokojace zmiany skorne nalezy niezwlocznie badac z
mozliwos$cig wykonania biopsji z oceng histologiczng. U 0sob, u ktdrych w przesztosci wystepowaty
NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ. Ostra toksyczno$é na uklad
oddechowy: Po przyjeciu hydrochlorotiazydu notowano bardzo rzadko powazne przypadki ostrej
toksycznosci na uktad oddechowy, w tym zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS, ang. acute
respiratory distress syndrome). Obrzek ptuc zwykle rozwija si¢ w ciggu kilku minut do Kilku godzin
po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczatkowo objawy obejmuja dusznos$é, goraczke, ostabiona
czynnos¢ phuc i niedoci$nienie tetnicze. Jesli podejrzewa sie rozpoznanie ARDS, nalezy odstawic
Elestar HCT i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawac pacjentom,
u ktérych wezesniej po przyjeciu hydrochlorotiazydu wystapit ARDS. Inne: Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych nadmierne obniZenie ci$nienia tetniczego u
pacjentow z chorobg niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia w mézgu moze spowodowac
zawal mig$nia sercowego lub udar. Reakcje nadwrazliwo$ci na hydrochlorotiazyd moga wystapic¢ u
pacjentow z alergia lub astma oskrzelowa w wywiadzie lub bez takiego wywiadu, ale sg bardziej
prawdopodobne u pacjentow z dodatnim wywiadem. Opisywano zaostrzenie lub ujawnienie si¢
uktadowego tocznia rumieniowatego podczas stosowania tiazydowych lekow moczopednych.
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych antagonistow receptora angiotensyny 1, dziatanie
obnizajace cisnienie tetnicze olmesartanu moze by¢ stabsze u pacjentow rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras, jednak skutek ten nie zostat zaobserwowany w jednym z trzech badan klinicznych
prowadzonych z Elestar HCT obejmujacych pacjentow rasy czarnej (30%), Produkt zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Elestar HCT
ustalano w badaniach klinicznych z udziatem 7826 pacjentow otrzymujacych olmesartan medoksomil
w skojarzeniu z amlodyping i hydrochlorotiazydem. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane
produktu Elestar HCT zaobserwowane podczas badan klinicznych, badan bezpieczenstwa stosowania
po wprowadzeniu do obrotu i pochodzace ze zgloszen spontanicznych oraz dziatania niepozgdane
pojedynczych substancji: olmesartanu medoxomilu, amlodypiny i hydrochlorotiazydu na podstawie
znanego profilu bezpieczenstwa tych substancji. Najczgsciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi
W czasie leczenia produktem Elestar HCT sg obrzeki obwodowe, bol glowy i zawroty gtowy. Do



okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujgca klasyfikacje:
Bardzo czgsto (=1/10), Czgsto (=1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), Rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000). Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych). Elestar HCT (EH), olmesartan (O), amlodypina (A),
hydrochlorotiazyd (H). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Zakazenie gornych drég oddechowych:
czesto (EH), Zapalenie blony $luzowej nosa i gardta: czesto (EH); Zakazenie uktadu moczowego:
czesto (EH,0); Zapalenie $linianek: rzadko (H). Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym
torbiele i polipy) Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory (rak podstawnokomorkowy i rak
kolczystokomorkowy): czesto$¢ nieznana (H). Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego Leukopenia:
bardzo rzadko (A), rzadko (H); Matoptytkowo$¢: niezbyt czesto (O), bardzo rzadko (A), rzadko (H);
Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego: rzadko (H); Neutropenia/agranulocytoza: rzadko (H);
Niedokrwisto$¢ hemolityczna: rzadko (H); Niedokrwisto$¢ aplastyczna: rzadko (H). Zaburzenia
ukladu immunologicznego Reakcje anafilaktyczne: niezbyt czgsto (O); Nadwrazliwos¢ na lek:
bardzo rzadko (A). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperkaliemia: niezbyt czesto (EH),
rzadko (O); Hipokaliemia: niezbyt czesto (EH), czgsto (H); Anoreksja: niezbyt czegsto (H); Glikozuria:
czesto (H); Hiperkalcemia: czesto (H); Hiperglikemia: bardzo rzadko (A), czesto (H);
Hipomagnezemia: czgsto (H); Hiponatremia: czgsto (H); Hipochloremia: czesto (H);
Hipertriglicerydemia: czgsto (O); bardzo czesto (H); Hipercholesterolemia: bardzo czesto (H);
Hiperurykemia: czgsto (O), bardzo czesto (H); Zasadowica hipochloremiczna: bardzo rzadko (H);
Hiperamylazemia: czg¢sto (H). Zaburzenia psychiczne Splatanie: rzadko (A), czegsto (H); Depresja:
niezbyt czesto (A), rzadko (H); Apatia: rzadko (H); Drazliwos¢: niezbyt czesto (A); Niepokdj: rzadko
(H); Zmiany nastroju (w tym lek): niezbyt czesto (A); Zaburzenia snu (w tym bezsennos¢): niezbyt
czesto (A), rzadko (H). Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego:
czesto (EH,0,A,H); Bl glowy: czgsto (EH,0,A), rzadko (H); Zawroty glowy ortostatyczne: niezbyt
czesto (EH); Stan przedomdleniowy: niezbyt czgsto (EH); Zaburzenia smaku: niezbyt czesto (A);
Zwigkszenie napiecia miesni: bardzo rzadko (A); Ostabienie czucia: niezbyt czgsto (A); Parestezja:
niezbyt czesto (A), rzadko (H); Neuropatia obwodowa: bardzo rzadko (A); Sennos¢: czesto (A);
Omdlenie: niezbyt czesto (A); Drgawki: rzadko (H); Utrata apetytu: niezbyt czesto (H); Drzenie:
niezbyt czesto (A); Drzenie: niezbyt czesto (A); Zaburzenia pozapiramidowe: czgsto$¢ nieznana (A).
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne, niewyrazne widzenie): czesto (A),
rzadko (H); Zmniejszone wytwarzanie tez: rzadko (H); Pogorszenie krétkowzrocznosci: niezbyt czgsto
(H); Widzenie na zo6tto: rzadko (H); Ostra krotkowzroczno$¢, ostra jaskra zamknigtego kata: czgstosé
nieznana (H); nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczyniowka a twardowka: czesto$¢ nieznana
(N). Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy pochodzenia btednikowego: niezbyt czesto (EH,O);
Szum uszny: niezbyt czgsto (A). Zaburzenia serca Kotatanie serca: czgsto (EH), czgsto (A);
Tachykardia: niezbyt czgsto (EH); Zawat migsnia sercowego: bardzo rzadko (A); Arytmia (w tym
bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow): niezbyt czgsto (A), rzadko (H);
Dlawica piersiowa: niezbyt czesto (O), niezbyt czgsto (w tym zaostrzenie dusznicy bolesnej) (A);
Zaburzenia naczyniowe Niedocisnienie: czgsto (EH), rzadko (O), niezbyt czesto (A); Nagle
zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy): niezbyt czegsto (EH), czesto (A); Niedocis$nienie ortostatyczne:
niezbyt czesto (H); Zapalenie naczyn krwionosnych (w tym martwicze zapalenie naczyn): bardzo
rzadko (A), rzadko (H); Zakrzepica: rzadko (H); Zatorowos$¢: rzadko (H). Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Kaszel: niezbyt czesto (EH), czgsto (O), niezbyt czgsto
(A); Zapalenie oskrzeli: czesto (O); Dusznosé: czesto (A), rzadko (H); Zapalenie gardia: czgsto (O);
Niezyt btony §luzowej nosa: czgsto (O), niezbyt czgsto (A); Cigzkie sSrodmigzszowe zapalenie phuc:
rzadko (H); Niewydolnoé¢ oddechowa: niezbyt czgsto (H); Obrzek ptuc: rzadko (H); Zespot ostrej
niewydolnosci oddechowej (ARDS): bardzo rzadko (H). Zaburzenia Zoladka i jelit Biegunka: czgsto
(EH,O,H); Nudnosci: czgsto (EH,0,A,H); Zaparcie: czesto (EH,H); Sucho$¢ blony sluzowej jamy
ustnej: niezbyt czesto (EH,A); Bol brzucha: czesto (O,A,H); Zmiana rytmu wypréznien (w tym
biegunka i zaparcie): czgsto (A); Wzdecie: czesto (H); Niestrawno$é: czesto (O,A); Niezyt zotadka:



bardzo rzadko (A); Podraznienie zotadka: cz¢sto (H); Zapalenie Zzotadka 1 jelit: czgsto (O); Rozrost
dzigset: bardzo rzadko (A); Porazenna niedrozno$¢ jelit: bardzo rzadko (H); Zapalenie trzustki: bardzo
rzadko (A), rzadko (H); Wymioty: niezbyt czgsto (O,A), czesto (H); Enteropatia typu celiakii: bardzo
rzadko (O). Zaburzenia watroby i drég zélciowych Zapalenie watroby: bardzo rzadko (A);
Zbttaczka (wewnatrzwatrobowa zottaczka cholestatyczna): bardzo rzadko (A), rzadko (H); Ostre
zapalenie pecherzyka zotciowego: rzadko (H). Zapalenie watroby o podtozu autoimmunologicznym*
czesto$¢ nieznana (O). Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Lysienie: niezbyt czesto (A); Obrzek
naczynioruchowy: rzadko (O), bardzo rzadko (H); Alergiczne zapalenie skory: niezbyt czesto (O);
Rumien wielopostaciowy: bardzo rzadko (A); Rumien: niezbyt czgsto (H); Reakcje o typie tocznia
rumieniowatego skoérnego: rzadko (H); Osutka: niezbyt czesto (O, A,); Zluszczajace zapalenie skory:
bardzo rzadko (A); Zwigkszona potliwos¢: niezbyt czesto (A); Nadwrazliwo$¢ na $wiatto: bardzo
rzadko (A), niezbyt czesto (H); Swiad: niezbyt czesto (O,A,H); Plamica: niezbyt czesto (A,H); Obrzek
Quinckego: bardzo rzadko (A); Wysypka: niezbyt czesto (O,A,H); Reaktywacja tocznia
rumieniowatego skérnego: rzadko (H); Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka: czgstosc
nieznana (A), rzadko (H); Przebarwienie skory: niezbyt czesto (A); Zespot Stevensa-Johnsona: bardzo
rzadko (A); Pokrzywka: niezbyt czesto (O,A,H). Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe i tkanki
podskdrnej Kurcze migsni: czgsto (EH,A), rzadko (O); Obrzek stawow: czgsto (EH); Ostabienie
migéni: niezbyt czesto (EH), rzadko (H); Obrzek okolicy kostek: czesto (A); BAl stawow: niezbyt
czesto (A); Zapalenie stawow: czesto (O); Bol plecow: czesto (O); niezbyt czesto (A); Niedowtad:
rzadko (H); B6l mig$ni: niezbyt czgsto (O,A); Bol kosci: czesto (O). Zaburzenia nerek i drog
moczowych Czestomocz: czesto (EH); Czestsze oddawanie moczu: niezbyt czesto (A); Ostra
niewydolno$¢ nerek: rzadko (O); Krwiomocz: czesto (O); Zaburzenia oddawania moczu: niezbyt
czesto (A); Oddawanie moczu w nocy: niezbyt czesto (A); Srédmiazszowe zapalenie nerek: rzadko
(H); Niewydolnos¢ nerek: rzadko (O,H). Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Zaburzenia
erekcji/impotencja: niezbyt czesto (EH,A,H); Ginekomastia: niezbyt czgsto (A). Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania Ostabienie: czgsto (EH,A), niezbyt czesto (O); Obrzgki obwodowe: czesto
(EH,0); Zmeczenie: czesto (EH,0,A); Bol w klatce piersiowej: czgsto(O), niezbyt czgsto (A);
Goraczka: rzadko (H); Objawy grypopodobne: czesto (O); Letarg: rzadko (O); Zte samopoczucie:
niezbyt czesto (O,A); Obrzek: bardzo czesto (A); Bol: czesto (O), niezbyt czesto (A); Obrzek twarzy:
niezbyt czesto (O). Badania diagnostyczne Zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi: czgsto (EH,H),
rzadko (O); Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi: czesto (EH,O,H); Zwickszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi: czesto (EH); Zmniejszenie stezenia potasu we krwi: niezbyt czgsto (EH);
Zwiekszenie st¢zenia transferazy gamma-glutamylowej: niezbyt czgsto (EH); Zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferazy alaninowej: niezbyt czesto (EH); Zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej: niezbyt czesto (EH); Zwigkszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych: czesto (O),
bardzo rzadko (zwykle wspotistnieje z cholestaza) (A); Zwickszenie st¢zenia fosfokinazy kreatynowej
we krwi: czesto (O); Zmniejszenie masy ciala: niezbyt czesto (A); Zwigkszenie masy ciata: niezbyt
czesto (A). Odnotowano pojedyncze przypadki rabdomiolizy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
antagonistow receptora angiotensyny Il. U pacjentow leczonych amlodyping odnotowano pojedyncze
przypadki zespotu pozapiramidowego. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory. Na podstawie
danych dostgpnych z badan epidemiologicznych stwierdzono zwigzek migdzy taczng dawka HCTZ a
wystepowaniem NMSC. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane podczas badan
klinicznych lub po wprowadzeniu produktu na rynek, dotyczace skojarzenia olmesartanu
medoksomilu z amlodyping w statych dawkach, ktorych nie wykazano dla leku Elestar HCT, ani tez
olmesartanu medoksomilu lub amlodypiny stosowanych w monoterapii lub odnotowane w wickszej
czestotliwo$ci dla skojarzenia dwusktadnikowego. Skojarzenie olmesartanu medoksomilu i
amlodypiny: Zaburzenia ukladu immunologicznego Nadwrazliwo$¢ na lek: rzadko. Zaburzenia
zoladka i jelit Bol w nadbrzuszu: niezbyt czgsto. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Ostabienie libido: niezbyt czesto. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Obrzek ciastowaty:
czesto; Letarg: niezbyt czesto. Zaburzenia mig¢sniowo- szkieletowe oraz tkanki lacznej Bol
konczyn: niezbyt czesto.




Ponizej wymieniono dziatania niepozadane odnotowane podczas badan klinicznych lub po
wprowadzeniu produktu na rynek, dotyczace skojarzenia olmesartanu medoksomilu z
hydrochlorotiazydem w statych dawkach, ktérych nie wykazano dla leku Elestar HCT, ani tez
olmesartanu medoksomilu lub hydrochlorotiazydu stosowanych w monoterapii lub odnotowane w
wigkszej czestotliwosci dla skojarzenia dwusktadnikowego. Skojarzenie olmesartanu medoksomilu
i hydrochlorotiazydu: Zaburzenia ukladu nerwowego Zaburzenia przytomnosci (W tym utrata
przytomnosci): rzadko. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wyprysk: niezbyt czesto.
Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki podskornej Bol konczyn: niezbyt czgsto. Badania
diagnostyczne Niewielkie zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu: rzadko.
*Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia watroby, z okresem
utajenia od kilku miesiecy do kilku lat, ustgpujacego po odstawieniu olmesartanu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Menarini International Operations Luxembourg S.A., 1
Avenue de la Gare L-1611 Luxembourg, Luksemburg NUMERY POZWOLEN NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa URPLWMIPB: 18948 - Elestar
HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 18949 - Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg; 18951 - Elestar
HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg. Aktualizacja: 07.2022. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp).
INFORMACJA NAUKOWA: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.
Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00 Petna informacja o leku dostepna na
zadanie.




Nazwa produktu leczniczego: Revival, 20 mg, tabletki powlekane; Revival, 40 mg, tabletki powlekane.
Sklad jakoSciowy i ilo§sciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu;
Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu. Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: Revival, 20 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 123,2 mg laktozy
jednowodnej; Revival, 40 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 246,4 mg laktozy
jednowodnej. Postaé farmaceutyczna: Tabletka powlekana: Revival, 20 mg, tabletki powlekane: biate,
okragte tabletki powlekane z jednostronnie wytloczonym oznaczeniem C14; Revival, 40 mg, tabletki
powlekane: biale, owalne tabletki powlekane z jednostronnie wytloczonym oznaczeniem C15. Wskazania
do stosowania: Leczenie pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych. Leczenie nadcisnienia
tetniczego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie: Dorosli. Zalecana dawka poczatkowa olmesartanu medoksomilu to 10 mg
podawane jeden raz na dobe. U pacjentéw, u ktorych ci$nienie tetnicze nie jest dostatecznie
kontrolowane tg dawka, dawke olmesartanu medoksomilu mozna zwigkszy¢ do 20 mg jeden raz
na dobe¢ (dawka optymalna). Jesli konieczne jest dalsze obnizenie ci$nienia krwi, dawke
olmesartanu medoksomilu mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dobowej dawki, wynoszacej 40 mg
lub mozna wprowadzi¢ dodatkowo leczenie hydrochlorotiazydem. Dziatanie obnizajace ci$nienie
krwi olmesartanu medoksomilu zaznacza si¢ w sposob istotny w ciggu 2 tygodni od rozpoczecia
leczenia, a maksimum osigga po okoto 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia. Nalezy to bra¢ pod
uwage u kazdego pacjenta w przypadku rozwazania zmiany dawkowania. Pacjenci w podesziym
wieku (65 lat lub starsi): Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku
(patrz ponizej informacje dotyczace dawkowania u pacjentow z niewydolno$cig nerek). Jezeli
jest wymagane zwigkszanie dawki do maksymalnej dawki 40 mg na dobg nalezy $cisle
monitorowac cisnienie t¢tnicze krwi. Zaburzenia czynnosci nerek Maksymalna dawka dobowa u
pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 20 — 60
ml/min) to 20 mg olmesartanu medoksomilu jeden raz na dobe. Doswiadczenie ze stosowaniem
wiekszych dawek w tej grupie pacjentdw jest ograniczone. Nie zaleca sie stosowania olmesartanu
medoksomilu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min), z
uwagi na ograniczone doswiadczenie ze stosowaniem leku w tej grupie pacjentow. Zaburzenia czynnosci
watroby. W przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma konieczno$ci
dostosowania zalecanej dawki. U pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢
dawkg poczatkowa 10 mg olmesartanu medoksomilu raz na dobe, za§ maksymalna dawka nie moze by¢
wiegksza niz 20 mg raz na dobe¢. Nalezy $cisle kontrolowac ci$nienie tetnicze i czynnos$¢ nerek u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacych leki moczopedne i (lub) inne leki
przeciwnadci$nieniowe. Poniewaz brak do§wiadczen z podawaniem olmesartanu medoksomilu pacjentom
z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie pacjentow . Nie
wolno stosowa¢ olmesartanu medoksomilu u pacjentow z niedroznoscig drog zotciowych. Dzieci i
miodziez. Dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat: Zalecana dawka poczatkowa olmesartanu
medoksomilu u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat to 10 mg podawane jeden raz na dobg.
U dazieci, u ktérych ci$nienie tetnicze nie jest dostatecznie kontrolowane tg dawka, dawke olmesartanu
medoksomilu mozna zwigkszy¢ do 20 mg jeden raz na dobe. Jesli konieczne jest dalsze obnizenie
ci$nienia krwi, u dzieci o masie ciata > 35 kg dawke olmesartanu medoksomilu mozna zwigkszy¢ do
maksymalnej dawki wynoszacej 40 mg. U dzieci o masie ciata < 35 kg, nie nalezy przekracza¢ dawki
wynoszgcej 20 mg na dobe. Dzieci w innym wieku:. Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznos$ci olmesartanu medoksomilu u dzieci w wieku od 1 do 5 lat. Nie nalezy stosowa¢ olmesartanu
medoksomilu u dzieci ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa w tej
grupie wiekowej. Sposéb podawania: W celu utatwienia stosowania, zaleca si¢ przyjmowanie produktu
Revival codziennie o tej samej porze, podczas positku lub niezaleznie od positkow, na przyktad w porze
$niadania. Tabletki nalezy potykac, popijajac odpowiednig ilo$cia ptynu (np. szklankg wody). Nie nalezy
zuc tabletki. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje




pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Niedroznos$¢ drog zotciowych. Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Revival z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca
lub zaburzeniem czynnos$ci nerek (wspolczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?) .
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zmniejszenie objetosci
wewnatrznaczyniowej: U pacjentow ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej i (lub) z niedoborem sodu w
organizmie spowodowanym intensywnym leczeniem diuretycznym, ograniczeniem soli w diecie, biegunka
lub wymiotami moze, szczeg6lnie po podaniu pierwszej dawki leku, wystapi¢ objawowe niedoci$nienie.
Stany te nalezy wyréwnac przed podaniem olmesartanu medoksomilu. Inne stany przebiegajace z
pobudzeniem ukladu renina-angiotensyna-aldosteron: U pacjentéw, u ktorych napiecie $cian naczyn
krwiono$nych i czynno$¢ nerek zaleza gldwnie od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np.
pacjenci z cigzka zastoinowg niewydolnoscia serca lub chorobami nerek, w tym ze zwezeniem tgtnicy
nerkowej), leczenie innymi produktami leczniczymi wptywajacymi na ten uktad byto wigzane z
wystepowaniem ostrego niedocis$nienia, azotemii, skgpomoczu lub, rzadko, ostrej niewydolnosci nerek. Nie
mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia podobnych objawow w przypadku podawania antagonistow
receptora angiotensyny Il. Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe: Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia
cigzkiego niedocisnienia i niewydolnosci nerek u pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub
zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki, leczonych preparatami wptywajacymi na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron. Zaburzenia czynnoSci nerek i stan po przeszczepieniu nerki: Podczas podawania
olmesartanu medoksomilu pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ okresowe monitorowanie
stezenia potasu i kreatyniny w surowicy. Nie zaleca sie stosowania olmesartanu medoksomilu u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) . Brak do§wiadczenia w podawaniu
olmesartanu medoksomilu pacjentom po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki lub u pacjentéw ze
schytkowa niewydolnoscia nerek (tj. klirens kreatyniny <12 ml/min). Zaburzenia czynnoS$ci watroby:
Poniewaz brak doswiadczenia w leczeniu pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, nie zaleca
sie¢ podawania olmesartanu medoksomilu w tej grupie pacjentow. Hiperkaliemia: Stosowanie lekdéw
wplywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.
Ryzyko wystapienia hiperkaliemii, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu, jest zwigkszone u pacjentow w
podesztym wieku, z niewydolno$cig nerek, u pacjentow z cukrzyca, u pacjentow leczonych jednoczesnie
innymi lekami, ktore mogg prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi i (lub) u pacjentow, u ktérych
wspolistniejg te czynniki ryzyka. Przed podjeciem decyzji o jednoczesnym zastosowaniu lekdw, ktore
wplywaja na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka i rozwazy¢
inne mozliwosci leczenia (patrz rowniez punkt ponizej ,,Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (RAA)”). Za gléwne czynniki ryzyka hiperkaliemii uwaza si¢: Cukrzyce, zaburzenia czynnos$ci
nerek, wiek (>70 lat); Stosowanie w skojarzeniu z innym/innymi lekami wptywajacymi na uktad renina-
angiotensyna-aldosteron i (lub) z suplementami potasu. Niektére leki lub grupy lekéw moga powodowaé
hiperkaliemig: substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas,
inhibitory konwertazy angiotensyny, antagonisci receptora angiotensyny I, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (w tym wybidrcze inhibitory COX-2), heparyna, leki immunosupresyjne, takie jak
cyklosporyna lub takrolimus, trimetoprim; Zaburzenia wspotistniejace, w szczegdlnosci odwodnienie,
ostre niewyrownanie niewydolnosci serca, kwasica metaboliczna, pogorszenie czynnosci nerek, nagle
zaostrzenie choroby nerek (np. choroby zakazne), rozpad komoérek (np. ostre niedokrwienie konczyny,
rozpad migsni szkieletowych, rozlegly uraz).U pacjentéw z grupy ryzyka zaleca si¢ $ciste monitorowanie
stezenia potasu w surowicy krwi. Podwéjna blokada ukladu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA):Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE),
antagonistdw receptora angiotensyny II lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolno$ci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢
podwojnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest
absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry
zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane. U pacjentow z nefropatig cukrzycows nie nalezy stosowac jednoczes$nie inhibitorow ACE



oraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Lit: Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw
receptora angiotensyny II nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania soli litu i olmesartanu medoksomilu
(patrz punkt 4.5).Zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej; kardiomiopatia przerostowa z
zawezeniem drogi odptywu: Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne,
wskazana jest szczego6lna ostroznos¢ podczas podawania olmesartanu medoksomilu pacjentom ze zwezeniem
zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej albo z kardiomiopatig przerostowa. Pierwotny hiperaldosteronizm:
Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem z reguly nie reagujg na leczenie lekami
przeciwnadcisnieniowymi dziatajagcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. Z tego
powodu nie zaleca sie stosowania olmesartanu medoksomilu u tych pacjentow.Enteropatia typu celiakii: U
pacjentow przyjmujacych olmesartan, po kilku miesigcach do kilku lat od rozpoczecia leczenia, w bardzo
rzadkich przypadkach odnotowano ci¢zka, przewlekla biegunke ze znacznym zmniejszeniem masy ciata,
prawdopodobnie spowodowang miejscowa opdzniong reakcjg nadwrazliwosci. Wyniki biops;ji jelit czesto
wykazuja atrofi¢ kosmkow u pacjentow. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy podczas leczenia
olmesartanem oraz w przypadku braku innej etiologii nalezy natychmiast przerwac leczenie olmesartanem
i nie nalezy wznawiac leczenia. Jezeli biegunka nie ustapi w ciggu tygodnia po odstawieniu olmesartanu
nalezy rozwazy¢ wizyte u lekarza specjalisty (np. gastroenterologa). Réznice etniczne: Podobnie jak w
przypadku innych antagonistow angiotensyny II, dzialanie obnizajace ci$nienie krwi olmesartanu
medoksomilu jest nieco stabsze u pacjentow rasy czarnej niz u pacjentOw innych ras, prawdopodobnie ze
wzgledu na czestsze wystepowanie matej aktywnoSci reniny w populacji pacjentdw rasy czarnej z
nadci$nieniem tetniczym. Cigza: Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania antagonistow angiotensyny 11
podczas cigzy. Z wyjatkiem koniecznos$ci kontynuowania leczenia antagonistg angiotensyny II, u
pacjentek planujacych cigzg nalezy zastosowaé alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe, 0
ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie antagonistow angiotensyny II 1, jesli jest to wskazane, nalezy rozpoczac¢
leczenie alternatywne . Inne: Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajacych ci$nienie t¢tnicze,
nadmierne obnizenie ciSnienia krwi u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub zaburzeniami
krazenia w mozgu moze doprowadzi¢ do wystapienia zawalu serca lub udaru niedokrwiennego mozgu.
Produkt leczniczy zawiera laktoze. U pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy - galaktozy nie nalezy
stosowac¢ tego produktu leczniczego. Dzialania niepozadane:_Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:
Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w czasie leczenia produktem Revival sg bole glowy
(7,7%), objawy grypopodobne (4,0%) i zawroty glowy (3,7%). Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami
niepozadanymi w czasie leczenia produktem Revival sg bole glowy (7,7%), objawy grypopodobne (4,0%)
i zawroty glowy (3,7%). W badaniach dotyczacych monoterapii, kontrolowanych placebo, jedynym
dziataniem niepozadanym zwigzanym jednoznacznie z podawanym lekiem byty zawroty gtowy (czestosée
wystepowania 2,5% wsrdd pacjentow przyjmujacych olmesartan medoksomil i 0,9% wsrod
przyjmujacych placebo). Czestos¢ wystepowania byta rowniez nieco wigksza u pacjentow przyjmujgcych
olmesartan medoksomil, w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo, w odniesieniu do:
hipertriglicerydemii (2,0% w poroéwnaniu z 1,1%) i zwigkszonej aktywnosci fosfokinazy kreatynowe;j
(1,3% w poréwnaniu z 0,7%).Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych: Dziatania niepozgdane
produktu Revival zaobserwowane podczas badan klinicznych, badan bezpieczenstwa stosowania po
wprowadzeniu do obrotu i uzyskane ze zgloszen spontanicznych zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.
Do okreslenia czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje:
bardzo czesto (>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). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Matoptytkowos¢, niezbyt
czesto. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Reakcje anafilaktyczne, niezbyt czesto. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Hipertriglicerydemia, czgsto. Hiperurykemia, czesto. Hiperkaliemia, rzadko.
Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, czesto. Bol glowy, czgsto.
Zaburzenia ucha i btednika: Zawroty glowy pochodzenia btednikowego, niezbyt czesto. Zaburzenia serca:
Dtawica piersiowa, niezbyt czesto. Zaburzenia naczyniowe: Niedoci$nienie, rzadko. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowe] i Srédpiersia: Zapalenie oskrzeli, czesto. Zapalenie gardta, czesto. Kaszel,




czesto. Niezyt blony sluzowej nosa, czesto. Zaburzenia zotadka i jelit: Niezyt zotadka i jelit, czesto.
Biegunka, czesto. Bol brzucha, czesto. Nudnosci, czesto. Niestrawno$é, czesto. Wymioty, niezbyt czesto.
Enteropatia typu celiakii, bardzo rzadko. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Zapalenie watroby o
podtozu autoimmunologicznym* czgsto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Osutka,
niezbyt czesto. Alergiczne zapalenie skory, niezbyt czgsto. Pokrzywka, niezbyt czg¢sto. Wysypka, niezbyt
czesto. Swiad, niezbyt czesto. Obrzek naczynioruchowy, rzadko. Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej: Zapalenie stawow, czesto. Bol plecow, czesto. Bol kosci, czesto. Bol migsni, niezbyt
czesto. Kurcze migéni, rzadko. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Krwiomocz, czesto. Zakazenie drog
moczowych, czesto. Ostra niewydolno$¢ nerek, rzadko. Niewydolno$¢ nerek, rzadko. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podania: Bol, czesto. Bol w klatce piersiowej, czesto. Obrzeki obwodowe, czesto.
Objawy grypopodobne, czesto. Zmgczenie, czgsto. Obrzek twarzy, niezbyt czesto. Oslabienie, niezbyt
czesto. Zte samopoczucie, niezbyt czesto. Letarg, rzadko. Badania diagnostyczne: Zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, czesto. Zwigkszenie ste¢zenia mocznika we krwi, czgsto. Zwigkszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej, czgsto. Zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi, rzadko.
Odnotowano pojedyncze przypadki rabdomiolizy u pacjentéw przyjmujacych antagonistow receptora
angiotensyny Il. Dodatkowa informacja dotyczaca szczegdlnych grup pacjentéw Dzieci i miodziez:
Bezpieczenstwo stosowania olmesartanu medoksomilu bylo monitorowane w grupie 361 dzieci i mlodziezy,
w wieku od 1 roku dol17 lat, w 2 badaniach klinicznych. Podczas gdy charakter i nasilenie dziatan
niepozgdanych sg podobne do wystepujgcych u 0sdb dorostych, czgstotliwo$¢é wystepowania ponizszych
dziatan niepozadanych jest wigksza u dzieci: Krwawienie z nosa jest czgsto wystepujacym dziataniem
niepozadanym u dzieci (tj. > 1/100 do < 1/10), ktérego nie odnotowano u oséb dorostych; W ciggu 3
tygodni badania z podwdjnie §lepg probg czestos¢ wystgpowania zawrotdw glowy i bolu glowy byta
prawie dwukrotnie wigksza u dzieci w wieku 6-17 lat, ktore stosowaly wysokie dawki olmesartanu
medoksomilu.Ogoélny profil bezpieczenstwa olmesartanu medoksomilu u dzieci i mtodziezy nie r6zni si¢
znacznie od profilu bezpieczenstwa u 0sob dorostych. Pacjenci w podesztym wieku (W wieku 65 lat lub
starsi).U pacjentow w podesztym wieku czestos¢ wystepowania niedoci$nienia jest nieznacznie
zwigkszona - z wystepujacej rzadko do wystepujacej niezbyt czesto. *Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano
przypadki autoimmunologicznego zapalenia watroby, z okresem utajenia od kilku miesiecy do kilku lat,
ustepujacego po odstawieniu olmesartanu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Menarini International
Operations Luxembourg S.A.1, Avenue de la Gare,1611 Luksemburg.Luksemburg. Numery pozwolen na
dopuszczenie do obrotu 11404/ 11403/ 11402._Aktualizacja: 02.2022. Lek wydawany z przepisu
lekarza (Rx). INFORMACJA NAUKOWA: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z
0.0. ul.Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Peta informacja o leku dost¢gpna na
zadanie.




Nazwa wlasna produktu leczniczego: Revival Plus, 20 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Revival Plus, 20 mg + 25 mg, tabletki powlekane. Sklad jakosciowy i ilo$ciowy: Revival Plus, 20
mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu
(Olmesartanum medoxomilum) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu (Hydrochlorothiazidum). Revival Plus,
20 mg + 25 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu
(Olmesartanum medoxomilum) i 25 mg hydrochlorotiazydu (Hydrochlorothiazidum)._Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu Revival Plus, 20 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: kazda tabletka
powlekana zawiera 110,7 mg laktozy jednowodnej. Revival Plus, 20 mg + 25 mg, tabletki powlekane:
kazda tabletka powlekana zawiera 98,2 mg laktozy jednowodne;j.

Postaé farmaceutyczna: tabletki powlekane. Revival Plus, 20 mg + 12,5 mg, czerwonawo-zoblte,
okragte tabletki powlekane, o $rednicy 8,5 mm z jednostronnie wyttoczonym symbolem C22. Revival
Plus, 20 mg + 25 mg, rézowawe, okragle tabletki powlekane, o $rednicy 8,5 mm, z jednostronnie
wytloczonym symbolem C24. Wskazania do stosowania: Leczenie pierwotnego nadci$nienia
tetniczego. Produkt leczniczy zlozony Revival Plus jest wskazany do stosowania przez dorostych
pacjentow, u ktorych cisnienie tg¢tnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii
olmesartanem medoksomilem. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Dorosli: Revival Plus
nie jest przeznaczony do stosowania podczas rozpoczynania leczenia, ale jest wskazany dla pacjentow,
u ktorych dawka 20 mg olmesartanu medoksomilu nie zapewnia dostatecznej kontroli cis$nienia
tetniczego. Revival Plus jest podawany raz na dobg, z positkiem lub bez positku. Jezeli jest to
uzasadnione klinicznie, mozna rozwazy¢ bezposrednia zmian¢ monoterapii olmesartanem
medoksomilem w dawce 20 mg na leczenie produktem ztozonym, pamigtajgc, iz maksymalne obnizenie
ci$nienia krwi wystepuje po 8 tygodniach od rozpoczecia leczenia olmesartanem medoksomilem. Zaleca
si¢ oddzielne dostosowanie dawki poszczegodlnych substancji czynnych.  Produkt Revival Plus
zawierajacy 20 mg olmesartanu medoksomilu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu moze by¢ podawany
pacjentom, ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane podczas monoterapii
olmesartanem medoksomilem w dawce 20 mg. Produkt Revival Plus zawierajacy 20 mg olmesartanu
medoksomilu + 25 mg hydrochlorotiazydu moze by¢ podawany pacjentom, ktorych cisnienie tetnicze
nie jest odpowiednio kontrolowane podczas leczenia produktem ztozonym Revival Plus o mocy 20 mg
olmesartanu medoksomilu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Pacjenci w podesztym wieku (65 lat lub
starsi). Pacjentom w podesztym wieku zaleca si¢ takie samo dawkowanie ztozonego produktu
leczniczego jak dla 0sob dorostych. Zaburzenia czynnosci nerek: jezeli Revival Plus jest stosowany
przez pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30
— 60 ml/min), zalecana jest okresowa kontrola czynnosci nerek. Revival Plus jest przeciwwskazany u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). Zaburzenia
czynnosci wagtroby: Revival Plus nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. W przypadku pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 10 mg
olmesartanu medoksomilu raz na dobe, a maksymalna dawka nie moze by¢ wigksza niz 20 mg
raz na dob¢. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, ktorzy otrzymuja juz leki
moczopedne i (lub) inne leki przeciwnadcisnieniowe wskazane jest $ciste monitorowanie
cinienia krwi 1 czynnosci nerek. Brak doswiadczenia ze stosowaniem olmesartanu
medoksomilu u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Produktu leczniczego
Revival Plus nie wolno stosowa¢ u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby,
cholestazg lub niedrozno$cig drog zétciowych. Dzieci i miodziez: Nie okre$lono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu Revival Plus u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane
na ten temat nic sa dostepne. Sposob podawania: Tabletke nalezy potknaé popijajac wystarczajaca
ilo$cig ptynu (np. szklanka wody). Tabletki nie nalezy zu¢ i nalezy ja przyjmowac codziennie o tej same;j
porze. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg
lub inne substancje bedace pochodnymi sulfonamidu (hydrochlorotiazyd jest pochodng sulfonamidu).
Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min).Oporna na leczenie hipokaliemia,
hiperkalcemia, hiponatremia i objawowa hiperurykemia.Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,
cholestaza i niedrozno$¢ drég zotciowych. Drugi i trzeci trymestr cigzy .Jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego Revival Plus z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u
pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynno$ci nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego,
GFR<60 ml/min/1,73 m?). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
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Zmniejszenie objetosci wewngtrznaczyniowej: U pacjentow ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej i (lub)
z niedoborem sodu w organizmie spowodowanymi intensywnym leczeniem diuretycznym, ograniczeniem
soli w diecie, biegunka lub wymiotami, moze, szczegolnie po podaniu pierwszej dawki leku, wystapic
objawowe niedocisnienie. Nalezy wyrownac te zaburzenia przed podaniem produktu leczniczego Revival
Plus. Inne stany przebiegajgce z pobudzeniem ukladu renina-angiotensyna-aldosteron: u pacjentow, u
ktérych napiecie $cian naczyn krwiono$nych i czynno$¢ nerek zalezg gtownie od aktywnosci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ci¢zkg zastoinowg niewydolnoscig serca lub chorobami nerek, w
tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczenie innymi produktami leczniczymi wptywajgcymi na ten uktad
bylo wigzane z wystgpowaniem ostrego niedoci$nienia, azotemii, skgpomoczu lub, rzadko, ostrej
niewydolnos$ci nerek. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia
ciezkiego niedoci$nienia 1 niewydolnos$ci nerek u pacjentOw z obustronnym zwe¢zeniem tetnicy
nerkowej lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki, leczonych produktami
leczniczymi wplywajgcymi na uktad renina-angiotensyna-aldosteron. Zaburzenia czynnosci
nerek i stan po przeszczepieniu nerki: produktu Revival Plus nie wolno stosowac u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min). U pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny >30 ml/min i <60 ml/min)
modyfikacja dawki nie jest konieczna. Jednakze u tych pacjentow Revival Plus nalezy podawaé
ostroznie; zalecana jest okresowa kontrola stgzenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy
krwi. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystgpic¢ azotemia zwigzana ze stosowaniem
tiazydowych lekéw moczopednych. W przypadku pogarszajacej sie czynno$ci nerek, konieczna jest
ponowna ocena leczenia i ewentualne odstawienie leku moczopednego. Brak do$wiadczenia z
podawaniem Revival Plus pacjentom po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Podwojna blokada
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow
konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza
ryzyko niedoci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynno$ci nerek (w tym ostrej niewydolnosci
nerek). W zwiazku z tym nie zaleca si¢ podwojnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne
zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli
zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno byé prowadzone
wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, st¢zenie
elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentoéw z nefropatiag
cukrzycowa nie nalezy stosowaé jednocze$nie inhibitorow ACE oraz antagonistdw receptora
angiotensyny Il. Zaburzenia czynnosci wqtroby: Obecnie brak doswiadczenia w leczeniu olmesartanem
medoksomilem pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Dodatkowo, niewielkie zmiany
rownowagi wodno - elektrolitowej wystepujace w czasie leczenia tiazydami mogg sprzyjac¢ wystapieniu
$piaczki watrobowej u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub postepujaca chorobg watroby.
Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynno$ci watroby. Przeciwwskazane jest stosowanie leku Revival Plus przez pacjentéow z ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby, cholestaza i niedroznos$cig drog zotciowych. Zwezenie zastawki aorty
lub zastawki dwudzielnej; kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu: podobnie jak w
przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne wskazana jest szczegéOlna ostrozno$¢ u
pacjentéw ze zwezeniem zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej albo z kardiomiopatig przerostows.

Pierwotny hiperaldosteronizm: Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem z reguly nie reaguja na
leczenie lekami przeciwnadci$nieniowymi dziatajagcymi poprzez hamowanie uktadu renina-angiotensyna.
Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu Revival Plus u tych pacjentow. Wphw na metabolizm i
uktad wewngtrzwydzielniczy: leczenie tiazydami moze prowadzi¢ do pogorszenia tolerancji glukozy. U
pacjentow z cukrzyca moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekow
przeciwcukrzycowych . W czasie leczenia tiazydami utajona cukrzyca moze przejs¢ w jawng cukrzyce.
Zwicgkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow to znane dziatania niepozadane towarzyszace leczeniu
tiazydowymi lekami moczopednymi. U niektorych pacjentéw leczonych tiazydami moze wystgpic¢
hiperurykemia lub dna moczanowa. Zaburzenia elektrolitowe: tak jak w przypadku wszystkich
pacjentow leczonych lekami moczopednymi, nalezy okresowo kontrolowaé stezenie elektrolitow w
surowicy krwi. Tiazydy, takze hydrochlorotiazyd, moga prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno -
elektrolitowej (w tym hipokaliemii, hiponatremii i zasadowicy hipochloremicznej). Objawy
ostrzegawcze zaburzen rownowagi wodno - elektrolitowej to suchos$¢ btony sluzowej jamy ustne;j,
pragnienie, oslabienie, letarg, senno$¢, niepokoj, bol lub kurcze migéni, zmeczenie migsni,
niedocis$nienie, skapomocz, tachykardia i zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci lub
wymioty. Najwicksze ryzyko wystapienia hipokaliemii dotyczy pacjentdw z marskosciag watroby,
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pacjentow, u ktorych dochodzi do gwaltownego zwickszonego wydalania moczu, pacjentow
otrzymujacych droga doustng niedostateczng ilos¢ elektrolitdéw 1 pacjentdéw leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami lub ACTH . Natomiast w zwigzku z antagonistycznym dzialaniem olmesartanu
medoksomilu, wchodzacego w sktad produktu Revival Plus, na receptory angiotensyny I (AT1), moze
wystgpi¢ hiperkaliemia, szczegdlnie w przypadku wspotistniejacej niewydolno$ci nerek i (lub)
niewydolno$ci serca i cukrzycy. Zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie stezenia potasu w surowicy
krwiu pacjentéw z grup ryzyka. Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania lekéw moczopgdnych
oszczedzajacych potas, suplementéw potasu, substytutow soli kuchennej zawierajacych potas oraz
innych lekow, ktére moga powodowaé zwigkszenie stezenia potasu w osoczu (np. heparyny)
jednoczesnie z produktem Revival Plus. Nie ma dowodéw na to, ze olmesartan medoksomil moze
zmniejszy¢ lub zapobiec wystapieniu hiponatremii wywotanej lekami moczopgdnymi. Niedobor
chlorkow jest ogolnie tagodny i zazwyczaj nie wymaga leczenia. Tiazydy mogg zmniejsza¢ wydalanie
wapnia z moczem i powodowac przemijajgce i niewielkie zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy krwi
mimo braku rozpoznanych zaburzen metabolizmu wapnia. Przyczyng wystapienia hiperkalcemii moze
by¢ nierozpoznana nadczynno$¢ przytarczyc. Tiazydy nalezy odstawi¢ przed wykonaniem badan
czynnosci przytarczyc. Wykazano, ze tiazydy zwigkszaja wydalanie magnezu wraz z moczem, co moze
prowadzi¢ do hipomagnezemii. W czasie upaléw u pacjentow ze sklonnoscia do obrzekéw moze
wystgpi¢ hiponatremia z rozcienczenia. Lit: podobnie jak w przypadku innych produktéw ztozonych
zawierajacych antagonistow receptora angiotensyny Il oraz tiazydy, nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania soli litu i produktu Revival Plus.Enteropatia typu celiakii: u pacjentow przyjmujacych
olmesartan, po kilku miesigcach do kilku lat od rozpoczgcia leczenia, w bardzo rzadkich przypadkach
odnotowano ci¢zka, przewlekta biegunke ze znacznym zmniejszeniem masy ciata, prawdopodobnie
spowodowang miejscowg opozniong reakcja nadwrazliwosci. Wyniki biopsji jelit czgsto wykazuja
atrofi¢ kosmkow u pacjentow. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy podczas leczenia olmesartanem
oraz w przypadku braku innej etiologii nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie olmesartanem i nie nalezy
wznawia¢ leczenia. Jezeli biegunka nie ustgpi w ciggu tygodnia po odstawieniu olmesartanu nalezy
rozwazy¢ wizyte u lekarza specjalisty (np. gastroenterologa). Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowkq a twardowkq, ostra krotkowzrocznos¢ i jaskra wtorna zamknietego kqta:
Hydrochlorotiazyd, nalezgcy do grupy sulfonamidéw, moze powodowaé reakcje idiosynkratyczng
wywotlujaca nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowka a twardéwka z ograniczeniem pola
widzenia, przejsciowa krotkowzroczno$¢ i ostra jaskre zamknigtego kata. Objawy to nagle pogorszenie
ostro$ci widzenia lub bol oka, ktore zwykle pojawiaja si¢ w ciggu kilku godzin do kilku tygodni po
rozpoczeciu leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze prowadzi¢ do trwalej utraty
wzroku. Poczatkowe postgpowanie to jak najszybsze odstawienie hydrochlorotiazydu. Jesli ci$nienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwtoczne leczenie zachowawcze lub
chirurgiczne. Czynnikiem ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknigtego kata jest nadwrazliwo$¢ na
sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Nieczerniakowe nowotwory ziosliwe skory: w dwdch
badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duniskiego krajowego rejestru nowotworow
ztosliwych stwierdzono zwigkszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworéw ztosliwych skory (NMSC,
ang. non-melanoma skin cancer) [raka podstawnokomdérkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka
kolczystokomérkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w warunkach zwigkszajacego si¢
lacznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMCS moga
odgrywa¢ role wlasciwosci fotouczulajagce HCTZ. Pacjentdw przyjmujagcych HCTZ nalezy
poinformowac¢ o ryzyku NMSC i zaleci¢ regularne sprawdzanie, czy na skorze nie pojawily si¢ nowe
zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian
skornych. Pacjentom nalezy zaleci¢ podejmowanie mozliwych dziatan zapobiegawczych w celu
minimalizacji ryzyka rozwoju nowotworow ztosliwych skory, jak ograniczanie narazania si¢ na
dziatanie §wiatta stonecznego i promieniowania UV, a jesli to niemozliwe - odpowiednig ochrong.
Niepokojace zmiany skorne nalezy niezwlocznie bada¢ z mozliwos$cig wykonania biopsji z oceng
histologiczng. U osob, u ktéorych w przesziosci wystgpowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne
rozwazenie stosowania HCTZ. Ostra toksycznos¢ na uktad oddechowy Po przyjeciu hydrochlorotiazydu
notowano bardzo rzadko powazne przypadki ostrej toksycznosci na uktad oddechowy, w tym zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS, ang. acute respiratory distress syndrome). Obrzgk ptuc
zwykle rozwija si¢ w ciggu kilku minut do kilku godzin po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczatkowo
objawy obejmuja dusznos$¢, goraczke, ostabiona czynno$¢ phluc i niedocis$nienie tetnicze. Jesli
podejrzewa sie rozpoznanie ARDS, nalezy odstawi¢ Revival Plus i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawa¢ pacjentom, u ktérych wczesniej po przyjeciu



hydrochlorotiazydu wystapit ARDS. Réznice etniczne: podobnie jak w przypadku innych antagonistow
receptora angiotensyny 11, dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi olmesartanu medoksomilu jest nieco stabsze
U pacjentdbw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras, prawdopodobnie ze wzgledu na czgstsze
wystepowanie matej aktywnosci reniny w populacji pacjentow rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Test
antydopingowy: hydrochlorotiazyd wchodzacy w sktad produktu Revival Plus moze powodowa¢ dodatni
wynik testu antydopingowego. Cigza: hie nalezy rozpoczyna¢ podawania antagonistow receptora
angiotensyny Il podczas ciazy. Z wyjatkiem konieczno$ci kontynuowania leczenia antagonistami
receptora angiotensyny Il, u pacjentek planujgcych cigze nalezy zastosowaé alternatywne leczenie
przeciwnadcisnieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy. W przypadku
potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie antagonistow receptora angiotensyny I i,
jesli jest to wskazane, nalezy rozpoczaé leczenie alternatywne. Inne: nadmierne obnizenie ci$nienia
tetniczego w przypadku uogolnionych zmian miazdzycowych, u pacjentdéw z chorobg niedokrwienng serca
lub zaburzeniami krazenia w mézgu moze spowodowac zawal migsnia sercowego lub udar. Reakcje
nadwrazliwos$ci na hydrochlorotiazyd moga wystapi¢ u pacjentow z alergia lub astmg oskrzelowg w
wywiadzie lub bez takiego wywiadu, ale sg bardziej prawdopodobne u pacjentdow z dodatnim
wywiadem. Opisywano zaostrzenie lub ujawnienie si¢ uktadowego tocznia rumieniowatego podczas
stosowania tiazydowych lekow moczopednych. Produkt leczniczy Revival Plus zawiera laktoze. U
pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancijg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy nie nalezy stosowaé tego produktu leczniczego.
Dzialania niepozadane: najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w czasie leczenia
produktem Revival Plus sg boéle glowy (2,9%), zawroty glowy (1,9%) i zmeczenie (1,0%).
Hydrochlorotiazyd moze powodowa¢ lub nasila¢ niedobor objetosci wewnatrznaczyniowej, co z kolei
moze prowadzi¢ do zaburzen rownowagi elektrolitowej .W badaniach klinicznych, w ktérych wzieto
udziat 1155 pacjentow leczonych produktem zltozonym zawierajacym olmesartan medoksomil +
hydrochlorotiazyd w dawkach 20 mg + 12,5 mg lub 20 mg + 25 mg oraz 466 pacjentdw otrzymujgcych
placebo przez okres do 21 miesigcy, catkowita czgstos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych w grupie
leczonej produktem zlozonym zawierajacym olmesartan medoksomil + hydrochlorotiazyd byta
podobna do wystepujacej w grupie kontrolnej. Takze czesto$¢ odstawiania leku z powodu dziatan
niepozadanych byla podobna dla produktu zlozonego zawierajacego olmesartan medoksomil +
hydrochlorotiazyd 20 mg + 12,5 mg — 20 mg + 25 mg (2%) i placebo (3%). Wydaje si¢, ze catkowita
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w grupie pacjentéw leczonych produktem ztozonym
zawierajagcym olmesartan medoksomil/hydrochlorotiazyd w stosunku do grupy kontrolnej byta
niezwigzana z wiekiem (<65 lat w pordwnaniu z > 65 lat), ptcig ani rasg, chociaz czgstos¢ wystgpowania
zawrotow glowy byta wieksza u pacjentow w wieku >75 lat. Dodatkowo, bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Revival Plus w wigkszej dawce skojarzonej zbadano w badaniach klinicznych z
udziatem 3709 pacjentdw otrzymujacych olmesartan medoksomil z hydrochlorotiazydem w dawkach
40 mg + 12,5 mg oraz 40 mg + 25 mg. W tabeli ponizej przedstawiono dzialania niepozadane produktu
Revival Plus zaobserwowane podczas badan klinicznych, badan bezpieczenstwa stosowania po
wprowadzeniu do obrotu oraz uzyskane ze spontanicznych zgloszen, jak rowniez dziatania niepozgdane
pojedynczych substancji - olmesartanu medoxomilu i hydrochlorotiazydu, okreslone ha podstawie
znanego profilu bezpieczenstwa tych substancji. Do okreslenia czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje: bardzo czesto (>10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).RP (Revival Plus) O
(Olmesartan) H (Hydrochlorotiazyd). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Zapalenie $linianek, rzadko
(H). Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): nieczerniakowe nowotwory
ztosliwe skory (rak podstawnokomorkowy i rak kolczystokomorkowy skory), czestos¢ nieznana (H).
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: niedokrwisto$¢ aplastyczna, rzadko (H); zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego, rzadko (H); niedokrwisto$¢ hemolityczna, rzadko (H); leukopenia, rzadko (H);
neutropenia/agranulocytoza, rzadko (H), matoptytkowos¢, niezbyt czesto (O), rzadko (H). Zaburzenia
ukltadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne, niezbyt czesto (O,H). Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: anoreksja, niezbyt czesto (H), cukromocz, czesto (H), hiperkalcemia, czesto (H),
hipercholesterolemia, niezbyt cz¢sto (RP), bardzo czgsto (H); hiperglikemia, czgsto (H); hiperkaliemia,
rzadko (O), hipertriglicerydemia, niezbyt czesto (RP), czgsto (O), bardzo czesto (H); hiperurykemia,
niezbyt czesto (RP), czesto (O), bardzo czesto (H); hipochloremia, czesto (H); zasadowica
hipochloremiczna, bardzo rzadko (H); hipokaliemia, czgsto (H); hipomagnezemia, czesto (H);
hiponatremia, czgsto (H); hiperamylazemia, czegsto (H); Zaburzenia psychiczne: apatia, rzadko (H);

4



depresja, rzadko (H); niepokoj, rzadko (H); zaburzenia snu, rzadko (H). Zaburzenia ukiadu nerwowego:
splatanie, czesto (H); drgawki, rzadko (H); zaburzenia §wiadomosci (np. utrata przytomnosci), rzadko
(RP); zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, czgsto (RP, O, H); bdl gtowy, czgsto (RP, O), rzadko
(H); utrata apetytu, niezbyt czgsto (H); parestezja, rzadko (H); ortostatyczne zawroty glowy, niezbyt
czesto (RP); senno$¢, niezbyt czesto (RP); omdlenie, niezbyt czesto (RP). Zaburzenia oka: zmniejszone
wydzielanie ez, rzadko (H); przemijajace niewyrazne widzenie, rzadko (H); pogorszenie istniejacej
kréotkowzrocznosci, niezbyt czesto (H); ostra krotkowzroczno$é, ostra jaskra zamknigtego kata, czgstosc
nieznana (H); nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka, czestos¢ nieznana
(H) widzenie na z6tto, rzadko (H); Zaburzenia ucha i blednika: zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, niezbyt czesto (RP, O), rzadko (H); Zaburzenia serca: dtawica piersiowa, niezbyt czesto
(0); zaburzenia rytmu serca, rzadko (H); kotatanie serca, niezbyt czgsto (RP); zaburzenia naczyniowe:
zatorowo$¢, rzadko (H), niedocisnienie, niezbyt czesto (RP), rzadko (O); martwicze zapalenie naczyn
krwionos$nych (zapalenie naczyn, zapalenie naczyn skory), rzadko (H); Niedoci$nienie ortostatyczne,
niezbyt czgsto (RP,H); zakrzepica, rzadko (H); Zaburzenia ukiadu oddechowego, kilatki piersiowej i
srédpiersia: zapalenie oskrzeli, czesto (O); kaszel, niezbyt czgsto (RP), czesto (O); dusznosé, rzadko
(H); srédmigzszowe zapalenie phuc, rzadko (H); zapalenie gardta, czgsto (O); obrzgk ptuc, rzadko (H);
niewydolno$¢ oddechowa, niezbyt czesto (H), niezyt blony $luzowej nosa, czgsto (O);zespot ostrej
niewydolno$ci oddechowej (ARDS) bardzo rzadko(H); Zaburzenia zolgdka i jelit: bdl brzucha, niezbyt
czgsto (RP), czgsto (O,H); zaparcie, czesto (H); biegunka, niezbyt czesto (RP), czesto (O,H);
niestrawno$¢, niezbyt czesto (RP), czesto (O); podraznienie zotadka, czesto (H); niezyt zotadka i jelit,
czesto (0); wzdecie, czesto (H); nudnosci, niezbyt czesto (RP), czesto (O,H); zapalenie trzustki, rzadko
(H); porazenna niedrozno$¢ jelit, bardzo rzadko (H); wymioty, niezbyt czesto (RP, O), czesto (H);
enteropatia typu celiakii, bardzo rzadko (O). Zaburzenia wqtroby i drog zZétciowych: ostre zapalenie
pecherzyka zotciowego, rzadko (H); zottaczka (wewnatrzwatrobowa zottaczka cholestatyczna), rzadko
(H). Zapalenie watroby o podtozu autoimmunologicznym* (O) czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skéry i
tkanki podskornej: alergiczne zapalenie skory, niezbyt czesto (O); skorne reakcje anafilaktyczne, rzadko
(H); obrzek naczynioruchowy, rzadko (RP,0); reakcje o typie tocznia rumieniowatego skoérnego, rzadko
(H); wyprysk, niezbyt czgsto (RP); rumien, niezbyt czesto (H); osutka, niezbyt czgsto (O);
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, niezbyt czesto (H); $wiad, niezbyt czgsto (O,H); plamica, niezbyt czgsto (H);
wysypka, niezbyt czgsto (RP,0O,H); reaktywacja tocznia rumieniowatego skornego, rzadko (H);
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, rzadko (H); pokrzywka, rzadko (RP), niezbyt czgsto
(O,H); Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: bol stawow, niezbyt czesto (RP); zapalenie
stawow, czesto (O); bol plecow, niezbyt czesto (RP), czesto (O); kurcze mieéni, niezbyt czesto (RP),
rzadko (O); ostabienie migsni, rzadko (H); bol migsni, niezbyt czgsto (RP,0), bol konczyn, niezbyt
czesto (RP), niedowtad, rzadko (H); bdl kosci, czesto (O). Zaburzenia nerek i drog moczowych: ostra
niewydolno$¢ nerek, rzadko (RP,O);krwiomocz, niezbyt czgsto (RP), czesto (O); Srodmigzszowe
zapalenie nerek, rzadko (H); niewydolnos¢ nerek, rzadko (O); zaburzenia czynnosci nerek, rzadko (H),
zakazenia drég moczowych, czesto (O). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia wzwodu,
niezbyt czesto (RP, H). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: astenia, czesto (RP), niezbyt
czesto (0); bol w klatce piersiowej, czesto (RP,0), obrzek twarzy, niezbyt czesto (O); zmeczenie, czgsto
(RP,0); goraczka, rzadko (H); objawy grypopodobne, czgsto (O); letarg, rzadko (O); zte samopoczucie,
rzadko (RP), niezbyt czesto (O); bdl, czgsto (O); obrzgki obwodowe, czesto (RP,0); ostabienie, niezbyt
czesto (RP). Badania diagnostyczne:zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, niezbyt
czesto (RP); zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, niezbyt czesto (RP);
zwigkszenie stezenia wapnia we krwi, niezbyt czesto (RP); zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,
niezbyt czesto (RP), rzadko (O), czesto (H), zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowe;j, czesto
(0); zwigkszenie stezenia cukru we krwi, niezbyt czgsto (RP); zmniejszenie wartosci hematokrytu,
rzadko (RP); zmniejszenie stezenia hemoglobiny, rzadko (RP); zwigkszenie stezenia lipidow we krwi,
niezbyt czgsto (RP); zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, niezbyt czgsto (RP); zwigkszenie stezenia
mocznika we Kkrwi, niezbyt czgsto (RP), czegsto (O,H); zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego we
krwi, rzadko (RP), zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi, rzadko (RP); zwigkszenie
aktywnos$ci gamma-glutamylotransferazy, niezbyt czesto (RP); zwickszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, czgsto (O).

*Po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki autoimmunologicznego zapalenia watroby, z okresem
utajenia od kilku miesiecy do kilku lat, ustgpujacego po odstawieniu olmesartanu.

Odnotowano pojedyncze przypadki rabdomiolizy u pacjentéw przyjmujacych antagonistow receptora
angiotensyny II. Nieczerniakowe nowotwory ztos$liwe skory. Na podstawie danych dostepnych



z badan epidemiologicznych stwierdzono zwigzek miedzy 1aczng dawka HCTZ a
wystepowaniem NMSC. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu Menarini International Operations Luxembourg S.A.1, Avenue de la Gare 1611
Luxembourg Luksemburg. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Revival Plus,
20 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane: 15494, Revival Plus, 20 mg + 25 mg, tabletki powlekane:
15495. Aktualizacja 02.2022. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rx). Informacja naukowa:
BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.
22 566 21 00. Peina informacja o leku dostepna na zadanie.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Nebilet, 5 mg, tabletki SKEAD JAKOSCIOWY I
ILOSCIOWY Kazda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu (w postaci nebiwololu chlorowodorku): 2,5
mg SRRR-nebiwololu (lub d-nebiwololu) i 2,5 mg RSSS-nebiwololu (lub I-nebiwololu). Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 141,75 mg laktozy jednowodnej. POSTAC
FARMACEUTYCZNA tabletka. Biate, okragte tabletki, ze skrzyzowanymi rowkami dzielgcymi.
Tabletki mozna podzieli¢ na réwne cztery cze$ci. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Nadcisnienie
tetnicze Leczenie pierwotnego nadcis$nienia tetniczego. Przewlekta niewydolnos¢ serca (CHF)
Leczenie stabilnej tagodnej i umiarkowanej przewlektej niewydolnosci serca, jako uzupetienie
standardowej terapii u pacjentow w podesztym wieku (> 70 lat). Choroba wiencowa (SCAD) Leczenie
objawowej stabilnej choroby wienicowej. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie
Nadcisnienie tetnicze Dorosli pacjenci Dawka dobowa to 1 tabletka (5 mg nebiwololu), najlepiej
przyjmowana codziennie o tej samej porze. Dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze staje si¢ widoczne
po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne dziatanie jest uzyskiwane po 4
tygodniach. Skojarzenie z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi Beta-adrenolityki mozna stosowac
W monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad, addycyjne
dziatanie przeciwnadci$nieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania 5 mg
nebiwololu z 12,5 mg do 25 mg hydrochlorotiazydu. Pacjenci z niewydolnoscig nerek Zalecana
poczatkowa dawka dobowa nebiwololu dla pacjentow z niewydolnosciag nerek wynosi 2,5 mg. W razie
konieczno$ci dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby Dane
dotyczace stosowania produktu u pacjentdéw z niewydolnoscia lub zaburzeniami czynno$ci watroby sa
ograniczone. Dlatego stosowanie nebiwololu w tej grupie pacjentdw jest przeciwwskazane. Pacjenci w
podesztym wieku U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana poczatkowa dawka dobowa
nebiwololu wynosi 2,5 mg. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 5 mg. Natomiast,
uwzgledniajac ograniczone doswiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowaé
ostroznos$¢ i uwaznie kontrolowac pacjentow. Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Nebilet u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat. Brak dostgpnych danych. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci i mtodziezy.
Przewlekta niewydolnos$¢ serca Leczenie stabilnej przewleklej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé
od stopniowego zwigkszania dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujgcej dla danego
pacjenta. Pacjent powinien mie¢ stabilng przewlekla niewydolnos¢ serca, bez ostrej niewydolnosci
serca, przez szes$¢ tygodni poprzedzajacych rozpoczgcie leczenia. Zaleca sig, by lekarz prowadzacy
mial doswiadczenie w leczeniu pacjentdéw z przewlekla niewydolnoscig serca. U pacjentéw
otrzymujacych leki dziatajace na uktad sercowo - naczyniowy, w tym leki moczopedne i (lub)
digoksyng i (lub) inhibitory konwertazy angiotensyny i (lub) antagonistow receptora AT dla
angiotensyny II, dawka tych lekéw musi by¢ stata w okresie dwoch tygodni poprzedzajacych
rozpoczgcie leczenia produktem Nebilet. Poczatkowe zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢
wedtug ponizszego schematu, w odstepach 1-2 tygodni, zgodnie z tolerancjg leku przez pacjenta:
dawke 1,25 mg nebiwololu nalezy zwickszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobg, nastepnie do 5 mg
raz na dobe i kolejno do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka to 10 mg nebiwololu raz na
dobe. Rozpoczecie leczenia i kazdorazowe zwigkszenie dawki powinno by¢ prowadzone pod
nadzorem do$wiadczonego lekarza przez okres co najmniej 2 godzin, aby mie¢ pewnos¢, ze stan
Kliniczny pacjenta pozostaje stabilny (ze szczeg6lnym uwzglednieniem parametrow ci$nienia krwi,
tetna, zaburzen przewodzenia, nasilenia objawow niewydolnosci serca). Wystapienie dziatan
niepozadanych moze uniemozliwi¢ leczenie maksymalng zalecang dawka. Jezeli to konieczne,
osiagnieta dawke mozna tez stopniowo zmniejszaé, a w razie potrzeby zwigksza¢ ponownie. Podczas
zwigkszania dawki, w przypadku nasilenia si¢ objawdw niewydolnosci serca lub wystapienia
nietolerancji produktu, zaleca si¢ najpierw zmniejszenie dawki nebiwololu lub, w razie koniecznosci,
natychmiastowe odstawienie leku (w przypadku ci¢zkiego niedocis$nienia, nasilenia objawow
niewydolnosci serca z ostrym obrzgkiem ptuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub
bloku przedsionkowo-komorowego). Leczenie stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nebiwololem
jest zazwyczaj dlugotrwate. Nie zaleca si¢ naglego przerywania leczenia nebiwololem, gdyz moze by¢
to przyczyng przemijajacego nasilenia si¢ objawow niewydolnos$ci serca. W razie koniecznosci
przerwania leczenia, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo, o potowe, w odstgpach tygodniowych.
Stabilna choroba wiencowa Dorosli Leczenie stabilnej choroby wiencowej nalezy rozpoczaé poprzez
stopniowe zwigkszanie dawki, az do uzyskania optymalnej dawki podtrzymujacej okre$lonej dla




kazdego pacjenta. Dawke poczatkowa nalezy zwigkszac co 1-2 tygodnie w zalezno$ci od tolerancji
leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwigkszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nast¢pnie do 5
mg raz na dobe i nastgpnie do 10 mg raz na dob¢. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg
nebiwololu raz na dobe. Dane dotyczace specjalnych grup pacjentow dotycza zardwno pacjentow z
przewlekta niewydolnoscia serca, jaki i ze stabilng chorobg wiencowa. Pacjenci z niewydolnoscig
nerek U pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek nie jest konieczne
modyfikowanie dawki, gdyz jej zwigkszanie do maksymalnie tolerowanej dawki jest przeprowadzane
indywidualnie. Poniewaz brak do§wiadczen w leczeniu pacjentéw z cigzkg niewydolno$cia nerek
(stezenie kreatyniny w surowicy > 2,83 mg/dl), nie zaleca si¢ stosowania nebiwololu w tej grupie
pacjentow. Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby Dane dotyczace podawania nebiwololu pacjentom z
niewydolno$cig watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie produktu Nebilet w tej grupie pacjentow
jest przeciwwskazane. Pacjenci w podesztym wieku Nie jest wymagane modyfikowanie dawki, gdyz
jej zwiekszanie do maksymalnie tolerowanej dawki jest przeprowadzane indywidualnie. Dzieci i
miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Nebilet u
dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu Nebilet u dzieci
i mtodziezy. Brak dostepnych danych. Sposob podawania Podanie doustne. Tabletki mozna
przyjmowac razem z positkiem. PRZECIWWSKAZANIA nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL; niewydolnos¢ lub
zaburzenie czynno$ci watroby; Ostra niewydolnos$¢ serca, wstrzas kardiogenny lub epizody
dekompensacji niewydolnosci serca wymagajace dozylnego podawania lekow o dziataniu
inotropowym dodatnim. Dodatkowo, tak jak w przypadku stosowania innych lekéw beta-
adrenolitycznych, produkt Nebilet jest przeciwwskazany w przypadku: zespotu chorego wezta
zatokowego, w tym bloku zatokowo-przedsionkowego; bloku przedsionkowo-komorowego 11 i 111
stopnia (bez wszczepionego stymulatora); standéw skurczowych oskrzeli lub astmy oskrzelowej w
wywiadzie; nieleczonego guza chromochtonnego nadnerczy; kwasicy metabolicznej; bradykardii
(czgstos¢ pracy serca < 60 skurczow/ min przed rozpoczeciem leczenia); niedoci$nienia tetniczego
(ci$nienie skurczowe < 90 mm HQ); ciezkich zaburzen krazenia obwodowego. SPECJALNE
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza
wszystkich lekéw beta-adrenolitycznych: Znieczulenie ogdlne Utrzymanie blokady receptorow beta-
adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz intubacji. W
razie potrzeby przerwania blokady receptoréw beta-adrenergicznych, w celu przygotowania pacjenta
do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwaé¢ podawanie lekéw beta-adrenolitycznych przynajmniej 24
godziny przed zabiegiem. Zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku stosowania niektorych srodkow
znieczulajgcych majacych depresyjny wptyw na migsien sercowy. W celu przeciwdziatania
wystapieniu reakcji z nerwu btednego, nalezy poda¢ dozylnie atroping. Uktad sercowo-naczyniowy
Zasadniczo nie nalezy stosowac lekow beta-adrenolitycznych u pacjentéw z nieleczong zastoinowg
niewydolnoscig serca, dopoki ich stan nie zostanie ustabilizowany. U pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca leczenie lekiem beta-adrenolitycznym nalezy odstawia¢ stopniowo, to jest w
okresie 1-2 tygodni. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpocza¢ leczenie zastepcze,
aby zapobiec zaostrzeniu si¢ dtawicy piersiowej. Leki beta-adrenolityczne moga wywolywac
bradykardig — jesli czynnos$¢ serca w spoczynku wyniesie ponizej 50-55 skurczow na minute i (lub)
wystapiag objawy zwiazane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszy¢. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w
przypadku stosowania lekdw beta-adrenolitycznych u pacjentéw z: zaburzeniami krazenia
obwodowego (choroba lub zespot Raynaud’a, chromanie przestankowe), poniewaz moga si¢ one
nasili¢; blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia, z powodu ujemnego wptywu lekow
beta-adrenolitycznych na czas przewodzenia; z dtawicg Prinzmetala, z powodu nichamowanego
skurczu tetnic wiencowych na skutek pobudzenia receptoréw alfa-adrenergicznych - leki beta-
adrenolityczne mogg zwieksza¢ liczbe napadow dtawicowych 1 wydtuza¢ czas ich trwania.
Zasadniczo nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania nebiwololu z nie dihydropirydynowymi
antagonistami wapnia, jak rowniez z lekami przeciwarytmicznymi klasy | oraz lekami
przeciwnadci$nieniowymi dziatajacymi osrodkowo. Metabolizm i uktad wewnqgtrzwydzielniczy
Produkt Nebilet nie wplywa na stezenie glukozy u pacjentow z cukrzyca. Nalezy jednak zachowaé
ostroznos$¢ podczas stosowania produktu w tej grupie pacjentdow, poniewaz nebiwolol moze maskowac
niektore objawy hipoglikemii (tachykardia, kotatanie serca). Leki beta-adrenolityczne mogg
maskowac objawy nadczynnosci tarczycy (tachykardia). Nagle przerwanie stosowania produktu




Nebilet moze nasili¢ te objawy. Uktad oddechowy Zaleca si¢ ostrozne stosowanie lekow beta-
adrenolitycznych u pacjentow z przewlektymi obturacyjnymi chorobami ptuc, poniewaz leki te moga
nasila¢ skurcz drog oddechowych. Inne Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie mogg by¢ leczeni lekami
beta-adrenolitycznymi jedynie po doktadnej ocenie mozliwosci ich zastosowania. Leki beta-
adrenolityczne mogg zwigcksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny oraz nasila¢ reakcje anafilaktyczne.
Rozpoczecie leczenia przewleklej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga monitorowania stanu
pacjenta. Dawkowanie i sposob podawania leku. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, o ile nie jest to
wyraznie wskazane. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowaé u pacjentdw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. DZIALANIA NIEPOZADANE Ze wzgledu na réznice w chorobach
podstawowych, dzialania niepozgdane podano osobno dla nadcisnienia t¢tniczego i przewleklej
niewydolnos$ci serca. Nadci$nienie tetnicze ponizej przedstawiono zgloszone dziatania niepozadane,
sklasyfikowane wedlug uktadoéw i narzadow oraz czestosci ich wystepowania przyjmujac nastepujace
kryteria: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100); rzadko (>
1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w wigkszosci majace charakter fagodny lub
umiarkowany: Zaburzenia uktadu immunologicznego czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy,
nadwrazliwo$¢; Zaburzenia psychiczne niezbyt czgsto: koszmary senne, depresja; Zaburzenia uktadu
nerwowego czesto: bol glowy, zawroty glowy, parestezja, bardzo rzadko: omdlenie; Zaburzenia oka
niezbyt czesto: zaburzenia widzenia; Zaburzenia serca niezbyt czesto: bradykardia, niewydolno$é
serca, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego i (lub) blok przedsionkowo-komorowy;
Zaburzenia naczyniowe niezbyt czgsto: niedocisnienie tetnicze, chromanie przestankowe (lub jego
nasilenie); Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia czesto: dusznos¢, niezbyt
czesto: skurcz oskrzeli; Zaburzenia Zofgdka i jelit czgsto: zaparcie, nudnos$ci, biegunka, niezbyt czesto:
niestrawnos$¢, wzdgcie, wymioty; Zaburzenia skory i tkanki podskornej niezbyt czesto: $wiad,
wysypka rumieniowa, bardzo rzadko: nasilenie tuszczycy, nie znana: pokrzywka; Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi niezbyt czgsto: impotencja; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto:
zmeczenie, obrzek. Ponadto, podczas stosowania niektorych lekow blokujacych receptory beta-
adrenergiczne, obserwowano nast¢pujace dzialania niepozadane: omamy, psychozy, dezorientacje,
ozigbienie i (lub) zasinienie konczyn, zesp6t Raynaud’a, sucho$¢ spojowek, oraz zespo6t oczno-
sluzéwkowo-skorny typowy dla praktololu. Przewlekta niewydolnos¢ serca Dane dotyczace dziatan
niepozadanych u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig serca pochodzg z jednego badania
klinicznego z zastosowaniem placebo, w ktorym wzigto udziat 1067 pacjentow otrzymujgcych
nebiwolol oraz 1061 pacjentdow trzymujacych placebo. W badaniu tym, tacznie 449 pacjentow
leczonych nebiwololem (42,1%) zglaszato dziatania niepozadane z co najmniej prawdopodobnym
zwigzkiem przyczynowo-skutkowym, wobec 334 pacjentéw otrzymujacych placebo (31,5%).
Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozgdanymi u pacjentdow otrzymujgcych nebiwolol byty
bradykardia i zawroty glowy, wystepujace u okoto 11% pacjentéw. U pacjentdow otrzymujacych
placebo odsetek powyzszych reakcji wynosit odpowiednio okoto 2% i 7%. Zgtaszano nastepujaca
czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych (przynajmniej prawdopodobny zwiagzek przyczynowo-
skutkowy ze stosowaniem leku), ktoére uznano za szczeg6lnie zwiagzane z leczeniem przewleklej
niewydolnos$ci serca: nasilenie objawow niewydolnosci serca wystapito u 5,8 % pacjentow leczonych
nebiwololem wobec 5,2% pacjentéw otrzymujacych placebo; niedocisnienie ortostatyczne byta
zglaszane przez 2,1% pacjentéw leczonych nebiwololem wobec  1,0% pacjentow otrzymujacych
placebo; nietolerancja leku wystapita u 1,6% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 0,8%
pacjentow otrzymujacych placebo; blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia wystapit u
1,4% pacjentoéw leczonych nebiwololem wobec 0,9% pacjentow otrzymujacych placebo; obrzek
konczyn dolnych zgtaszany byt przez 1,0% pacjentow leczonych nebiwololem wobec 0,2% pacjentéw
otrzymujacych placebo. Stabilna choroba wiencowa Dane dotyczace dziatan niepozadanych u
pacjentow ze stabilng chorobg wiencowg pochodza z analizy post hoc tego samego badania
klinicznego opisanego dla przewleklej niewydolnosci serca. Mozna rozsadnie zatozy¢, ze wyniki
dotyczace bezpieczenstwa i tolerancji nebiwololu obserwowane u pacjentéw z przewlekta
niewydolnos$cig serca dotycza rOwniez pacjentow ze stabilng chorobg wiencowg. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Berlin-Chemie AG (Menarini Group) Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy NUMER
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydany przez Prezesa URPLWMIiPB: 4040




Aktualizacja: 02.2022 Cena detaliczna: 16,15 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez
pacjenta: 8,25 PLN. Ceny z dn.01.07.2022. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rx). Informacja

naukowa BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul. Stominskiego 4, 00-204 Warszawa,
tel. 22 566 21 00. Pela informacja o leku dostgpna na zadanie.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO PRIMACOR, 10 mg, tabletki powlekane; PRIMACOR, 20
mg, tabletki powlekane SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRIMACOR, 10 mg Kazda tabletka
powlekana zawiera 10 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co odpowiada 9,4 mg lerkanidypiny)..
PRIMACOR, 20 mg Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lerkanidypiny chlorowodorku (co
odpowiada 18,8 mg lerkanidypiny). Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: PRIMACOR, 10 mg
kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg laktozy jednowodnej. PRIMACOR, 20 mg kazda tabletka
powlekana zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA PRIMACOR, 10
mg: tabletki powlekane. Zotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm z
rowkiem dzielgcym po jednej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu
tatwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki. PRIMACOR, 20 mg: tabletki powlekane.
Rézowe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy 8,5 mm z rowkiem dzielagcym po
jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Produkt leczniczy Primacor jest przeznaczony do leczenia tagodnego do umiarkowanego nadcisnienia
tetniczego samoistnego u 0sob dorostych. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe, przyjmowana doustnie, co najmniej 15 minut przed
positkiem. Dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe, w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta
na leczenie. Dawke nalezy zwigcksza¢ stopniowo, poniewaz oczekiwane pelne dzialanie
przeciwnadci$nieniowe moze wystapi¢ w ciagu 2 tygodni. U niektorych pacjentow, u ktorych cisnienie
tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania leku przeciwnadcisnieniowego w
monoterapii, korzystne moze by¢ dodanie produktu leczniczego Primacor do leczenia beta-
adrenolitykami (atenolol), lekami moczopednymi (hydrochlorotiazyd) lub inhibitorami konwertazy
angiotensyny (kaptopryl lub enalapryl). Poniewaz krzywa zaleznos$ci reakcji od dawki jest stroma i
osiaga plateau w zakresie dawek 20-30 mg jest mato prawdopodobne, aby zastosowanie wigkszych
dawek zwigkszato skutecznos$¢ leczenia, natomiast moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dzialan
niepozadanych. Pacjenci w podeszlym wieku Chociaz dane farmakokinetyczne i do$wiadczenie
kliniczne sugerujg, ze nie jest wymagane dostosowanie dawki dobowej, to jednak nalezy zachowac
szczegoblng ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia u 0sob w podeszlym wieku. Dzieci i mlodzie?
nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Primacor u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak danych. Pacjenci z niewydolnoscig nerek lub wqtroby Nalezy
zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentdow z lagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby. Mimo ze u tych pacjentow mozna stosowac
zazwyczaj zalecane dawki, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas zwigkszania dawki do 20 mg na dobe.
Przeciwnadci$nieniowe dziatanie moze by¢ nasilone u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby,
dlatego nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania. Stosowanie produktu leczniczego Primacor jest
przeciwwskazane u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania klebuszkowego, GFR < 30 ml/min), w tym u pacjentow
poddawanych dializoterapii. Sposob podawania Srodki ostroznosci przed przyjeciem produktu
leczniczego: produkt najlepiej przyjmowac rano, co najmniej 15 minut przed $niadaniem, podczas
leczenia nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. PRZECIWWSKAZANIA nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 Charakterystyki
produktu leczniczego; zwegzenie drogi odptywu krwi z lewej komory serca; nieleczona zastoinowa
niewydolno$¢ serca; niestabilna dtawica piersiowa lub $wiezy zawal mie$nia sercowego (okres 1
miesigca od jego wystgpienia); Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby; cigzkie zaburzenia czynnosci
nerek (GFR < 30 ml/min), w tym pacjenci poddawani dializoterapii; jednoczesne stosowanie z: silnymi
inhibitorami izoenzymu CYP3A4, cyklosporyna, grejpfrutem i sokiem grejpfrutowym. SPECJALNE
OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Zespot chorego
wezla zatokowego Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania lerkanidypiny u pacjentow z
zespolem chorego wezta zatokowego (jesli pacjent nie ma wszczepionego stymulatora serca).
Zaburzenia czynno$ci lewej komory serca Mimo ze w kontrolowanych badaniach klinicznych
dotyczacych hemodynamiki nie stwierdzono wptywu lerkanidypiny na czynno$¢ komor serca, Primacor
nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci lewej komory serca. Choroba
niedokrwienna serca Istniejg doniesienia, ze niektore pochodne dihydropirydyny o krotkim dziataniu
mogg zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentow z chorobg
niedokrwienng serca. Mimo ze lerkanidypina jest substancja dlugodzialajacg, w przypadku tych
pacjentow nalezy zachowa¢ ostrozno$¢. Niektore pochodne dihydropirydyny moga w rzadkich
przypadkach spowodowac wystapienie bolu w okolicy przedsercowej lub napadow diawicy piersiowe;.
Bardzo rzadko u pacjentéw z wczesniej rozpoznang dtawica piersiowg moze wystapi¢ zwigkszenie




czestosci, wydluzenie czasu trwania i nasilenie napadéw dltawicowych. Obserwowano pojedyncze
przypadki zawatu mig¢snia sercowego. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby Nalezy
zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Mimo ze u tych pacjentoéw zazwyczaj zalecana dawka
10 mg jest tolerowana, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas zwigkszania dawki do 20 mg na dobe.
Dziatanie przeciwnadci$nieniowe moze by¢ nasilone u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby, dlatego nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania. Stosowanie lerkanidypiny jest
przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (wspotczynnik przesaczania kiebuszkowego, GFR < 30 ml/min), w tym u pacjentow
poddawanych hemodializoterapii. Dializa otrzewnowa Stosowanie lerkanidypiny u pacjentow
poddawanych dializie otrzewnowej powoduje wystepowanie metnego plynu odprowadzanego z
otrzewnej. Zmetnienie wynika ze zwigkszonego st¢zenia trojglicerydéow w plynie odprowadzanym z
otrzewnej. Chociaz mechanizm powstawania jest nieznany, zmetnienie ustepuje niedtugo po
zaprzestaniu stosowania lerkanidypiny. Istotne jest prawidlowe rozpoznanie tego stanu poniewaz
zmetnienie pltynu odprowadzanego z otrzewnej moze zosta¢ mylnie rozpoznane jako zakazne zapalenie
otrzewnej 1 w konsekwencji prowadzi¢ do niepotrzebnej hospitalizacji i zastosowania empirycznej
antybiotykoterapii. Induktory CYP3A4 Substancje indukujace izoenzym CYP3A4, takie jak leki
przeciwdrgawkowe (np. fenytoina, karbamazepina) i ryfampicyna moga zmniejszaé stezenie
lerkanidypiny w osoczu, powodujac, ze jej skuteczno$¢ moze by¢ mniejsza od oczekiwanej. Alkohol
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie rozszerzajace naczynia lekow
przeciwnadcisnieniowych. Laktoza Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. SOd: Produkt leczniczy zawiera
mniej niz 1 mmol(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzieci i
miodziez Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci lerkanidypiny u dzieci i
miodziezy. DZIALANIA NIEPOZADANE Bezpieczenstwo stosowania lerkanidypiny w dawce10-20
mg raz na dob¢ bylo oceniane w podwojnie zaslepionych badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo (1200 pacjentow otrzymywato lerkanidyping, a 603 pacjentow otrzymywato placebo) oraz w
dtugoterminowych badaniach, z grupa kontrolng otrzymujaca substancje czynng oraz badaniach bez
grupy kontrolnej, w ktorych wzieto udziat tacznie 3676 pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
otrzymujacych lerkanidyping. Najczgéciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach
klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu byly: obrzeki obwodowe, bol glowy, naglte
zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy i szyi, tachykardia i kolatanie serca. Ponizej przedstawiono
dziatania niepozadane, obserwowane podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu do
obrotu, ktorych wystepowanie ma zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem lerkanidypiny,
pogrupowane wedtug klasyfikacji ukladowo — narzagdowej MedDRA 1 nastgpujgcej czestosci
wystepowania: bardzo czg¢sto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czgstosci wystgpowania
obserwowane dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
Zaburzenia uktadu immunologicznego rzadko: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego czgsto:
bol glowy; niezbyt czgsto: zawroty glowy, rzadko: senno$é, omdlenie. Zaburzenia serca czesto:
tachykardia, kotatanie serca; rzadko: dlawica piersiowa. Zaburzenia naczyniowe czgsto: nagle
zaczerwienienie skory, np. twarzy; niezbyt czgsto: niedocis$nienie tetnicze. Zaburzenia zotgdka i jelit
niezbyt czgsto: niestrawno$¢, nudnosci, bol w nadbrzuszu; rzadko: wymioty, biegunka; czgstosé
nieznana: przerost dzigsel!, metnienie plynu odprowadzanego podczas dializy otrzewnowe;j’.
Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych czgsto$¢ nieznana: Zwickszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych w osoczu®. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej niezbyt czesto: wysypka, $wiad; rzadko:
pokrzywka; czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy'. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
fgcznej niezbyt czgsto: bol miesni; Zaburzenia nerek i drog moczowych niezbyt czgsto: wielomocz;
rzadko: czgste oddawanie moczu. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania czgsto: obrzeki
obwodowe; niezbyt czesto: oslabienie, zmeczenie; rzadko: bol w klatce piersiowej. (* dziatania
niepozadane ze spontanicznych zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu) Opis wybranych
dziatan niepozadanych W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo czgsto$§¢ wystepowania
obrzgkdéw obwodowych wynosita 0,9% w grupie przyjmujacej lerkanidypinge w dawce 10-20 mg i 0,83%
w grupie przyjmujacej placebo. Czestosc ta zwigkszyta si¢ do 2% w calej badanej populacji, w tym w
dlugoterminowych badaniach klinicznych. Lerkanidypina nie wptywa niekorzystnie ani na stgzenie




glukozy w krwi, ani na stezenie lipidow w osoczu. Niektore pochodne dihydropirydyny mogg w
rzadkich przypadkach spowodowa¢ wystgpienie bolu w okolicy przedsercowej lub napadow diawicy
piersiowej. Bardzo rzadko, u pacjentdow z wczesniej rozpoznang dltawicg piersiowa moze wystapi¢
zwigkszenie czgsto$ci wystepowania, wydluzenie czasu trwania lub nasilenie napadow dlawicowych.
Obserwowano pojedyncze przypadki zawalu serca. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU BERLIN-CHEMIE AG
(Menarini Group), Glienicker Weg 125, 12 489 Berlin, Niemcy NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa URPLWMIiPB PRIMACOR, 10 mg —
9285; PRIMACOR, 20 mg — 17457 (aktualizacja: 09.2021). Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp).
INFORMACJA NAUKOWA BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul. Stominskiego
4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Pelna informacja o leku dostgpna na zadanie.



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Trifas Cor; 5 mg, tabletki. Trifas 10; 10 mg, tabletki
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Trifas Cor; kazda tabletka zawiera 5 mg torasemidu
(Torasemidum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 58 mg. Kazda
tabletka zawiera 58 mg laktozy. Trifas 10; kazda tabletka zawiera 10 mg torasemidu (Torasemidum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 116 mg Kazda tabletka zawiera 116 mg laktozy.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Trifas Cor; biate, okragte, lekko wypukle tabletki z linig podziatu
na jednej stronie. Tabletki moga by¢ dzielone na potowy. Trifas 10; biate, okragte, ptaskie tabletki o
scietych brzegach z linig podziatlu na jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Trifas Cor: Nadci$nienie pierwotne. Zapobieganie obrzekom
oraz leczenie obrzgkow i przesickow w przebiegu niewydolnos$ci serca. Produkt Trifas Cor jest
wskazany do stosowania u dorostych. Trifas 10: Zapobieganie obrzekom oraz leczenie obrzekow i
przesigkow w przebiegu niewydolnosci serca. Produkt Trifas 10 jest wskazany do stosowania u
dorostych DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie Trifas Cor Nadci$nienie
pierwotne. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od % tabletki produktu Trifas Cor na dobg (co odpowiada
2,5 mg torasemidu). Dzialanie przeciwnadci$nieniowe rozpoczyna si¢ w pierwszym tygodniu
stosowania, maksymalne dziatanie terapeutyczne osiggane jest po uptywie do 12 tygodni leczenia. W
przypadku braku normalizacji ci$nienia po uptywie 12 tygodni leczenia produktem Trifas Cor w
dawce 1/2 tabletki (co odpowiada 2,5 mg torasemidu) na dobe, dawke mozna zwigkszy¢ do 1 tabletki
produktu Trifas Cor na dobg (co odpowiada 5 mg torasemidu).Nie nalezy zwigksza¢ dawki do wigcej
niz jedne;j tabletki produktu Trifas Cor (co odpowiada 5 mg torasemidu) na dobe poniewaz nie
spowoduje to dalszego obnizenia ci$nienia krwi. Obrzeki i przesieki Leczenie nalezy rozpoczynac¢ od
dawki 5 mg torasemidu na dob¢. Dawka ta zwykle odpowiada dawce podtrzymujacej. Leczenie
torasemidem w dawce 10 mg jest zalecane gdy dawka 5 mg torasemidu na dobg jest niewystarczajaca.
Jesli skuteczno$¢ jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg torasemidu na dobe, w
zalezno$ci od stanu pacjenta. Dawkowanie Trifas 10 Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg
torasemidu na dobe¢. Dawka ta zwykle odpowiada dawce podtrzymujacej. Jesli skutecznosé jest
niewystarczajaca, to dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg torasemidu na dobe, w zaleznosci od stanu
pacjenta. Leczenie torasemidem w dawce 10 mg jest zalecane, gdy dawka 5 mg torasemidu na dobe
jest niewystarczajgca. Jesli skuteczno$¢ jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg
torasemidu na dobg, w zalezno$ci od stanu pacjenta Dzieci i mtodziez Brak danych dotyczacych
stosowania torasemidu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania torasemidu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Pacjenci w podesziym wieku Nie
jest wymagane modyfikowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku. Brak danych porownawczych
oceniajacych dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku i pacjentow mtodszych. Pacjenci z
niewydolno$cig watroby Leczenie powinno by¢ prowadzone ze szczegdlng ostroznoscig, z uwagi na
ryzyko zwiekszenia stezenia torasemidu we krwi. Sposob podawania Tabletki nalezy potykaé rano,
popijajac niewielka ilosciag ptynu. Spozywanie jedzenia nie ma wptywu na dostgpnos¢ biologiczna
torasemidu. Dzielenie tabletek Tabletke nalezy trzymac pomigdzy palcami wskazujacymi i kciukami
obu rak, linig podziatu skierowang do gory, a nastepnie przetamac ja na potowy wzdtuz linii podziatu
naciskajac kciukami w dot. Tabletki Trifas Cor, Trifas 10 sg zazwyczaj stosowane w
dlugoterminowym leczeniu lub do czasu ustgpienia obrzekow PRZECIWWSKAZANIA:
Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na torasemid lub pochodne sulfonylomocznika lub nadwrazliwos$¢ na
ktoragkolwiek z substancji pomocniczych produktu leczniczego Trifas Cor , Trifas 10 , niewydolnos¢
nerek z bezmoczem, $§pigczka watrobowa lub stan przed$piaczkowy, niskie ci$nienie krwi,
zmnigjszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia), obnizone stgzenie sodu i potasu we krwi,
znaczne zaburzenia oprdzniania pecherza moczowego (np.: spowodowane rozrostem gruczotu
krokowego), karmienie piersia. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: Z powodu niedostatecznie udokumentowanych wynikow badan
klinicznych, torasemidu nie nalezy stosowa¢ w przypadku: dny moczanowej, zaburzen rytmu serca
(np.: blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy 11° lub 111°), zaburzen
rownowagi kwasowo-zasadowej , jednoczesnego stosowania soli litu, antybiotykdw z grupy
aminoglikozydow i cefalosporyn, patologicznych zmian w morfologii krwi (np.: matoptytkowos¢ lub
niedokrwisto$¢ u pacjentéw bez towarzyszacej niewydolnosci nerek), zaburzen czynnosci nerek
spowodowanych zwigzkami nefrotoksycznymi, dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Uwagi
Podczas dlugotrwatego leczenia torasemidem zalecana jest regularna kontrola gospodarki wodno-




elektrolitowej — zwlaszcza stezenia potasu w osoczu krwi. Regularnej kontroli powinno podlegaé
réwniez stgzenie glukozy, kwasu moczowego, kreatyniny i lipidow we krwi. Z uwagi na ryzyko
zwickszenia st¢zenia glukozy we krwi, u pacjentow z jawng lub utajong cukrzyca nalezy uwaznie
kontrolowa¢ metabolizm weglowodandéw. Morfologia krwi (ilo$¢ erytrocytow, leukocytow,
trombocytow) rowniez powinna by¢ regularnie wykonywana. Szczegolnie na poczatku terapii oraz u
pacjentdw w podesztym wieku, nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie oznaki zaburzen elektrolitowych i
hemokoncentracji. Stosowanie produktu leczniczego Trifas Cor/Trifas 10 moze dawac pozytywne
wyniki testow antydopingowych. Nie sa mozliwe do przewidzenia skutki stosowania produktu
leczniczego Trifas Cor/Trifas 10 jako srodka dopingowego; nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
zdrowia. Produkt leczniczy Trifas Cor/Trifas 10 zawiera laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujacag dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy lub
zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. DZIALANIA NIEPOZADANE: Wymienione
ponizej dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas terapii produktem Trifas Cor/Trifas 10.
Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych oceniana jest wedtug nastgpujacych kryteriow: Bardzo
czesto: > 1/10; Czesto: > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100; Rzadko: > 1/10 000
do < 1/1 000; Bardzo rzadko: < 1/10 000, Czesto$¢ nieznana nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo rzadko: zmniejszona liczba ptytek
krwi, erytrocytow i (lub) leukocytow Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje
alergiczne (np. $wigd, wysypka, nadwrazliwos¢ na §wiatlo), ciezkie reakcje skorne. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania Czesto: zaostrzona zasadowica metaboliczna, kurcze migsni (zwlaszcza na
poczatku leczenia), podwyzszenie stezenia kwasu moczowego i glukozy we krwi, jak rowniez
podwyzszenie stgzenia lipidow we krwi (trojglicerydy, cholesterol), hipokaliemia (z jednoczesnym
stosowaniem diety ubogiej w potas, wymiotach, biegunce, naduzywaniu srodkoéw przeczyszczajacych,
jak réwniez u pacjentéw z przewlektymi zaburzeniami czynnos$ci watroby). W zaleznosci od
stosowanej dawki i dtugosci trwania leczenia, moga wystapi¢ zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej, w szczegblnosci np. hipowolemia, hipokaliemia i (lub hiponatremia). Zaburzenia
naczyniowe Bardzo rzadko: w zwigzku z zageszczeniem krwi mogg wystgpi¢ komplikacje
zakrzepowo-zatorowe, stany splatania, niedoci$nienie, jak rowniez zaburzenia w krazeniu wiencowym
lub centralnym (w tym niedokrwienie mig$nia sercowego i moézgu). Stany te moga prowadzi¢ np. do
zaburzen rytmu serca, dlawicy piersiowej, ostrego zawatu mig¢snia sercowego lub omdlen. Zaburzenia
zotadka i jelit Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bole brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunki, zaparcia), szczeg6lnie na poczatku leczenia. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki
Zaburzenia watroby i drog zétciowych Czesto: zwickszenie aktywnosci niektorych enzymow
watrobowych (gamma-GT) we krwi_Zaburzenia nerek i drog moczowych Niezbyt czesto:
podwyzszone stezenie kreatyniny 1 mocznika we krwi U pacjentow z zaburzeniami mikcji (np. z
powodu przerostu gruczotu krokowego), zwigkszona produkcja moczu moze prowadzi¢ do
zatrzymania moczu i nadmiernego rozciagnigcia pgcherza moczowego. Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania Czesto: bole i zawroty glowy, uczucie zmegczenia, ostabienie (zwlaszcza na poczatku
leczenia) Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, parestezje Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia,
szumy uszne, utrata shuchu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Menarini International Operations Luxembourg S.A. 1,
Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luksemburg NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY PRZEZ PREZESA URPLWMIPB: Trifas Cor:
4712, Trifas 10: 4713. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI: 08.2020. Lek wydawany z przepisu
lekarza (Rp). Pelna informacja o leku dostepna na zagdanie. Informacja naukowa o leku: Berlin-
Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.; ul.Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.: (022) 566 21 00, fax:
(022) 566 21 01.




NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Zofenil 7,5, tabletki powlekane Zofenil 30, tabletki
powlekane SKEAD ILOSCIOWY I JAKOSCIOWY Kazda tabletka powlekana produktu
leczniczego Zofenil 7,5 zawiera 7,5 mg soli wapniowej zofenoprylu, co odpowiada 7,2 mg
zofenoprylu. Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Zofenil 30 zawiera 30 mg soli
wapniowej zofenoprylu, co odpowiada 28,7 mg zofenoprylu. Substancje pomocnicze 0 znanym
dziataniu: Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Zofenil 7,5 zawiera 17,35 mg laktozy
jednowodnej. Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Zofenil 30 zawiera 69,4 mg laktozy
jednowodnej. Pelny wykaz substancji pomocniczych punkt 6.1. ChPL POSTAC
FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana Zofenil 7,5 Biate, okragte, dwustronnie wypukte
tabletki powlekane. Zofenil 30 Biate, podtuzne tabletki powlekane, z linig podziatu. Tabletk¢ mozna
podzieli¢ na dwie rowne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Nadci$nienie tetnicze

Zofenil jest przeznaczony do leczenia tagodnego i umiarkowanego samoistnego nadci$nienia
tetniczego. Ostry zawal serca Zofenil jest wskazany w leczeniu wczesnej fazy ostrego zawatu serca z
objawami podmiotowymi i przedmiotowymi niewydolnosci serca lub bez nich. Podawanie produktu
leczniczego nalezy rozpoczac¢ w ciggu pierwszych 24 godzin od wystapienia objawow u stabilnych
hemodynamicznie pacjentow, u ktorych nie wdrozono leczenia trombolitycznego. DAWKOWANIE |
SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Nadci$nienie tetnicze Dorosli Dawkowanie nalezy ustali¢ na
podstawie wynikow pomiardw cisnienia t¢tniczego, wykonywanych bezposrednio przed podaniem
kolejnej dawki. W razie potrzeby dawke nalezy stopniowo zwigksza¢, zachowujgc co najmnie;j
czterotygodniowe odstepy pomiedzy kolejnymi zmianami dawkowania. Pacjenci bez niedoboréw
plynow lub sodu Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od podawania 15 mg raz na dobe, zwigkszajac dawke
stopniowo, do uzyskania optymalnej kontroli ci$nienia tetniczego. Zazwyczaj stosowana dawka
podtrzymujaca wynosi 30 mg raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 60 mg, podawana
jednorazowo lub w dwoch dawkach podzielonych. W przypadku braku zadowalajacej reakcji na
leczenie mozna zastosowa¢ dodatkowo inny lek przeciwnadci$nieniowy, np. lek moczopedny.
Pacjenci z podejrzeniem niedoborow ptynéw lub sodu U pacjentdw z grupy zwigkszonego ryzyka, po
podaniu pierwszej dawki leku moze wystapi¢ niedocisnienie tetnicze. Przed rozpoczgciem podawania
inhibitorow ACE (konwertazy angiotensyny) nalezy wyrowna¢ niedobory ptynéw i (lub) sodu, a
takze, na dwa, trzy dni przed rozpocz¢ciem podawania inhibitora ACE, odstawi¢ leki moczopedne.
Leczenie produktem leczniczym Zofenil nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej 15 mg na dobe. Jesli
okresowe odstawienie lekow moczopednych nie jest mozliwe, leczenie produktem leczniczym Zofenil
nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej 7,5 mg na dobe. Nalezy $cisle monitorowaé pacjentow z
grupy duzego ryzyka wystapienia ci¢zkiego, ostrego niedocisnienia, najlepiej w warunkach
szpitalnych, przez okres w ktorym spodziewane jest maksymalne dziatanie, zar6wno po podaniu
pierwszej dawki, jak i po kazdym zwigkszeniu dawki inhibitora ACE i (lub) leku moczopednego.
Powyzsze zalecenia dotycza rowniez pacjentdw z dtawicg piersiowa lub chorobami naczyn
moézgowych, u ktorych gwaltowne obnizenie cis$nienia tetniczego moze spowodowaé zawat serca lub
incydent naczyniowo-mozgowy. Zaburzenia czynnosci nerek i dializoterapia W leczeniu nadcisnienia
tetniczego u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny > 45 ml/min)
Zofenil mozna podawa¢ w takich samych dawkach i wedtug takiego samego schematu podawania (raz
na dobg), jak u pacjentow z prawidlowg czynno$cig nerek. U pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 45 ml/min) dawke produktu leczniczego Zofenil
nalezy zmniejszy¢ o potowg; schemat podawania raz na dobe nie wymaga zmiany. U pacjentéw z
nadci$nieniem te¢tniczym, poddawanych dializoterapii, nalezy podawac jedng czwartg dawki,
stosowanej u pacjentéw z prawidtowa czynnosciag nerek. Ostatnie obserwacje kliniczne wskazuja na
czestsze wystepowanie u pacjentdw leczonych inhibitorami ACE reakcji rzekomoanafilaktycznych
podczas dializy z zastosowaniem wysokoprzeplywowych blon dializacyjnych oraz podczas zabiegéw
aferezy LDL (lipoprotein o matej gestosci). Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) U pacjentow
w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.
W przypadku pacjentow w podesztym wieku, u ktérych stwierdzono zmniejszony klirens kreatyniny
(<45 ml/min), zaleca si¢ potowe zazwyczaj stosowanej dawki dobowej. Klirens kreatyniny mozna
okresli¢ na podstawie stgzenia kreatyniny w surowicy za pomocg wzoru Cockrofta-Gaulta: Klirens kreatyniny
[ml/min] = (140 — wiek) x masa ciata [kg] / st¢zenie kreatyniny w surowicy [mg/dl] x 72. Uzyskany przy
pomocy powyzszego wzoru wynik odpowiada wartosci klirensu kreatyniny u m¢zczyzn. W przypadku kobiet
uzyskany wynik nalezy pomnozy¢ przez 0,85. Zaburzenia czynnosci wqgtroby Dawke poczatkowa




produktu leczniczego Zofenil stosowang w leczeniu nadci$nienia tetniczego u pacjentow z tagodnymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ o potowe w stosunku do
stosowanej u pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig watroby. W przypadku pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby stosowanie produktu leczniczego Zofenil w leczeniu nadcis$nienia
tetniczego jest przeciwwskazane. Dzieci i miodziez Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci
stosowania produktu leczniczego Zofenil u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego nie
zaleca si¢ jego stosowania. Ostry zawal serca Dorosli Leczenie produktem leczniczym Zofenil nalezy
rozpocza¢ w ciggu 24 godzin od wystgpienia objawow ostrego zawatu serca i nastgpnie kontynuowaé
je przez 6 tygodni. Schemat podawania produktu leczniczego jest nastepujacy: 11 2 dzien: 7,5 mg (1
tabletka produktu leczniczego Zofenil 7,5) co 12 godzin; 3 i 4 dzien:15 mg (2 tabletki produktu
leczniczego Zofenil 7,5 lub 1/2 tabletki produktu leczniczego Zofenil 30) co 12 godzin; od 5 dnia: 30
mg (1 tabletka produktu leczniczego Zofenil 30) co 12 godzin .Jezeli w chwili rozpoczynania leczenia
lub w ciagu trzech kolejnych dni od zawalu u pacjenta stwierdza si¢ niskie wartosci skurczowego
ci$nienia tetniczego (< 120 mHg) nie nalezy zwicksza¢ dawki dobowej. W przypadku wystgpienia
niedocisnienia (< 100 mmHg) mozna kontynuowaé podawanie leku w dawce, ktora byta wczesniej
dobrze tolerowana. W razie stwierdzenia cigzkiego niedocis$nienia (skurczowe ci$nienie tetnicze nizsze
od 90 mmHg w dwoch kolejnych pomiarach, wykonanych w odstepie co najmniej jednej godziny)
nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego Zofenil. Po 6 tygodniach leczenia nalezy ponownie
oceni¢ stan pacjenta. U pacjentéw, u ktdrych nie stwierdza si¢ objawow zaburzen czynnosci lewej
komory ani niewydolnosci serca, leczenie nalezy przerwac. Jesli natomiast objawy te wystepuja,
leczenie mozna kontynuowac dlugoterminowo. Jesli wystepujg wskazania, nalezy jednoczes$nie
stosowac inne leki: azotany, kwas acetylosalicylowy lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne
(beta-adrenolityki). Pacjenci w podesztym wieku Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
produktu leczniczego Zofenil w leczeniu zawatu u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zaburzenia
czynnosci nerek i dializoterapia Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Zofenil u pacjentéw z zawalem serca i zaburzeniami czynno$ci nerek lub poddawanych
dializoterapii. Dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Zofenil u tych pacjentow.
Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Zofenil u pacjentéw z zawatem serca i zaburzeniami czynno$ci watroby. Dlatego nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Zofenil u tych pacjentow. Sposob podawania Zofenil moze by¢
przyjmowany przed, w trakcie albo po positku. PRZECIWWSKAZANIA nadwrazliwo$¢ na sél
wapniowg zofenoprylu, inne inhibitory ACE lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza; obrzek
naczynioruchowy zwigzany z leczeniem inhibitorem ACE w wywiadzie; jednoczesne stosowanie z
sakubitrylem z walsartanem, nie rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym Zofenil wczesniej niz
po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem; dziedziczny/
idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; ciezka niewydolno$¢ watroby; drugi i trzeci trymestr ciazy;
kobiety w wieku rozrodczym, jesli nie stosuja skutecznej antykoncepcji; obustronne zwezenie tetnic
nerkowych lub jednostronne zwezenie tetnicy nerkowej w przypadku jedynej czynnej nerki;
jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zofenil z produktami zawierajgcymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik
przesaczania ktebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m?). SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI
OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Niedocisnienie tetnicze: Podobnie jak inne
inhibitory ACE, rowniez Zofenil moze powodowac znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego, zwlaszcza
po podaniu pierwszej dawki, chociaz objawowe niedoci$nienie wystepuje rzadko u pacjentow z
niepowiktanym nadci$nieniem te¢tniczym. Wystgpienie niedocisnienia jest bardziej prawdopodobne u
pacjentow odwodnionych i z niedoborem elektrolitow na skutek przyjmowania lekéw moczopednych,
ograniczonej podazy soli w diecie, dializoterapii, biegunki lub wymiotow lub u pacjentow z cigzkim
nadcisnieniem renino-zaleznym. Objawowe niedoci$nienie obserwowano U pacjentéw z
niewydolnos$cig serca, ze wspolistniejaca niewydolno$cia nerek Iub bez niej. Prawdopodobienstwo
wystgpienia niedocis$nienia jest wigksze u pacjentéw z bardziej nasilong niewydolnoscia serca, co
odzwierciedla stosowanie duzych dawek diuretykow petlowych, hiponatremia lub zaburzenia
czynnosci nerek. U pacjentow ze zwickszonym ryzykiem objawowego niedocisnienia leczenie nalezy
rozpoczyna¢ pod §cistym nadzorem lekarskim, najlepiej w warunkach szpitalnych, od matej dawki,
ktora nalezy ostroznie dostosowywac. Jezeli to mozliwe, na poczatku leczenia produktem leczniczym
Zofenil nalezy tymczasowo przerwac podawanie lekow moczopednych. Postgpowanie takie nalezy




rozwazy¢ takze w przypadku pacjentéw z dusznicg bolesng lub chorobami naczyn mézgowych, u
ktérych nagle obnizenie cis$nienia t¢tniczego moze spowodowaé zawat serca lub incydent naczyniowo-
moézgowy. W przypadku wystapienia niedoci$nienia, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach. Moze by¢
konieczne podanie we wlewie dozylnym fizjologicznego roztworu soli (0,9% roztworu NaCl), w celu
uzupelnienia objetosci wewngtrznaczyniowej. Wystapienie niedocisnienia po podaniu pierwszej dawki
nie wyklucza mozliwosci stopniowego, ostroznego zwigkszania dawki, po wyrdwnaniu wyzej
wymienionych zaburzen. U niektdérych pacjentéw z niewydolno$cia serca, ktdrzy majg prawidtowe lub
niskie ci$nienie tetnicze, podczas stosowania produktu Zofenil moze wystapi¢ dodatkowe obnizenie
cisnienia krwi. Takie dziatanie mozna przewidzie¢ i nie jest ono zazwyczaj powodem do przerwania
leczenia. Jesli niedocis$nienie stanie si¢ objawowe, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia produktem Zofenil. Niedocisnienie w ostrym zawale serca:Nie wolno
rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Zofenil w ostrej fazie zawalu serca, jezeli wystepuje
zwickszone ryzyko nasilenia ci¢zkich zaburzen hemodynamicznych w nastepstwie podania leku
rozszerzajgcego naczynia. Ma to miejsce u pacjentéw z cisnieniem skurczowym ponizej 100 mmHg
lub tych, u ktorych stwierdza si¢ objawy wstrzgsu kardiogennego. Podanie produktu leczniczego
Zofenil w ostrym zawale serca moze prowadzi¢ do ci¢zkiego niedoci$nienia. W przypadku
przedtuzajacego si¢ niedoci$nienia (utrzymywanie si¢ skurczowego ci$nienia tetniczego <90mmHg
przez ponad godzing) nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Zofenil. W przypadku
cigzkiej niewydolnosci serca po zawale serca, Zofenil mozna podawac wytacznie, jesli pacjent jest
stabilny hemodynamicznie. Pacjenci z zawalem serca i zaburzeniami czynnosci watroby:Nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Zofenil u pacjentéw z zawatem serca
1 zaburzeniami czynnosci watroby. Dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego Zofenil u tych
pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu
leczniczego Zofenil w leczeniu zawatu u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Pacjenci z nadcisnieniem
naczyniowo — nerkowym: U pacjentéw z nadci$nieniem naczyniowo — nerkowym i obustronnym
zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki stosowanie
inhibitorow ACE wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia ci¢zkiego niedoci$nienia i
niewydolnos$ci nerek. Dodatkowo ryzyko zwigksza si¢, gdy jednoczesnie stosowane sg leki
moczopedne. Niewydolnosci nerek moze towarzyszy¢ jedynie niewielka zmiana st¢zenia kreatyniny w
osoczu, nawet u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tgtnicy nerkowej. Jesli podanie produktu
leczniczego Zofenil w tej grupie pacjentow jest konieczne, leczenie nalezy rozpoczyna¢ w warunkach
szpitalnych pod $cistym nadzorem lekarskim, od matej dawki, ktora nalezy ostroznie dostosowywac.
Podczas rozpoczynania stosowania produktu leczniczego Zofenil nalezy tymczasowo przerwac
podawanie lekdw moczopednych i $cisle monitorowac czynnos¢ nerek w ciggu kilku pierwszych
tygodni leczenia. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania
produktu leczniczego Zofenil pacjentom z niewydolno$cig nerek, gdyz wymagaja oni mniejszych
dawek leku. Podczas leczenia nalezy odpowiednio czesto kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, wedtug
przyjetych zasad. Opisywane przypadki niewydolnosci nerek zwigzane z podawaniem inhibitorow
ACE wystepowaly gtownie u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca lub wspotistniejacymi
chorobami nerek, w tym takze ze zwezeniem tgtnicy nerkowej. U niektorych pacjentow, u ktorych
wczesniej nie stwierdzono wspotistniejacych chorob nerek, odnotowano zwigkszenie st¢zenia
mocznika i kreatyniny we krwi, zwtaszcza podczas jednoczesnego podawania lekoéw moczopednych.
W takim przypadku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki inhibitora ACE i (lub) odstawienie
lekd6w moczopgdnych. Zalecane jest $ciste monitorowanie czynnosci nerek w ciggu kilku pierwszych
tygodni leczenia. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa podawania produktu leczniczego Zofenil
u pacjentow z zawatem serca i zaburzeniami czynnos$ci nerek. Dlatego nie nalezy stosowa¢ produkt
Zofenilu pacjentow z zawatem serca i objawami zaburzenia czynnosci nerek (stg¢zenie kreatyniny w
surowicy > 2,1 mg/dl i biatkomocz > 500 mg/dobe). Pacjenci poddawani dializoterapii: U pacjentow
poddawanych dializoterapii z zastosowaniem bton dializacyjnych z poliakrylonitrylu o duzej
przepuszczalnosci (np. AN 69), ktorzy otrzymujg inhibitory ACE, wystepuje ryzyko pojawienia sie
reakcji rzekomoanafilaktycznych, takich jak obrzek twarzy, nagle zaczerwienienie, niedoci$nienie i
dusznos¢ w ciaggu kilku minut od rozpoczgcia hemodializy. U tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie
bton dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadci$nieniowego z innej grupy. Nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa podawania produktu leczniczego Zofenil u pacjentow z zawatem serca,
poddawanych dializoterapii. Dlatego nie nalezy stosowaé produkt Zofenil w tej grupie pacjentow.



Pacjenci poddawani aferezie LDL: U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, ktérzy sg poddawani
zabiegom aferezy LDL z uzyciem siarczanu dekstranu, mogg wystepowac reakcje
rzekomoanafilaktyczne, podobne do obserwowanych u pacjentéw hemodializowanych z
zastosowaniem bton dializacyjnych o duzej przepuszczalnosci (patrz powyzej). U tych pacjentow
zalecane jest stosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych z innej grupy. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne wystepujqce podczas odczulania lub po uzgdleniu owadow:

U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE podczas odczulania (np. na jad owaddw
btonkoskrzydtych) lub po uzadleniu przez owady rzadko opisywano zagrazajace zyciu reakcje
rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow wystapieniu tego typu reakcji nalezy zapobiegaé
przerywajac czasowo podawanie inhibitora ACE, jednak po nieumys$lnym podaniu produktu
leczniczego reakcje te moga pojawic si¢ ponownie. Dlatego tez u pacjentéw leczonych inhibitorami
ACE, ktorzy sg poddawani odczulaniu, nalezy zachowaé ostrozno$¢. Stan po przeszczepieniu nerki:
Brak danych na temat podawania produktu leczniczego Zofenil u pacjentéw po niedawno przebytym
przeszczepieniu nerki. Pierwotny hiperaldosteronizm: Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem z
zasady nie reaguja na podawanie lekéw przeciwnadci$nieniowych dziatajgcych hamujaco na uktad
renina-angiotensyna. Dlatego nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Zofenil w tej grupie
pacjentow. Nadwrazliwos¢/ Obrzek naczynioruchowy: Ryzyko wystapienia obrzgku
naczynioruchowego twarzy, konczyn, warg, bton sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE jest najwieksze w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia. Jednak w
rzadkich przypadkach cigzki obrzek naczynioruchowy moze wystapi¢ po dtugotrwatym leczeniu
inhibitorem enzymu konwertujgcego angiotensyne. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac
leczenie inhibitorami ACE i zastosowac¢ produkt leczniczy nalezacy do innej grupy.

Obrzek naczynioruchowy jezyka, glosni i krtani moze by¢ przyczyna zgonu. Jesli wystapi, nalezy
rozpocza¢ postgpowanie ratunkowe, w tym (jednak nie wytacznie) poda¢ podskornie roztwor
adrenaliny o st¢zeniu 1:1000 (od 0,3 do 0,5 ml) lub poda¢ powoli adrenaling dozylnie, 1 mg/ml (ktorg
nalezy rozcienczy¢ wg instrukcji) oraz $cisle monitorowa¢ EKG i ci$nienie tetnicze. Pacjent powinien
przebywac w szpitalu do czasu catkowitego ustapienia objawdw, ale nie krocej niz 12 - 24 godzin.
Nawet w takich przypadkach, gdy obrzek obejmuje wytacznie jezyk, bez zaburzen oddychania,
pacjenci moga wymagac obserwacji, gdyz leczenie lekami przeciwhistaminowymi i
glikokortykosteroidami moze nie by¢ wystarczajace. Inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne
czgsciej powodujg obrzek naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentdw innych ras.
Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z przyjmowaniem inhibitorow
ACE sg bardziej narazeni na wystgpienie obrzeku naczynioruchowego podczas przyjmowania
inhibitoréw ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i sakubitrylu z walsartanem jest
przeciwwskazane z powodu zwigkszonego ryzyka obrzgku naczynioruchowego. Nie rozpoczynac
leczenia sakubitrylem z walsartanem wcze$niej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki
produktu leczniczego Zofenil. Nie rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym Zofenil wezeéniej niz
po uptywie 36 godzin od przyj¢cia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesne
przyjmowanie inhibitoréw ACE i racekadotrylu, inhibitorbw mTOR (np. syrolimusu, ewerolimusu,
temsyrolimusu) oraz wildagliptyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzgku
naczynioruchowego (np. obrzek drog oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez
takich zaburzen) (patrz punkt 4.5). Jesli pacjent przyjmuje juz jakikolwiek inhibitor ACE, nalezy
zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem,
ewerolimusem, temsyrolimusem) lub wildagliptyna. Kaszel:Podczas leczenia produktem leczniczym
Zofenil moze wystgpi¢ suchy, uporczywy kaszel, ktory ustepuje po odstawieniu produktu. Kaszel
wywotany stosowaniem inhibitora ACE nalezy uwzglgdni¢ w diagnostyce roznicowej kaszlu.
Niewydolnos¢ wqtroby: Stosowanie inhibitorow ACE rzadko wigze si¢ z wystepowaniem zespotu,
ktory rozpoczyna si¢ od zottaczki cholestatycznej i postgpuje do piorunujgcej martwicy watroby, a
(czasami) do zgonu. Mechanizm powstawania tego zespotu nie jest znany. Jesli podczas podawania
inhibitorow ACE wystapi zottaczka lub znaczne zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,
nalezy przerwaé stosowanie inhibitoréw ACE i zastosowa¢ odpowiednie postgpowanie medyczne.
Hiperkaliemia: Podczas leczenia inhibitorami ACE moze wystgpi¢ hiperkaliemia. Do grupy ryzyka
wystapienia hiperkaliemii nalezg pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, cukrzyca,
hipoaldosteronizmem lub przyjmujacy jednoczesnie leki moczopedne oszczgdzajace potas,
suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas oraz inne produkty powodujace



zwiekszenie st¢zenia potasu we krwi (np. heparyne, kotrimoksazol, bedgcy skojarzeniem trimetoprimu
i sulfametoksazu). Jezeli jednak podawanie wymienionych powyzej lekdw uwaza sie za zasadne,
zaleca si¢ regularne oznaczenie stgzenia potasu W SUrOwicy. Stezenie potasu w surowicy:

Inhibitory ACE moga powodowac¢ hiperkaliemi¢, poniewaz hamujg uwalnianie aldosteronu. Dziatanie
to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek. Jednak u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) u pacjentdow przyjmujacych suplementy potasu (w tym
substytuty soli), leki moczopegdne oszczgdzajace potas, heparyng, trimetoprym lub ko-trimoksazol
(znany takze jako trimetoprim z sulfametoksazolem), a zwlaszcza leczonych antagonistami
aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny, moze wystapi¢ hiperkaliemia. Leki moczopgdne
oszczedzajace potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u
pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowa¢ st¢zenie potasu w surowicy i
czynno$¢ nerek. Podwoéjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA): Istniejg dowody,
iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow receptora
angiotensyny II lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia
czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolno$ci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢ podwdjnego
blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistow receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest absolutnie
konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe
pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane. U pacjentdw z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednocze$nie inhibitoréw
ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Zabiegi chirurgiczne, znieczulenie ogélne: Podczas
rozlegtych operacji i znieczulenia inhibitory ACE moga powodowac obnizenie cisnienia t¢tniczego, a
nawet by¢ przyczyna wystapienia wstrzasu, gdyz moga blokowaé powstawanie angiotensyny I,
wtorne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Jesli nie jest mozliwe odstawienie inhibitorow ACE,
nalezy uwaznie monitorowaé objgto$¢ wewnatrznaczyniowa i objetos¢ osocza. Zwezenie zastawki
aorty i zastawki dwudzielnej/ kardiomiopatia przerostowa: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
podawania inhibitorow ACE pacjentom ze zwe¢zeniem zastawki dwudzielnej i z utrudnionym
odptywem krwi z lewej komory. Neutropenia /agranulocytoza: U pacjentéw otrzymujgcych inhibitory
ACE obserwowano przypadki neutropenii/agranulocytozy, matoptytkowosci i niedokrwistosci.
Ryzyko wystapienia neutropenii wydaje si¢ by¢ zalezne od dawki, rodzaju stosowanego produktu
leczniczego i stanu 0golnego pacjenta. U pacjentéw z niepowiktanym nadci$nieniem t¢tniczym
neutropenia wystepuje rzadko, moze natomiast pojawic si¢ u pacjentdw z ré6znego stopnia
zaburzeniem czynnosci nerek, zwlaszcza jesli wspotistnieje kolagenoza, np. toczen rumieniowaty
uktadowy, twardzina albo pacjent jest leczony lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub
prokainamidem, badz w przypadku jednoczesnego wystepowania wymienionych czynnikow. U
niektorych pacjentow wystapity ciezkie zakazenia, ktore w kilku przypadkach byly oporne na
intensywna antybiotykoterapi¢. W przypadku stosowania zofenoprylu w tej grupie pacjentow, nalezy
oznaczy¢ ilo§¢ krwinek bialych i inne parametry krwi przed rozpoczgciem leczenia, nastepnie co 2
tygodnie w trakcie 3-miesigcznego leczenia zofenoprylem, a nastepnie okresowo. Podczas trwania
leczenia nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznos$ci zglaszania wszelkich objawow zakazenia (np.
bol gardta, goraczka) oraz okresli¢ w takim przypadku wzor odsetkowy krwinek biatych. W
przypadku stwierdzenia lub podejrzenia neutropenii (liczba neutrofili mniejsza niz 1000/mm?3), nalezy
przerwaé przyjmowanie zofenoprylu i innych jednoczesnie stosowanych produktéw. Zmiany te maja
charakter odwracalny i ustgpuja po przerwaniu podawania inhibitorow ACE. Luszczyca:

Inhibitory ACE nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z tuszczyca. Biatkomocz: Biatkomocz moze
wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdw ze wspoélistniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek oraz w
przypadku stosowania relatywnie duzych dawek inhibitorow ACE. U pacjentow z wcze$niej
wystepujacymi chorobami nerek nalezy wykona¢ badanie st¢zenia biatka w moczu (test z pierwszego,
porannego moczu) przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie okresowo. Pacjenci z cukrzycg:

Nalezy $cisle kontrolowac¢ stezenie glukozy u pacjentow z cukrzyca leczonych uprzednio doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling podczas pierwszego miesigca leczenia inhibitorami ACE.
Lit: Zwykle nie zaleca sie leczenia skojarzonego litem i produktem Zofenil. Roznice etniczne:
Podobnie jak inne inhibitory enzymu konwertujagcego angiotensyne, zofenopryl moze wykazywaé
mnigjszg skuteczno$¢ w obnizaniu ci$nienia tetniczego u 0sOb rasy czarnej niz u pacjentdow innych ras.



Inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne czesciej powoduja wystgpienie obrzgku
naczynioruchowego u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras. Cigza: Nie nalezy
rozpoczyna¢ podawania inhibitorow ACE podczas cigzy. Z wyjatkiem koniecznosci kontynuowania
leczenia inhibitorem ACE, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac alternatywne leczenie
przeciwnadci$nieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy. W przypadku
potwierdzenia cigzy, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie inhibitoréw ACE i, jesli jest to
wskazane, nalezy rozpocza¢ leczenie alternatywne. Inne: Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. U
pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie nalezy stosowaé tego produktu. Ten produkt leczniczy
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce powlekanej, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dzialania niepozadane, ktore stwierdzono u pacjentow
podczas stosowania produktu leczniczego Zofenil sklasyfikowano w zaleznosci od uktadu i uszeregowano w
zaleznosci od czestosci wystepowania przyjmujgc nastepujace kryteria: bardzo czgsto (=1/10); czesto (=1/100, <
1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100); rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: Zawroty glowy, bol glowy Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia Czesto: Kaszel Zaburzenia zolgdka i jelit Czgsto: Nudno$ci, wymioty Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej Niezbyt czesto: Wysypka Rzadko: Obrzek naczynioruchowy Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki fgcznej Niezbyt czesto: Kurcze migéni Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania Czesto:
Zmeczenie Niezbyt czesto: Ostabienie. Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zaobserwowane w zwigzku z
leczeniem inhibitorami ACE: Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego U niektorych pacjentow moze wystapic
agranulocytoza i pancytopenia. Istniejg doniesienia o wystgpieniu niedokrwisto$ci hemolitycznej u pacjentow z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Bardzo rzadko
hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne Rzadko: depresja, zmiany nastroju, zaburzenia snu, stan splatania.
Zaburzenia uktadu nerwowego Niekiedy parestezja, zaburzenia smaku, zaburzenia rGwnowagi. Zaburzenia oka
Rzadko, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika Rzadko: szum uszny. Zaburzenia serca Po podaniu
inhibitoréw ACE opisywano pojedyncze przypadki tachykardii, kotatania serca, zaburzen rytmu, dtawicy
piersiowej, zawatlow mieénia sercowego, w potaczeniu z niedocisnieniem. Zaburzenia naczyniowe Cigzkie
niedoci$nienie, wystgpujace po rozpoczeciu leczenia lub po zwigkszeniu dawki (zwtaszcza u pacjentow
nalezacych do okre$lonych grup ryzyka). W zwiazku z niedocisnieniem moga wystapic takie objawy, jak
zawroty glowy, uczucie ostabienia, zaburzenia widzenia, rzadko z zaburzeniami §wiadomosci (omdlenie).
Rzadko wystepuje nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy). Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej
i srodpiersia W rzadkich przypadkach odnotowano dusznos$¢, zapalenie zatok, niezyt btony Sluzowej nosa,
zapalenie jezyka, zapalenie oskrzeli oraz skurcz oskrzeli. Inhibitory ACE powoduja u niewielkiej liczby
pacjentoOw wystgpienie obrzeku naczynioruchowego twarzy, jamy ustnej i gardta. W pojedynczych przypadkach
obrzek naczynioruchowy goérnych droég oddechowych powodowat niedroznos$¢ drog oddechowych zakonczong
zgonem. Zaburzenia Zotgdka i jelit Sporadycznie moze wystapi¢ bol brzucha, biegunka, zaparcie i sucho$¢ btony
$luzowej jamy ustnej. Opisywano pojedyncze przypadki zapalenia trzustki i niedroznosci jelit zwiazane z
podawaniem inhibitordw ACE. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego. Zaburzenia watroby i
drog zolciowych Opisywano pojedyncze przypadki zottaczki cholestatycznej i zapalenia watroby, zwigzane z
podawaniem inhibitordw ACE. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Sporadycznie moga wystapié¢ reakcje
alergiczne i nadwrazliwosci, takie jak $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, wykwity tuszczycopodobne, tysienie. Objawom tym moze
towarzyszy¢ goraczka, bol migsni, bol stawodw, eozynofilia i (lub) dodatnie miano przeciwciat
przeciwjadrowych. Rzadko wystepuje nadmierna potliwo$¢. Zaburzenia migsniowo-StKieletowe i thanki fgcznej
Sporadycznie moze wystapi¢ bol migsni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych Moze wystapi¢ lub nasili¢ si¢
niewydolno$¢ nerek. Opisywano przypadki wystapienia ostrej niewydolnosci nerek. Rzadko wystepuja
zaburzenia oddawania moczu. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Rzadko: zaburzenia erekcji. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania Bardzo rzadko: obrzeki obwodowe i bol w klatce piersiowej. Badania
diagnostyczne Moze wystapi¢, odwracalne po odstawieniu produktu, zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny
w surowicy krwi, zwlaszcza w przypadku wspotistnienia niewydolnosci nerek, cigzkiej niewydolnosci serca i
nadci$nienia naczyniowo-nerkowego. U nielicznych pacjentéw opisano zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny,
warto$ci hematokrytu, liczby ptytek krwi i leukocytow. Ponadto odnotowano zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych i st¢zenia bilirubiny w surowicy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Berlin Chemie AG; Glienicker Weg 125; 12489
Berlin, Niemcy NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Prezesa
URPLWMIPB : Zofenil 7,5: 11293; Zofenil 30: 11294. Aktualizacja: 09.2019. Lek wydawany z przepisu
lekarza (Rp). INFORMACJA NAUKOWA: BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0. ul.
Stominskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00. Peina informacja o leku dostgpna na zadanie.



