1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Actelsar HCT, 40 mg + 12 5 mg, tabletki; Actelsar HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki; Actelsar HCT, 80 mg + 25 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: A(Ielsav HCL

40mg+12,5mg, Iable\k |ka zawiera 40 mg i125 { Actelsar HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki: Kazda tabletka i125

Kazda i 5 Pefny wyka: i i patrzpunkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka. Actelsar HCT, 40 mg + 12,5 mg, tabletki:
Biate lub prawie biate, obustronnie wypukte, owalne, o wymiarach 6,55 X 13,6 mm, z oznakowaniem ,TH" po jednej stronie. Actelsar HCT, 80 mg + 12,5 mg, iah\e(k Biate lub prawie biate, o ksztatcie kapsmkl
iowymiarach 9,0 x 17 mm, z oznakowaniem ,TH 12.5” po obu stronach. Tabletki Actelsar HCT, 80 mg + 25 mg sq biate lub prawie biate, Y1 017 mm, TH”

po jednej stronie i,25” po drugiej stronie. 4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie sammsmegv nudusmemu Ig!m(zeyo Ihozony produkt leczniczy Actelsar HCT (telmisartan
40 mg/hydrochlorotiazyd 12,5 mg i telmisartan 80 mg/hydrochlorotiazyd 12,5 mg) jest wskazany do stosowania u os6b dorostych, u ktorych ciénienie tetnicze nie jest kontrolowane w sposéb wystarczajacy po
zastosowaniu samego telmisartanu. Ztozony produkt leczniczy Actelsar HCT (telmisartan 80 mg/hydrochlorotiazyd 25 mg) jest wskazany do stosowania u osob dorostych, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest
kummluwane W wystarczajacy sposob produktem Actelsar HCT, 80 mg +125 mg (telmisartan 80 mg/hydrochlorotiazyd 12,5 mg), lub u os6b dorostych, ktdre waesnlej byly ustabilizowane za pomocg telmisartanu
bno. 4.2 ie: Actelsar HCT powinien by¢ przyj przez pacjentow, u ktérych nadcisnienie nie jest dostatecznie
‘samym telmi Zaleca sie indywi ie dawki kazdego ikow produktu przed iem ustalonej dawki produktu ztozonego. Jesli uzna sie to za k\lmame odpowiednie, moze by¢
rozwazona bezposrednia zmiana z monoterapii na terapie skojarzona. Actelsar HCT, 40 mg + 12,5 mg moze by¢ podawany raz na dobe pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po
zastosowaniu 40 mg telmisartanu. Actelsar HCT, 80 mg + 12,5 mg moze byc podawany raz na dobe pacjentom, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest iedni po iu 80 mg
Actelsar HCT jest réwniez dostepny w dawce 80 mg + 25 mg. Actelsar HCT, 80 mg + 25 mg moze byc podawany razna dobg pacjentom, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest p
pmduktu Actelsar H(T BO mg +12,5mg, lubu paqemuw ktorzy wezesniej byli iliz i za pomoc i podawanych osobno. Ine grupy pagientdw: Pagjenci
(patrz punkt 4.4 ChPL). Pagie i sci wqtroby: U pacjentéw zfagodnym lub umi liem czynnosci watroby nie
nalezy przekra(za(dawk\ Actelsar HCT, 40mg + 12,5 mg raz na dobe. Actelsar HCT nie jest wskazany i jentow z ci i $ci watroby. U pacjentow jiami Sci watroby
tiazydy powinny by¢ stosowane z ostroznoscia (patrz punkt 4.4 ChPL). Paqena wpodeszlym wieku: Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Dzieci i mladzrel Nie okreslonn hezpleaenxtwa stosowania ani
skutecznosci produktu leczniczego Actelsar HCT u dziedii i i j 18 lat. danych. 6b pod Actelsar HCT, i dobe, popijajac ptynem.
Pmdukt mozna przy]mnwa( niezaleznie od posllkéw. 43 i liwos¢ na ktd jiek substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL.
iazyd i Drugiitrzeci cizy (patr. .414.6 ChPL). Zastdj 20kci i niedroznos¢ drag zétciowych. Ciezka
niewydolnosc watroby. Ciezka niewydolnos¢ nerek (Kiirens kreatyniny < 30 ml/min). Opoma na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Actelsar HCT z produktami
zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub liem czynnosci nerek (wspdl filtragji j, GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5i 5.1 ChPL). 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ciaza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia amagoms\aml receptora angiotensyny Il u pagjentek w ciazy. O ile kontynuacja leczenia za pomoca antagonisty
receptora IInie jest niezbedna, u pacjentek jjacych ciaze nalezy zastosowac leki przeci ieniowe, ktdre maja ustalony profil bezpieczeristwa stosowania w ciazy. Po stwi iu cigzy leczenie
antagonistami receptora angiotensyny Il nalezy natychmiast przerwac i w razie potrzeby rozpoczac inne leczenie (patrz punkty 4.3 i 4.6 ChPL). Zaburzenia czynnosci watroby: Poniewaz telmisartan jest eliminowany
2 16kcia, Actelsar HCT nie powinien byc stosowany u pacjentow z zastojem z6ci, niedroznoscia drog zétciowych lub ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3 ChPL). U tych pacjentéw mozna spodziewac sie

Kirensu . Ponadto nalezy za(howa( us(voznnx( w przypadku pndawama produktu Actelsar HCT pacjentom z zaburzeniem czynnosci watroby lub z poslepu]q(q chnmbq
watroby, poniewaz ni iany réwnowagi y w $piac Bvakdany(h Klinicznych doty(z.{ stnmwama telmisartanu
aymnotd U N N . e Wy o
i dosteron pacjentom z 2Zwezeniem tetnic nerkowy(h \uh ze zwezemem Ielnl(y nerkowej w przypadku jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynnosci nerek i stan po przeszczepieniu nerki:

Produktu Actelsar HCT nie wolno stosowac u pacjentdw z ciezka niewydolnocia nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) (patrz punkt 4.3 ChPL). Brak doswiadczenia odnosnie stosowania telmisartanu
2 hydrochlorotiazydem u pajentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki. Istniejq niewielkie doswiadczenia w stosowaniu telmisartanu z hydrochlorotiazydem u pajentdw z fagodna i umiarkowang
niewydolnoscia nerek, w zwiazku z tym zaleca sie monitorowanie stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy krwi. U pagjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystapic azotemia zwiazana
z podawanym diuretykiem tiazydowym. e objetosci krwi krazacej: Objawowe niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie po pierwszej dawce, moze wystapic u chorych ze zmniejszong objetoscia
wewnatrznaczyniowa i (lub) zmniejszonym stezeniem sodu w wyniku |ntensywnego leczenia moczopednego, ograniczenia spozycia soli, biegunki lub wymiotow. Zaburzenia te powinny zostac wyréwnane przed
podaniem produktu Actelsar HCT. Podwdjna blokada ukladu reni ldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Ald ystem, RAAS): Istnieja dowody, Ze jednoczesne stosowanie inhibitorow
konwevlazy anglotensyny (ACEi (ang. Angiotensin (anvemng Enzyme Inhrbrtars ACEi), antagonistow receptora angloienxyny Il (ang. Anqmtensm Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwwgksza vyzyko medn(\smema
$ci nerek (1 5 Wawiazkuztym I kfadu RAA poprzez ACE,
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 i 5.1 ChPL). Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty,
a paramelryzytlowe pacjenta, takie ]ak(zynnostnerek stezenie eleklrnhlowovaz cisnienie krwi, pnwmny by scile monit U pagjentdw z nefropatia cuk nie nalezy stosowac Jednoaesmemmh\tnmw
. Inne stany zwiazane : U chorych, u ktorych napeci i énerek zaleza gfownie od aktywnosci
ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjentow z cigzkg zastoinowq S lub w przebiegu chordb nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej) podawanie lekow wptywajacych na ten uktad
hyh) ZW|qzane z gwattownym obnizeniem cisnienia krwi, hiperazotemia, oliguria oraz, rzadko, z ostra niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.8 ChPL). Pierwotny hiperaldosteronizm: Chorzy z pierwotnym
przewaznie nie jiadaja na leczenie lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi poprzez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Tak wiec stosowanie produktu Actelsar HCT w tych
przypadka(h nie jest zalecane. Zwezenie zaxtawkl aortalnej i dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawgza jaca: Podobnie jak w przypadku mny(h Iekow rozszerzajacych naayma kvwmnosne nalezy zachowac
$¢ u pagjentow stawki Inej lub dwudzielnej, lub ig Zawezajaca. Wplyw d dok Le Ctolerandje
g\ukozy U padentow 2 ukezyc pryjmujacych nsuling lub doustny ek przec oraz telmisartan moze wystapié hipoglikemia. Diatego u tych pacjentw nalezy montoronat stezenie glukozy; konieczna
moze by¢ rowniez modyfikacja dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Cukrzyca utajona moze sie ujawnic w trakcie leczenia tiazydem. Leczenie diuretykami powoduje zwigkszenie stezenia
cholesterolu i trigliceryddw, jednak po dawce 12,5 mg zawartej w preparacie Actelsar HCT nie odnotowano zadnego lub niewielki wptyw na ich stezenie. U niektorych pacjentow przyjmujacych tiazyd wystapienie

objawdw zwiazanych z hiperurykemia lub dng moczanowa moze zostac przyspi Zaburzenia rownowagi i Tak jak w przypadku wszystkich paqemow przy]mujq(y(h dlurelykl okmxnwe

mnm&orowame stezenia elektrolitow w osoczu powinno byc jiednich odstepach czasu. Tiazydy, w iazyd, moga powodowac tym

ie i alkaloze hi Objawami ji 0 iach rownowagi wods litowej s3: suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej, wzmozone pragnienie, astenia, letarg,

sennos¢, niepokaj, béle miesniowe, skurcze, meczliwos¢ migsni, obnizone cisnienie tetnicze, oliguria, tachykardia, zaburzenia dotyczace ukfadu pokarmowego, (akie Jak nudnosci i wymioty (patrz punkt 4.8 ChPL).

Hipokaliemia: Chociaz w przypadku stosowania diuretykow tiazydowych moze dojsc do hipokaliemii, jednoczesna terapia telmi moze zmniejszyc hij y! 13 przez diuretyki. Ryzyko hipokalig

jest wieksze u pajentow z marskoscia watroby, u pacjentow, u ktdrych dochodzi do szybkiej diurezy lub u pajentdw, ktorzy przyjmuja doustnie nieodpowiednig ilosc elektrolitow lub sa leczeni Jednoaesme

idami lub hormonem (ang. i ‘hormone, ACTH) (patrz punkt 4.5 ChPL). Hiperkaliemia: Z drugiej strony, z powodu antagonistycznego dziatania telmisartanu,

sktadnika produktu Actelsar HCT, na receptor angiotensyny II (AT1) moze wystapic hiperkaliemia. Pomimo faktu, ze nie odnotowano Klinicznie znamiennych przypadkéw wystapienia hiperkaliemii zwiazanej ze

stosowaniem produktu Actelsar HCT, czynniki ryzyka zwiazane z jej ieniem obejmuja ni $¢ nerek i (lub) ni ¢ serca oraz cukrzyce. Diuretyki oszczedzajace potas, suplementy potasu lub sole

zawmra]q(e potas powmny by¢ slusuwane z dnzq oslvoznux(lq podaas Kerapn produktem Actelsar HCT (patrz punkt 4.5 ChPl) lmnarremm ralku/aza hipachloremiczna: Nie ma dnwodow na to, aby Actelsar HCT

di /. Niedobdr chlorkow na ogétjest umic ia: Tiazydy liazmoczem,

o moze spowodowac przejsciowe i niewielkie zwiekszenie stezenia wapma W surowicy przy braku innych, znanych zaburzeri metabnllzmu wapnia. Znaczna hlperkakemla moze by¢ ub}awem uIaJnneJ nadaynnnx(l
przytarczyc. Tiazydy powinny zostac odstawi badari yC. e tiazydy zwickszaja wydalani zmoczem, P

do hipomagnezemii (patrz punkt 4.5 ChPL). Roznice etniczne: Podobnie jak w przypadku innych istow receptora I, telmisartan jest wyrazs liej w lezeniu nadcisnienia u 0sob rasy

amej

nadmiere obnizenie cisnienia krwi u pacjentow z kardiopatia niedokrwienng lub z chorobg niedokrwienng serca moze spowodowac zawat serca lub udar. Informagje ogélne: Reakdje nadwrazliwosci na
hydrochlorotiazyd moga wystapic u paqentow zlub hez alergu ay aslmy uikrzelowej w wywiadzie, jednakze takie epizody sq bardziej prawdopodobne u pacjentdw z obciazonym wywiadem. Istnieja doniesienia
0zaostrzeniu lub jitocznia Ow tiaz ydowych, wlym i szmzku liem tiazydowych lekow moaopgdny(h opisywano przypadki
reakeji nadwrazliwosci na $wiatfo (patrz punkt 4.8 ChPL). W przypadkn wyslqplema reakgi leczenia zaleca sie i podawania leku. Jesli p D pod: leku wydaje sie
by¢ konieczne, zaleca sig ostanianie ciata przed Swiattem stonecznym lub sztucznym ieniowaniem UVA. Nadmierne ie plynu miedzy iowka a twardéwka, ostra krdl $¢ i jaskra




K ia: i ¢ swoi ki dzace do

twardowka.
ia lub bolu oczu, ktd puja w ciagu kilku godzin
ania prowadzic j utraty Leczenie w pi j kolejnosci polega na
jak najszybszym odstawieniu hydrochlorotiazydu. W przypadku, gdy nie udaje sie opanowac cisnienia wewnatrzgatkowego, nalezy rozwazy¢ niezwloczne podjecie leczenia chirurgicznego lub zachowawczego. do
zynnikow ryzyka rozwoju ostrej jaskry z zamknietym katem przesaczania moze naleze¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Nieczerniakowe nowotwory zlosliwe skory: W dwach badaniach
epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duriskiego krajowego rejestru nowotwordéw ztosliwych stwierdzono zwigkszenie ryzyka nieczemiakowych nowotworow ztosliwych skory (ang. non-melanoma skin
cancer, NMSC) [raka pods(awnukummkowego (ang. basal cell carcinoma, BCC) i raka kolqysmknmorkowego lang squumaus (ell carcinoma, SCC)] w wamnka(h ZW|gksza1q(egu sig faznego narazenia argamzmu na

J

polawidzenia, ostrej przejsciowej krd ci i ostrej jaskry i ania. Objawy

lub tygodni od rozpoczecia terapii telmis Nieleczona ostra jaskra k

W e ozwoju NMCS moga odgrywat j HeTz KuNMSCizlecié ay

na skdrze nie pojawity iany, i szybki kontaktz w i ia ji ian sko Pacjentom ¢ podejr liwych dziafar i
L " s alodlivvch skéry takich IS U i romieniowania UV aje to nemadl iednia ochrone. Niebokoiace

Zmiany sk i ie badac z mozliwoscia ia biopsji z oceng jiczng. U os6b, u ktdrych w przesztosc NMSC, moze byc konieczne p i jia HCTZ (patrz

punkt 4.8 ChPL). Ostra toksycznos¢ na uktad oddechowy: Po przyjeciu hydrochlorotiazydu notowano bardzo rzadko powazne przypadki ostrej toksycznosci na uktad oddechowy, w tym zespdt ostrej niewydolnosci
oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS). Obrzek phuc zwykle rozwija sie w ciagu kilku minut do kilku godzin po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczatkowo objawy obejmuja dusznosc, goraczke,
‘osfabiong czynnos¢ ptuc i niedocisnienie tetnicze. Jesli pode]rzewa sie rozpozname ARDS, nalezy odstawic produkt leczniczy Actelsar HCT i zastosowac odpowiednie leczenie. Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawac
pacjentom, u ktorych wezesniej po przyjeciu it ARDS. Substancja pomocnicza: S6d: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje
sig za,wolny od sodu’”. 4.8 Dziatania niepoz ie profil ieczefi Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym sa zawroty glowy. W rzadkich przypadkach (= 1/10 000 do < 1/1000)
moze wystapic ciezki obrzek i w i badaniu Klinicznym, z udziatem 1471 pagjentow, 835 paqemow mrzymywalo telmisartan i hydrochlorotiazyd, a 636 sam
Ke\mlsanan catkowita czestos¢ wystepowania dziatan mepnzqdany(h wlrak(\e s&osowama pvoduklu ieraj (elmlxar(an z byta p z agslosth ich ia w |vak(\e

telmisartanu. Zalezna od dawki czestos¢ fa ustal jiz plcg, wieki

<0,05)w laceb

Zostaly jone ponizej zgodni ja uklado Podczas stosowania produktu Actelsar HCT moga wystapic dziatania ni Ktore wiazq s zkazd k6 jako ek
pojedynczy, a ktdre nie zostaty zaobserwowane w badaniach klinicznych. Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane zgndme z aestnx(lq ich wys&epowama wedtug konwendji dotyczacej ags\os{\ hamo aesto
(=1/10); (zgs\o(> 1/100dn< 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/° 110 e byc okreslona na pod: h)
W kazdej grupi $ci dziatania ni ostaty jione zgodnie z malejacym nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Rzadko: zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta, zapalenie zatok. Zaburzenia
ukfadu immunologicznego: Rzadko: zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego uktadowego'. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: hipokaliemia. Rzadko: zwiekszenie stezenia kwasu
moczowego we krwi, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: niepokoj. Rzadko: depresja. Zaburzenic : Czgsto: glowy. Niezbyt czesto: omdlenia, parestezje. Rzadko: bezsennosc,
zaburzenia snu. Zaburzenia oka: Rzadko: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czesto: zawroty glowy. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: czestoskurcz, arytmie. Zaburzenia
‘naczyniowe: Niezbyt czesto: niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Niezbyt czesto: dusznos¢. Rzadko: zespot zaburzeni oddechowych (w tym
paleni ,,‘ oraz ohrzekphl(), iaz i /cm Niezbyt czgsto: biegunka, suchosc blon sluznwychw jamie uxtne], wzde(\a Rzadko: bol brzu(ha zapar(la dyspepsja, wymioty, zapalenie zotadka. Zaburzenia
ieprawi ia watroby 2 zakoriczon rumier, $wiad, wysypka,
nadmierne pocenie sie, pokrzywka. Zaburzenia ml@snmwa -szkieletowe i tkanki fqcznej: Niezbyt czesto: bol plecéw, skurcze miesni, bél miesni. Rzadko: bol stawow, kurcze miesni, bdl koriczyn. Zaburzenia ukfadu
rozrodczego i piersi: Niezbyt zesto: zaburzenia erekji. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej. Rzadko: objawy grypopodobne, bol. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto:
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi. Rzadko: zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwiekszona aktywnosc enzymow watrobowych. ' Na
podstawie doswiadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu.  Bardziej szczegotowe informacje znajduja sie w podpunkdie ,Opis wybranych dziafari V" Informacja dodatkowa o
skfadnikach: Dziafania niepozadane, o ktdrych donoszono wezesniej, dotyczace poszczegdlnych sktadnikow, moga by¢ potendjalnymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w przypadku stosowania produktu
Actelsar HCT, nawet Jesli nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych leku. Telmisartan: Dziatania niepozadane wystapity z podobna czestoscia u paqemow Ieaony(h Ielmlxananem i otrzymujacych placebo.
Cathowit ia dziafari ia telmisartanu (41,4%) w lacebo byk
samego p\acebo (43 9%). W pamzszym zestawieniu przedstawiono dzlalama mepnzqdane ktdre zanmowano we wszyxtklch hadama(h Kinicznych z udziatem paqemow \etznny(h telmisartanem z pnwndu
pacjentow w wieku 50ati starszych z grupy duzeg ize:Niezbyt st
moczowego, w tym zapalenie pecherza. Rzadko: posocznica, w tym zakoriczona zgonem’. Zabi krwi i ukfadu chic N\ezhyt aesto: ni i Rzadku eozynofilia, matoptytkowosc. Zaburzenia uktadu
i i liwosc reakaie lizmu i odzywi byt c i ia. Rzadko: hipoglil ow z cukrzyca). i m:myA(ZQSID

Bard. 6 horobapluc

rzadkoskurc; it: Rzadko:
dolegliwosci zotadkowe. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmej: Rzadko: wyprysk, wykwity skome, wykwity skome na podiozu toksycznym. Zaburzenia miesr /awmzklelemwe i thanki fqcznej: Rzadko: choroba
zwyrodnieniowa stawow, bol Sciegna. Zaburzenia nerek i ukfadu moczowego: Niezbyt czesto: niewydolnos¢ nerek (w tym ostra niewydolnos¢ nerek). Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto:

osfabienie. Badania dic Rzadko: zmniejszeni slgienia iny. * Bardziej mzegolowe informacje znajdujq sie w podpunkcie ,Opis wybranych dziafari niepozadanych’. Hydrochlorotiazyd:
¢lub nasilic zmniejszenie objetos krww quzqte], ze pi i i i (patrz punk\44ChPl) Dziafania mepozqdaneomeznane] agstosci wystepowania

2Zwigzane i lakazenia i - (zestos¢ nieznana: zapalenie liniank 1y (w li estosc nieznana:
i y zhodl 6ry (rak o i i ! Rzadko: ¢ (zasami ze skaza krwotoczng). Czestosc nieznana:
5¢ aplastyczna, ni istos¢ i i $¢ szpiku kostnego, leukopenia, neutropenia, . Zaburzenia uktadu ir i (Czestosc nieznana: reakdje anafilaktyczne,
nadwrazliwosc. Zaburzenia endokrynologiczne: Czestosc nieznana: niewtasciwa kontrola cukrzycy. Zaburzema merabalrzmurodzywmma (zgslo hlpomagnezemla Rzadko: hiperkalcemia. Bardzo rzadko: alkaloza
h\pothloremltzna (zestosc nieznana: jadtowstret, zmmejszony apetyt, zaburzenla mwnowagl i Zaburzemapsy(m:zne (zestosc nieznana: niepokoj.
Rzadko: bol glowy. Czestose ia oka: Czestosénieznana: widzenie na 26 i 6wkqa twardowka,

ostra krétkowzrocznosc, ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania. Zaburzenia naczyniowe: Czgstosc nieznana: martwicze zapalenie naczyni. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia: Bardzo
rzadko: zespét DSUEJ niewydolnosci oddechowej (ARDS) (patrz punkt 4.4 ChPl) Zaﬂulzema Zolqdka i jelit: Czgsto: nudnosci. Czgstos¢ nieznana: zapalenie trzustki, bél brzucha. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych:

(Czgstosé nieznana: 26f ottaczk i Gnej: Czestos¢ nieznana: zespdt toczni reakgje iwosci na Swiatlo, zapalenie naczyn skory, toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka, rumieri wi i ‘aburzenia miesr Zkieletowe i tkanki fqcznej: Czestos¢ nieznana: oxlahleme Zaburzenia nerek i drig moczowych: (zeslus( nieznana: smdmlqzxzowe
zapalenie nerek, zaburzenie czynnosci nerek, cukromocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czestos¢ nieznana: goraczka. Badanic Czestos¢ nieznana: zwigk iglicerydow. Opis
wybranych dziatari I { aynnosé ia czynnosci watroby: Wiekszos¢ przypadkow nieprawidtowej czynnosci watroby/zaburzeri czynnosci watroby zgtoszonych w okresie po
wprowadzeniu produktu do obrotu wystapifa u pacjentow z Japonii. U Japoriczykow istnieje wieksze ieristwo wystapienia tych dziatari niepozadanych. Posocznica: W badaniu PROFESS u pacjentow
jmuj telmisartan wigksza czestos¢ ia posocznicy w poréwnaniu do grupy placebo. Zjawisko io ‘moze by¢ pvzypadkowe lub zwiazane z mechanizmem, ktdry nie zostat jeszcze
poznany (patrz punkt 5.1 ChPL). horob produktu leczniczego de dk phuc jace w zwiazku z czasowym przyjmowaniem
telmisartanu. Nie ustalono jednak zwiazku przyczynowego. Nieczerniakowe nowotwaory zfosliwe skdry: Na podstawie dany(h dnxtepny(h z badari epidemiologi stwierdzono zwiazek miedzy taczng dawka HCTZ
a wys\epowamem NMSC (patrz punkty 4.4 i 5.1 ChPL). Zgfaszanie ] driafan ni Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziafari
Umozliwia to nie i e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie

podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna rowniez zgfaszac
podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf, Dalshraun 1, 220 Hafnarfjorur, Islandia. Numery
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: Actelsar HCT, 40 mg + 12,5 mg, tabletki: EU/1/13/817/043 EU/1/13/817/001 EU/1/13/817/042 EU/1/13/817/002 EU/1/13/817/003 EU/1/13/817/004 EU/1/13/817/005
EU/1/13/817/006 EU/1/13/817/007 EU/1/13/817/008 EU/1/13/817/009 EU/1/13/817/010 EU/1/13/817/011 EU/1/13/817/012 EU/1/13/817/013. Actelsar HCT, 80 mg + 12,5 mg, tabletki: EU/1/13/817/014
EU/1113/817/015 EU/1/13/817/044 EU/1/13/817/016 EU/1/13/817/017 EU/1/13/817/018 EU/1/13/817/019 EU/1/13/817/020 EU/1/13/817/021 EU/1/13/817/022 EU/1/13/817/023 EU/1/13/817/024



EU/1/13/817/025 EU/1/13/817/026 EU/1/13/817/027 EU/1/13/817/028. Actelsar HCT, 80 mg + 25 mg, tabletki: EU/1/13/817/045 EU/1/13/817/029 EU/1/13/817/046 EU/1/13/817/030 EU/1/13/817/031
EU/1/13/817/032 EU/1/13/817/033 EU/1/13/817/034 EU/1/13/817/035 EU/1/13/817/036 EU/1/13/817/037 EU/1/13/817/038 EU/1/13/817/039 EU/1/13/817/040 EU/VB/BW/OM EU/1/13/817/027. Wydane przez
Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU (HARAKTERVSTVKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 21.05.2023. 6t formacje o tym produkcie leczniczym 53 dostepne
nastronie internetowej Europejskiej Agendji Lekow: http://wwi europa.eu. Kateg $ci: RP — produkt wydawany z przeplxu lekarza. Cena detaliczna: Actelsar HCT, tabl., 80 + 12,5 mg x 28 szt. —
31,00 zt; Actelsar HCT, tabl., 80 + 25 mg x 28 szt. — 31,00 zt. Wysokos¢ i ‘wskazaniu: ki wskazaniach na dzieri wydania decyzji, nadcisnienie tetnicze
uoséb dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL; poziom odpfatnosci: 30% — Actelsar HCT, tabl., 80 + 12,5 mg x 28 szt. — 16,02 zt; Actelsar HCT, tabl., 80 + 25 mg x 28 szt. - 16,02 zt. Lek hexplatnydla
Swiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 zerwca 2024 1. w sprawie wykazu lekow, Srodkow sp specjalnego
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1lipca 2024 r). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DIUVER, 5 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Jedna tabletka zawiera 5 mg torasemidu (Torasemidum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna
tabletka zawiera 58,44 mg laktozy jednowodnej oraz 0,0336 mg sodu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Diuver 5 mg to biate lub prawie biate, okragte,
dwuwypukte tabletki z kreska dzielaca po jednej stronie i wytloczeniem 915 po drugiej stronie tabletki. 4. SZCZEGOtOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Nadcisnienie pierwotne. Obrzeki

spowodowane zastoinowg niewydolnoscia serca. Obrzek ptuc. Obrzeki pochodzenia watrobowego. Obrzeki pochodzenia nerkowego. 4.2 ie i sposob It ie: Dorosli: Nadciénienie
pierwotne: Zalecasi ¢ dawke 2,5 mg doustnie 1raz na dobe. Jezeli istniej potrzeba, dawk ¢do 5 mg 1raz na dobe. Przeprowadzone badania sugeruja, ze dawki wigksze od 5 mg na dobe
ie prowadzg do dals bnizenia cisnienia krwi. o iqgal y jest po okoto 12 i leczeniu. Obrzeki: Zwykle stosuje sie 5 mg doustnie 1raz na dobe. Jezeli konieczne, dawke
mozna zwiekszy¢ stopniowo do 20 mg 1 raz na dobe. W indywi ji rzypadkach st 40 mg na dobe. Dzieci i miodziez: Brak doswiadczeri Klinicznych stosowania torasemidu w tej grupie
wiekowej. Paqenazmewydalnamq wamby Pndaas leczenia torasemidem pacjenci z zaburzemam\ (zynnns(l watroby pnwmm by¢ pod speqa\nq kontrolg ze wzgledu na ryzyko zwwkszema stezenia torasemidu we
krwi.4.3 P 3wy qw punkdie 6.1 ChPL. Zabi piaczka
watrobowa i stany przedspiaczkowe. N\edo(lxmemelelnuze Clqzalkarrmeme plevslq 44$peqalne zeni iirodki nosd dotyczace ia: Przed iem leczenia lidem nalezy
PrZywrocicro i Podc; i i i k I
gospodarki wodno-elektrolitowej (zwlaszcza u pacjentéw poddanych jednoczesnemu Ie(zemu glikozydami naparstnicy, idami, mi idami lub lekami jacymi), stezenia
glukozy, kwasu moczowego, kreatymny\llpldowwe krwi, a takze badanie morfolngn krwi (aerwonelbla#e krwmkl oraz pMkI krWI) Zale(a sie dokfadna kontrole pagjentd kfonnoscia do zwie ezeni
kwasu moczoweg anowej. ql j i SWwi i i

nalezy zachowac ostroznos¢ w nastepujacych sytuagjach: jiczne zmiany w 16 kwasnwej, 0 leczenie litem, aminoglil i lub i, Ni 5¢ nerek
ynnikami nefrotoksycznymi, dzieci w wieku ponizej 12 lat. Stosowanie Diuveru moze prowadzic do dodatnich wynikéw kontroli antydopingowej. Stosowanie Diuveru jako Srodka dopingowego moze stanowic
zagrozenie zdrowia. Laktoza: Produkt nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy Iub zespMem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. Sdd: Ten

produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu’. 4.8 Dziatania niepoz Czestosci okreslono w nastepujacy sposcb:
havdzoagsmb 1/10), czgsto (= 1/100do < 1/10), mezhytagstn(> 1/1000do < 1/100), rzadko(>1/10000do<1/1mm 1/10000, w jedyncze przypadki), czestos¢ nieznana (ni ¢
okreslona na p ie dostepnych danych). Zab : Bardzo rzadko: ie liczhy czerwonych i bi: plytek krwi i i :
(Czesto: Podobnie jak w przypadkn h lekor w zaleznosci od wielkosc j dawki i czasu leczenia pojawic sie moga zaburzenia gospodarki litowej, zwlaszcza przy stosowaniu
diety nis j. Moze i whaszaza przy diecie ubng\e] w potas, przy towarzyszacych wymmlach biegunce, stosowaniu duzej |\ox(| xrodkow przetzysz(zathy(h atakzew pvzypadku zahuvzen
ynnosdi watroby. Przy. j diurezie, ol a pagje ic i objawy kie jak

osfabienie, sennosc, stany splatania, utrata apetytu, kurcze miesniowe. Moze okazac sie kome(zna Zmiana dawk\ leku. Torasemid P Czwi i I g\ukozy ilipidow w osoczu.
Moga zaostrzyc sie objawy zasadowicy metabolicznej. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: Parestezje koriczyn. Bardzo rzadko: Zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne, utrata stuchu). Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: Moze dochodzic do powikfari zakrzepowych oraz zaburzeri krazenia sercowego i md iem krwi (w tym ni iienia serca i mozgu) np. do zaburzert

rytmu serca, dfawicy piersiowej, ostrego zawatu miesnia sercowego lub omdlen. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czgsto: Zaburzenia zofadkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bol brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcia). Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Nieznana: Suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej. Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych: Czesto: Zwigkszenie aktywnosci niektdrych enzymow watrobowych (np. gamma-
—glulamylnlransferazy) Zaburzema skdry i tkanki podskdmej: Bavdzo rzadko: Reakdje alergiczne (takie ]ak swmd wysypka fomwrazllwnsc) cigzkie reakcje skorne. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Niezbyt czgsto:

Upaentéw odptywie moczy jego nagfego zatrzymania. ikai kreatyniny w osoczu krwi. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania:
Bardzo rzadko: W pojedynczych przypadkach moze dochodzic do reakgji alergicznych, takich jak $wiad, wysypka i liwos¢ na $wiatto. Badania dic Bardzo rzadko: Donoszono o pojedynczych
przypadka(h zmnigjszenia liczby czerwonych i bialych krwinek, a takze plytek krwi. Zgfaszanie ji dziaan ni Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie

dziatari ni Umozliwia to niepr ie stosunku korzys(\ do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
gtaszac wszelkie ji dziatania niepozadane za Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu REJESIYH(]I Produklow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow meo](zy(h Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21309, i pl.D; na zgtaszac
rowniez podmiotowi i 7. PODMIOT NY Y POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0, ul. Emilii Plater 53,
00-113 Warszawa. Numer i ie do ob) 10037, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO: 22.05.2020 . Kategoria dostepnosci: RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DIUVER, 10 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jedna tabletka zawiera 10 mg torasemidu (Torasemidum). Substangie pomocnicze o znanym dziafaniu: jedna
tabletka zawiera 116,88 mg laktozy jednowodnej oraz 0,0672 mg sodu. Pefny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Diuver 10 mg to biate lub prawie biate, okragte,
dwuwypukle tabletki z kreska dzielaca po jednej slmme i wythoczeniem 916 pa drugiej x\mme tabletki. 4. Sl(ZEﬁOlOWE DANE KLINI(ZNE 41 Wskazama do s\nwwam Obrzeki spowodowane zastoinowa

Obrzek phuc. i k 42 i: Zwykle stosuje sie 5 mg doustnie 1 raz
na dobe. Jezeli konieczne, dawke mozna zwigkszyc stopniowo do 20 mg 1 raz na dobe. W indywidualnych, wyjatkowych przypadkach stosowano 40 mg na dnbe. Dazieci i miodziez: Brak doswiadczen Klinicznych
stosowania torasemidu w tej grupie wiekowej. Pagjenci z i Sciq wqtroby: Podczas leczenia lidem pacjenc liami czynnosci wamby pnwinm' by(' pod specjalng kontrola ze wzgledu na ryzyko
zwigkszenia stezenia torasemidu we krwi. 4.3 il It liwos¢ na torasemid, pochodl ika lub kto i tangj 3 wymieniong w punkdie 6.1 ChPL. Zaburzenia
zynnosci nerek z bezmoczem. Spiaczka watrobowa i stany przedspiaczkowe. NIEdO(ISNEnIE lgtm(ze (\qza i karmienie piersia. 4.4 Speqjalne nsmezenla i Srodki ostroznosd dotyczace stosowania: Przed
rozpoczeciem leczenia torasemidem nalezy przywrécic rownowage wodi lia) i usunac przyczyne zaburzenia w oddawaniu moczu. Podczas diugotrwatego
Ietzema torasemidem zaleca sig regularng kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej (zwiaszcza u pacjentow poddanych jednoczesnemu  leczeniu - glikozydami naparstnicy, glikokortykosteroidami,

i lub lekami i), stezenia glukozy, kwasu mu(zowego kveatymnyl lipiddw we krwi, a takze badanie morfologii krwi (czerwone i biate krwinki oraz pytki krwi). Zaleca sie
dokfadna k le pajentdw ze skfonnosci i ezenia kwasu 0 ipe il) i skazy j. Nalezy kontrolowac ie glukozy u pacjentow z utajon lub jawna cukrzyca.
Ze wzgledu na nig Swi ie z leczeniem i nalezy zachowac ostroznos¢ w sytuacjach: patologiczne zmiany w ro kwasowej, 6 leczenie litem,

inoglil i lub i, i $¢ nerek azynnikami i, dziedi w W|eku pomzeJ 12 lat. Stosowanie Diuveru moze prowadzw( do dodatnich wynikow kontroli
j. S ie Di ko $rodk i i€ i ia. Laktoza: Produkt ni u pagjentow pujaca d galaktozy,

brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. S6d: Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za, wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane:
(Czgstosci wystepowania dziafari niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (= 1/1 0), czesto (= 1/100 do < 110, mezbyl tzgslo (=1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo

rzadko (< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), czestosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na pod: d go: Bamo rzadko: j \l(zby
zerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi. Zaburzenia metabolizmu odzywmma (zgxto Podobnie Jak w przypadku mny(h \ekow wzal j dawki i czasu lea
sie moga zaburzenia gospodarki litowej, zwhaszcza przy lia, zwlaszcza przy diecie ubogiej w potas, przy towarzyszacych wymiotach, biegunce,

stosowaniu duzej ilosci Srodkow przeczyszczajacych, a takze w przypadku zaburzeri zynnosci watroby. Przy znaczngj diurezie, szczegdlnie na poczatku leczenia, a takze u pajentow w podeszlym wieku moga pojawic
sie objawy utraty itow i ptynow, takie jak béle i y /, spadki cisnienia, ostabienie, sennos, splatania, utrata apetytu, kurcze miesniowe. Moze okazac sie konieczna zmiana dawki leku. Torasemid




glukozy  lpidow w osoczu. Moga zaostrzyesie objawy zasadowicy j Raadko: je koficyn. Bardzo zadko:
Zaburzenia widzenia i stuchu (szumy uszne, utrata stuchu). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: Moze dochodzic do powiklari zakrzepowych oraz zaburzent krazenia sercowego i mozgowego spowodowanych

krwi (w tym ni jienia serca i mozqu) np. do zaburzeri rytmu serca, dtawicy piersiowej, ostrego zawatu miesnia sercowego lub omdleri. Zaburzenia zotqdka ijelit: Czesto: Zaburzenia
2ofadkowo-jelitowe (np. utrata apetytu, bdl brzucha, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia). Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Nieznana: Suchos¢ blon sluzowych jamy ustnej. Zaburzenia wqtroby i drdg z6tciowych:
Czesto: wa'gkszeme aktywnoéti nieknivy(h enzymow (np. g Zaburzema skary i thanki padskome/ Bavdzo rzadko: Reakeje alergiczne (takie jak Swiad, wysypka,

) ] liezbyt czesto: U pagientow dpty d ic do jego nagtego zatrzymania. Moze pojawic sie zwigkszenie
stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu krwi. Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania: Bardzo rzadko: W po]edynay(h przypadka(h moze dochodzi¢ do reakdji alergicznych, takich jak swiad, wysypka
i zliwosc na $wiatho. Badania dic Bardzo rzadko: D j przypadkach zmniej: liczby czerwonych i biatych krwinek, a takze phytek krwi. gOaszame podejrzewanych dziatar
niepozadanych: Po dopuszezeniu' produktu leczniczego do obrotu |s\otnejes& 2gtaszanie podej dziafari niepoz UmozI|W|a 1o niepl ie stosunku korzysci dn vyzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego pe { jinny zgfaszac wszelkie podej dziatani; 2 posredni Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejes\raql Produktéw Leczniczych, Wyvobnw Medycznyth i Produktow Biobgjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 2249 21309, strona
intemetowa: https://smz.ezds 1. Dziatania ni mozna zgtaszac rowniez podmiotowi ndpuwwedlla\nemu 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
(0BROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer ie do oby 10038, rezesa URPLWMIPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 22.05.2020 . Kategori: ci: RP — Produkt wydawany i a yka Produktu Leczniczego dostepr
na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: DOXAR, 1 mg, tabletki; DOXAR, 2 mg, tabletki; DOXAR, 4 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Tabletka 1 mg zawiera 1,21 mg mezylanu doksazosyny, co

stanowi rownowaznik 1 mg doksazosyny (Daxazos/‘num). Tabletka 2 mg zawiera 2,43 mg mezylanu €0 stanowi 16 ik 2 mg yny i Tabletka 4 mg zawiera 4,85 mg
mezylanu €0 stanowi 1o ik 4 mg y i Substancja pomocnicza 0 znanym dziafaniu: laktoza bezwodna. Pelny wykaz substangji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki. Tabletki koloru hlalega okragte, obustronnie wypukle, o jednolitej powierzchni. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: - Samoistne
nadcisnienie tetnicze. - Leczenie Klinicznych objawow fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BHP). 4.2 Dawkowanie i sposob podawania: Sposob stosowania: Tabletki nalezy potykac w catosci, popijajac
woda. Czas trwania leczenia okresla lekarz. ie: Samoistne nadcisnienie tetnicze: ie produktu leczniczego Doxar nalezy dostosowac indywi e dla kazdego pacjenta. Leczenie produktem
leczniczym Doxar nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobe. Zaleznie od skutecznosci w indywidualnych przypadkach dawke dobowa nalezy stosowac przez okres 7 do 14 dni, nastepnie mozna ja zwiekszy¢ do
2'mg na dobe. W razie koniecznosci, dawka dobowa moze by¢ zwiekszana do 4 lub 8 mg na dobe w zaleznosci od indywidualnej reakji na lek. Srednia dawka w leczeniu podtrzymujacym to 2 mg do 4 mg
doksazosyny raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka dobowa doksazosyny wynosi 16 mg. Do rozpoczecia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania: - dzieri 1.-8., rano 1 mg doksazosyny; - dzieri
9.-14.,rano 2mg Nastepnie zaleca sie zwiek dawki do skutecznej dawki jacej. tagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH): Stosowanie produktu leczniczego Doxar nalezy rozpoczac
od dawki 1 mg na dobe (patrz punkt 4.4 ChPL). W razie koniecznosci dawka dobowa doksazosyny moze by¢ po 7 dniach do 14 dni zwigkszona do 2 mg, a nastepnie do 4 mg, zaleznie od reakdji pacjenta.
Maksymalna dawka dobowa to 8 mg doksazosyny raz na dobe. Do rozpoczecia leczenia zaleca sig nastepujacy schemat dawkowania: - dzier 1.-8., 1 tabletka Doxar 1 mg (1 mg doksazosyny) raz na dobe; - dzier
9.-14., 2 tabletki Doxar 2 mg (2 mg doksazosyny) raz na dobe. Nastepnie mozna indywidualnie zwiekszac dawke do skutecznej dawki podtrzymujacej. Pacjenci w podesztym wieku: Poniewaz farmakokinetyka
doksazosyny nie zmienia sie u pacjentow w podesztym wieku, w tej grupie pacjentow mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwickszanie powinno
odbywac sie pod scista kontrola lekarza. Zaburzenia czynnosci nerek: Poniewaz farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sie u pacjentow z zaburzong czynnnsuq nevek i nie wykazano, ze doksazosyna nasila
istniejaca niewydolnosc nerek, w tej grupie pacjentow mozna stosowac zwykte dawkowanie. Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwiek dbywac sie pod cista

Doksazosyna, ze wzgledu na znaczne wigzanie sie z biatkami osocza, nie moze by¢ usuwana przez dialize. Zaburzenia czynnosci watroby: Brak doswiadczen kllmany(h u pacjentdw z ciezka niewydolnoscig
watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Doxar u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i mbodziez: Nie okreslono
bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Doxar u dzieci i miodziezy. 4.3 Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Doxar jest przeciwwskazane: « u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na substancje czynng lub pochodne chinazoliny (np. prazosyne, terazosyne) lub na jakakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL; - u pacjentéw z niedocisnieniem
ortostatycznym w wywiadzie; « u pacjentéw z fagod otu krokowego z ieniem gomych dré i infekcjami drog moczowych lub kamica pecherza
moczowego; + u kobiet karmigcych piersia — patrz punkt 4.6 ChPL (tylko dla wskazania: nadcisnienie tglmcze) u pacjentow z niedocisnieniem tetniczym. Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii

u pagjentow z przepefnieniem pecherza moczowego albo bezmoczem, z postepujaca niewydolnoscia nerek lub bez niej. 4.4 Specjalne ndki nosci dotyczace ia: Badania
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego: Rak gruczotu kmkowego powoduje wystapienie wielu objawow ych takze w przypadku fc g gruczotu krokowego; obie te choroby
moga wystepowac $nie. Przed iem leczenia d tagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczyc raka tego narzqdu Niedociénienie ortostatyczne: Rozpoczecie leczenia.

7 uwagi na wiasciwosd alfa-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku leczenia, u pacjentow moze wystapic niedocisnienie ortostatyczne, objawiajace sie zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub,
rzadko, utrat przytomnosci (omdlenia). Zaleca sie kontrole ciénienia tetniczego krwi na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystapienia objawow ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentow, by
w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuaji, w ktérych moze dojs¢ do urazu w przypadku zawrotow glowy lub ostabienia. Priapizm: W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekow
alfa-adrenolitycznych, w tym doksazosyny, notowano przypadki przedtuzonej erekdji i priapizmu, zwiazane ze stosowaniem tych substandji. Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze dojs¢ do
uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potengji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzystac z pomocy medycznej. Stosowanie u pacjentdw z ciezka choroba serca: Podobnie jak w przypadku pozostatych
lekow alfa-adrenolitycznych i innych lekow rozszerzajacych naczynia, zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny pacjentom z nas\gpu]qtyml ciezkimi chorobami serca: « obrzek ptuc
spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej, « niewydolnosc serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutowej, » er@ zatorem ptucnym lub
wysiekiem uslevdzmwym \ewokomurowa niewydolnosc serca z niskim cisnieniem napﬂn\an\a U pagjentow z ciezka choroby wmn(qu serca, szybkie i znaczne obnizenie cisnienia tetniczego krwi moze
powodowac: i gl i jentéw Sci watroby: Podobnie jak w 6w w catosci i w bie, nalezy zachowac
szezegolng $¢ przy pe i Y pacj i Scia watroby (patrz punkt 5.2 ChPL). Z uwagi na brak klinicznego doswiadczenia w stosowaniu leku u pacjentow z ciezka
niewydolnoscig watroby, podawanie leku tej grupie pacjentow nie jest zalecane. ie j $nie z inhibitorami 5- I (PDE-5): Podczas j podawania doksazosyny z inhibitorem
PDE-5 (np. sy\denaf ilem, tadalafilem i wardenafilem) na\ezy za(hnwa( ostroznos¢, poniewaz u niektorych pacjentéw moze to prowadzic do objawowego niedociénienia tetniczego ze wzgledu na rozszerzajace
naczynia dziatanie obu lekow. W celu zmniejs yk poczecie leczenia inhibitorami PDE-5 zaleca sie dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii
lekami alfa-c i i. Ponadto zaleca sie ie leczenia inhibitorami PDE-5 od mozliwie najmniejszej dawki i zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyjecia doksazosyny. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania doksazosyny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Stosowanie u pacjentow poddawanych operacji usuniecia zacmy: Podczas operadji usuniecia zacmy
u niektdrych pacjentow leczonych tamsulosyng obecnie lub w przesztosci zaobserwowano srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. IFIS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome). Pojedyncze przypadki tego

zespotu po i innych lekow alf i h dlatego nie mozna wykluczy¢, ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy lekow. Poniewaz IFIS moze powodowac zwiekszenie liczby
powikfari podczas operadji usuniecia zacmy, przed zabiegiem nalezy ¢ chirurga majaceqc ic operacje o lekow alfa-i i obecnie lub w przesztoci. Substancje

pomocnicze biologicznie czynne: Produkt leczniczy zawiera laktoze bezwodna. Produkt nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wehfaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Dziatania
niepozadane wymienione ponizej uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia wystepowania. Czestosc wystepowania ustalono jako: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

ja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (zestos¢ Dziatania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto Iakazenie drog oddechowych, zakazenie drog moczowych
Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego Bardzo rzadko Leukopenia, matoptytkowosc, niedokrwistos¢
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakgje alergiczne
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, skaza moczanowa, zwigkszenie apetytu, pragnienie




Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (zestos¢ Dziatania niepozadane
Zaburzenia psychizne Niezbyt czesto Pobudzenie, niepokdj, depresja, bezsennosc, nerwowosc, chwiejnosc emocjonalna

Zaburzenia uktadu nerwowego (zesto Zawroty glowy, bole glowy, sennos¢
Niezbyt czesto Udar naczyniowy mézgu, niedoczulica, zaburzenia mozgowo-naczyniowe, zmniejszone czucie, omdlenie, drzenie,
patia

Bardzo rzadko Przeczulica, sztywnos¢ migsni, zaburzenia smaku, koszmary senne, utrata pamiedi, ortostatyczne zawroty glowy,
parestezje
Zaburzenia oka (zesto Zaburzenia akomodagji
Niezbyt czesto Lzawienie, $wiatfowstret
Bardzo rzadko Niewyrazne widzenie
Nieznana Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia ucha i bfednika (zesto Zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Niezbyt czesto Szum w uszach
Zaburzenia naczyniowe Czesto liedociénienie tetnicze, niedocisnieni obrzeki
Niezbyt czesto Niedokrwienie obwodowe
Rzadko Zaburzenia mézgowo-naczyniowe
Bardzo rzadko Uderzenia krwi do glowy
Zaburzenia serca (zesto Kofatanie serca, tachykardia, bél w klatce piersiowej

Niezbyt czesto Difawica piersiowa, zawat miesnia sercowego, omdlenia
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej (zesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosc, niezyt nosa
idrodpiersia Niezbyt czesto Zapalenie gardfa, krwawienie z nosa
Rzadko Obrzek krtani
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli
Zaburzenia zofadka i jelit Czesto Bl brzucha, niestrawnos¢, suchosc w jamie ustnej, nudnosci
Niezbyt czesto Zaparcia, wzdecia i oddawanie wiatréw, wymioty, zapalenie zofadka i jelit, biegunka
Zaburzenia watroby i drog zétciowych Niezbyt czesto Nieprawidfowe wyniki badar czynnosci watroby, zwiekszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych
Bardzo rzadko Zastoj 61ci, zapalenie watroby, Zottaczka
Zaburzenia skory i tkanki podskornej (zesto Swiad

Niezbyt czesto Wysypka
Bardzo rzadko Lysienie, plamica, pokrzywka

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki facznej (zesto Bl plecow, bél miesni
Niezbyt czesto Bol stawow
Rzadko Skurcze migsni, ostabienie miesni
Zaburzenie nerek i drdg moczowych (zesto Zapalenie pecherza, ni moczu, odczuwanie zwigkszonej potrzeby oddawania moczu, czestomocz
Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu
Rzadko Wielomocz

Bardzo rzadko Zaburzenia w oddawaniu moczu, zwiekszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu, oddawanie moczu w nocy,
2wigkszona diureza

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginekomastia, priapizm
Nieznana Wsteczna ejakulaga
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek uogdlniony, obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bol, goraczka, dreszcze, obrzek twarzy, uderzenia goraca, blados¢
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie, obnizona temperatura ciata u pacjentow w podesztym wieku
Badania diagnostyazne Niezbyt czesto ipokaliemi iekszeni y cial:
Rzadko
Igfaszanie podejs dziafari i Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej dziatan Umozliwia to ni

stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafaii Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wymhow Medy(zny(h i Praduk(ow meaj(zy(h AI Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 2249 21301, faks: + 48 2249 21309, i https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania ni 7.PODMIOT

NY POSIADAJACY NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska. Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: Doxar, 1 mg, tabletki: 4849; Doxar, 2 mg, tabletki: 4850; Doxar, 4 mg, tabletki: 4851 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 20.04.2023 . Kategoria dostepnosci RP — Produkt wydawany z przepisu lekarza. Cena detaliczna: Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 13,04 zI; Doxar, tabl.,
2:mg x 30 szt. — 18,90 zF; Doxar, tabl., 4 mq x 30 szt. — 23,53 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. — 71,74 zt. Wysokos¢ dopfaty swiadczeniobiorcy we wskazaniu: przerost gruczotu krokowego; poziom
odptatnosci: ryczatt — Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 10,30 zI; Doxar, tabl., 2 mg x 30 szt. — 11,24 zt; Doxar, tabl., 4 mg X 30 szt. 6,77 zk; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. - 11,52 zt; we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzieri wydania decyzji, przewlekta choroba nerek u dzieci do 18. roku zycia, neurogenna dysfunkgja pecherza u dzieci do 18. roku zycia, nieneurogenna dysfunkcja pecherza u dzieci do 18. roku
2ycia; poziom odptatnosci: 30% — Doxar, tabl., 1 mg x 30 szt. — 8,71 zk; Doxar, tabl., 2 mg x 30 szt. — 10,95 zt; we wszystkich zarejestrowanych wskazamach na ﬂzlen wydanla de(ml przew\ekla choroba nerek
u dzieci do 18. roku zycia; poziom odpfatnosci: 30% — Doxar, tabl., 4 mg x 30 szt. — 9,07 zt; Doxar, tabl., 4 mg x 120 szt. - 19,37 zt. Lek 18. roku zydia. Lek
bezptatny dla $wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1lipca 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Doxar XL, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kazda tabletka o przedfuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg doksazosyny
(w postaci doksazosyny mezylanu). Peny wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki o przediuzonym uwalnianiu. Biate, okragte, dwuwypukle tabletki
z wyttoczonym napisem ,,DL’ 4. SZCZEEO{OWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Samoistne nadciénienie tetnicze. Leczenie objawowe fagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

4.2 iei I zalecana dawka wynosi 8 mg yny raz na dobe. i isnienie tetnicze: Dorosli: Zazwyczaj podaje sie 4 mg doksazosyny raz
na dobe. W razie pmrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobe. Uzyskanie optymalnego dziatania leku moze zajac do 4 tygodni. Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ slusowany
w monoterapii lub z innymi lekami, np. tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (beta-blokerami), istami kanatow lub i

konwertazy L objawowe fagodr t ofu krokowego: Dorosi: zazwyczaj podaje sig 4 mg doksazosyny raz na dobe. W razie potrzeby dawka moze by¢ zwiekszona do 8 mg raz na

dobe. Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze byc stosowany w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego zarowno u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, jak i z prawidtowymi wartosciami
ciénienia tetniczego, poniewaz zmiany cisnienia u tych paqenmw nie ma]q znaczenia klinicznego. U pacjentow z nadcisnieniem Iglm(zym oba schorzenia s3 leczone jednoczesnie. Pagjenci w podeszlym wieku:
Dawkowanie tak jak u pacjentéw dorostych. Paciendi. i Scinerek: Poniewaz ni mian w yny U pagientow jami czynnosci nerek, jak rowniez
nie stwierdzono, aby doksazosyna nasilata istniejace zaburzenia uynnoscl nerek, u tych pacjentow moga byc stosowane zwykle zalecane dawki. Pagjenci z zaburzeniami czynnosci waqtroby: Doksazosyne nalezy
podawac z zachowaniem wyjatkowe] ostroznosci pacjentom z objawami zaburzeri czynnosci watroby. Nie ma wystarczajacego doswiadczenia klinicznego w stosowaniu doksazosyny u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego jej stosowanie nie jest zalecane u tych pacjentow (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i mfodziez: Skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego Doxar XL,

tabletki o uwalnianiu, nie zostaty i dzieci i mtodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mogg byc przyjmowane w trakcie positku
lub niezaleznie od niego. Tabletke nalezy potknac w catosci, popijajac wyslar(za]ch iloscia ptynu. Tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy rozgryzac, dzielic ani rozkruszac. 4.3 Przeciwwskazania:
Doksazosyna jest przeciwwskazana: u pacjentow ze znang i na substandj 13, na inazoliny (np. prazosyne, terazosyne) lub kto jiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1 ChPL; u paqenlow z medoclsmemem urtusla&y(znym w wywmdzle u pagjentow z lagodnym rozrostem gvuczuln krokuwego iz Jednoaesnym przekrwieniem w nhrghle gomy(h drog moczowych,

lub i; U pacjentow z nie Sciq przetyku lub jaki przewodu

pokarmowego w wywiadzie (wskazane tylko u pacjentéw przyjmujacych tabletki o przedtuzonym uwalnianiu); podczas karmienia piersia (wskazane tylko u pacjentek z nadcisnieniem tetniczym, patrz punkt
4.6 ChPL); u pacjentdw z niedociénieniem tetniczym (wskazane tylko u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego). Doksazosyna jest prze(\wwskazana u pacjentow angodnym rozrostem gruczotu
krokowego spowodowanym przepefnieniem pecherza, bezmoczem lub postepujaca niewydolnoscia nerek. 4.4 Specjalne zenia i $rodki znosci dotyczace nie jest
wskazana W leczeniu pierwszego rzutu samoistnego nadciénienia tetniczego. Moze by¢ stosowana w monoterapii u pajentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie lub wystgpu]q u nich

ia do st ia innych lekow. stosowanie moze by¢ ngvam(zone do leczenia drugiego lub trzeciego rzutu z jiem innych lekow i ych.
lnfarmaqe dla pagjenta: Pacjent powinien zosta¢ poii otym, ze tabletki z d powinny by¢ potykane w catosci. Pagjenci nie powinni zu, dzielic lub kruszy¢ tabletek. W niektérych postaciach
produktow leczniczych o przedtuzonym uwalnianiu substancja czynna jest otoczona przez obojetna, niewchtaniajacg sie otoczke, ktora umozliwia kontrolowane, powolne uwalnianie leku z tabletki. Po przejsciu
przez przewdd pokarmowy pusta ostonka tabletki jest wydalana. Nalezy uprzedzi¢ pacjentow, Ze obecnos¢ w stolcu pozostatosci przypominajacych tabletke nie powinna by¢ powodem dn niepokoju.
Nieprawidtowo krdtki czas przejscia przez uktad pokarmowy (np. po resekdji chirurgicznej) moze powodowac niepefne wchtanianie leku. Wobec dtugiego okresu pottrwania yny Iego
zjawiska jest niejasne. Rozpoczecie leczenia: 7 uwagi na whasciwosci alfa-adrenolityczne doksazosyny, szczegélnie na poczatku leczenia, u pacjentéw moze wystapic niedocisnienic bjawiaj
zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub rzadko utratq przytomnosci (omdlenia). Dlatego tez dobra praktyka lekarska zaleca kontrole cisnienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwos¢
wystqp\ema objawdw ortostatycznych. Nalezy pouczyt paqemow, byw potzq&kowym okresie leczenia unikali sytuagji, w kiovy(h moze don( du urazu w przypadku zawrotow glowy Inb osfabienia. Prmplzm
w

w h sub i. Jesli
priapizm nie bedzie natychmi Ietzony, moze dojsc do uszkodzenia tkanki pracia i j utraty potendji, dlatego pacjent powmlen naty(hm\asl sknrzys&aczpnmu(y medycznej. Stosowanie u pacjentdw z ciezkq
chorobq serca: Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow ia dobra praktyka lekarska zaleca zach Paqg...u.”zna;(gpwq(ym“\gznm.
chorobami serca: obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty Iub 2Zwezeniem zastawki ielnej; ni $¢sercaz duiq j $ci wyrzuqu; 5¢ serca
zatorem ptucnym lub wysiekiem osierdzi $¢ serca z niskim cisnieniem napefniania. jentd Sci y: Podobnie jak w przypadku innych

lekow w catosci metabolizowanych w watrobie nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc przy podawaniu doksazosyny paqentum e stwierdzong nlewydolnus(lq watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia
w stosowaniu produktu \e(zm(zegn u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia watroby podawanie leku w tej grupie pacjentow nie jest zalecane. Stosowanie jednoczesnie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy: Nalezy

Z ostroznoscia podawac $nie z inhibitorami 5 i (np. tadalafilem i poniewaz obydwa leki wykazuja dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne
i u niektorych pagentow moze to prowadzi¢ do iedocisnienia. W celu zminimali ia ryzyka rozwoju niedocisnienia ortostatycznego zaleca sie rozpoczecie stosowania inhibitorow
5-fosfodiesterazy tylko, gdy pacjent jest ili; iznie iem leczenia beta-blokerem. Ponadto, zaleca sie rozpoczecie leczenia inhibitorami 5-fosfodiesterazy w najmniejszej
dostepnej dawce po szesciu godzinach od przyjecia doksazosyny. Nie przeprowadzano badar kllmczny(h z dnksaznxynq W postaci o przedfuzonym uwalnianiu. Srosowameu pacjentdw podczas operacyjnego
leczenia zacmy: U niektorych pacjentow leczonych tamsulosyna, obecnie lub w przesztosci, respot wiotkiej teczowki (ang. Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj zespotu
matej Zrenicy). Obserwowano rowniez po]edyncze przypadkl u paqemow przyjmujq(y(h \ek\ blokujace receptory alfa-1-adrenergiczne (alfa-1-} blnkery) i dIaKegn nie mozna wykluczyt tegu dzwa#ama Iekuw ztej
grupy. Poniewaz IF| ia zacmy, przed operacjg nalezy

lub w przeszlosci. Substancje pomocnicze: Sdd: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania nlepozqdane: Podczas
leczenia produktem leczniczym Doxar XL obserwowano i zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane, ktore wystepowaty z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/1001i < 1/10), niezbyt
azesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 i < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

ja uktadéw i narzadéw wg MedDRA (zestosé Dziatania ni
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto Iakazenia drog oddechowych, zakazenia drog moczowych
Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego Bardzo rzadko Leukopenia, trombocytopenia
Zaburzenia ukfadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakgje alergiczne na lek
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Anoreksja, dna moczanowa, zwiekszony apetyt
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Niepokdj, depresja, bezsennos¢
Bardzo rzadko Pobudzenie, nerwowos¢
Zaburzenia ukfadu nerwowego (zesto Zawroty glowy, bole glowy, sennos¢
Niezbyt czesto Zaburzenia mozgowo-naczyniowe, hipoestezja, omdlenia, drzenie
Bardzo rzadko Ortostatyczne zawroty gowy, parestezja
Zaburzenie oka Bardzo rzadko Zamazane widzenie
Nieznana Srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz punkt 4.4 ChPL)
Zaburzenia stuchu i kanatu shichowego (zesto ZTawroty glowy pochodzenia bednikowego
Niezbyt czesto Dzwonienie (szum) w uszach
Zaburzenia serca (zesto Kofatanie serca, tachykardia
Niezbyt czesto Diawica piersiowa, zawat serca
Bardzo rzadko Bradykardia, arytmie serca
Zaburzenia naczyniowe (zesto liedocisnienie tetnicze,

Bardzo rzadko Uderzenie krwi do glowy




syfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA Czestos¢ Dziatania ni
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (zesto Zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosci, niezyt nosa
Niezbyt czesto Krwawienie z nosa
Bardzo rzadko Skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotqdka i jelit (zesto Béle brzucha, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach, nudnosci
Niezbyt czesto Taparcie, biegunka, wzdecia, oddawanie gazow, wymioty, zapalenie zotadka i jelit
Nieznana Zaburzenia smaku

Zaburzenia wqtroby i drdg Zétciowych Niezbyt czesto iki badania czynnosci watroby
Bard; dk Cholestaza, zapalenie watroby, z6ttaczka

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej (zesto Swiad

Niezbyt czesto Wysypka skéma

Bardzo rzadko Lysienie, plamica, pokrzywka

Zaburzenia migsnic kieletowe i tkanki fqcznej (zesto Bole plecw, béle migsni

Niezbyt czesto Bole stawow

Bardzo rzadko Skurcze miesni, ostabienie miesni

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego (zesto Zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu

Niezbyt czesto Dyzuria, krwiomocz, zaburzenia czestosci oddawania moczu

Bardzo rzadko Zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, wielomocz, zwigkszona diureza

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto Impotencja
Bardzo rzadko Ginekomastia, priapizm
Nieznana Ejakulacja wsteczna

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (zesto Ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek obwodowy
Niezbyt czesto Bol, obrzek twarzy
Bardzo rzadko Uczucie zmeczenia, zte samopoczucie

Badania diagnostyczne Niezbyt czesto ZIwiekszenie masy ciata

Zgtaszanie podej! dziafari niepoz Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej dziatari i Umozliwia to ni

stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpawmdualnemn
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf, Dalshraun 1, 220 fordur, Islandia. Numer ia na d

obrotu: 16957 — wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 22.12.2023 1. Kategoria dostepnosci:
RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01,

www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy ¢ sie z petna informacjg zawarta w Cl Produktu i « Produktu Lecznit dostepna na stronie
pl. Cena i Doxar XL, tabl. o i uwalnianiu, 4 mg X 30 szt. — 23,84 zk; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 90 szt. - 70,42 zt. Wysokos¢ doptaty

$wiadczeniobiorcy we wskazaniu: przerost gruczotu krokowego; poziom odptatnosci: ryczatt — Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 30 szt. — 7,83 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,

4mg x 90 szt. — 22,39 z; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzier wydania decyzji, przewlekfa choroba nerek u dzieci do 18. roku Zycia; poziom odptatnosci: 30% — Doxar XL, tabl.

uwalnianiu, 4 mg X 30 szt. - 10,39 zt; Doxar XL, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg x 90 szt. — 30,08 zt. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla

$wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 1. w sprawie wykazu lekow, $rodkow spoz specjalnego

Zzywieniowego oraz wyrob6w medycznych na 1lipca 2024.).

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Ebivol, 5 mg, tabletki. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Kaida tabletka zawiera 5 mg nebiwololu (Nebivololum), co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 192,4 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce. Peiny wykaz substanql pnmo(m(zy(h patrz punkté 1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka. Biate, okragfe,

wypukoe tabltk, zeskezyzowanymi owkami dzielacymi, o Sedricy 9o, 2 jem, N5”na jednej dzieli¢ na rowne dawki. 4, SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania

ie tetnicze: Leczenie nadciénienia tetnic i Przewlekta ni §¢ serca: Lecs bilnej, fagodnej i umi: j, przewlektej ni $ci serca jako leczenie
uzupefniajace standardowa terapie u pacjentow w podesztym wieku (70 lat lub wiecej). Choroba wiericowa: Leczenie objawowej, stabilnej choroby wiericowej. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Sposb
podawania: Tabletke nalezy potknag, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka wody). Tabletki moga by¢ przyjt pokarmem lub bez. Nadcid tetnicze: Dorosli: Dawka wynosi jedng tabletke

(5 mg) na dobe, najlepiej przyjmowana codziennie o tej samej porze. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem. Dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze wystepuje po 1-2 tygodniach leczenia. W rzadkich
przypadkach optymalne dziatanie leku moze wystapic dopiero po 4 tygodniach. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi: Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga byc stosowane
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Jak dotad addycyjne dziatanie przeciwnadcisnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania nebiwololu
2 hydrochlorotiazydem w dawce 12,5-25 mg. Pagjenci z niewydolnosci nerek: Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentow z niewydolnoscia nerek wynosi 2,5 mg na dobe. W razie koniecznosci dawke dobowa
mozna zwiekszy¢ do 5 mg. Pagjenci z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace pacjentdw z niewydolnoscia watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby sa ograniczone. Dlatego stosowanie leku Ebivol u tych
pacjentdw jest przeciwwskazane. Pajenci w podeszlym wieku: U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe. W razie potrzeby dawkg dahowq mozna zwigkszy¢ do

5mg. $nie, ze wzgledu na ogranic $wi ie kliniczne u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat, nalezy zachowac ostrozno: pi prowadzono badari

udaeimotzey 7tego vagldu: stsowanen dzlen i mh)dzlezy il ponize] 18 lt st zalecane. Przewleka & serca: | bing przwlel niewydolnoci secanalesy rzpoczaé
i j okre¢lonej dla kazdego pacjenta. Pacjenci powinni mie stabilng przewlekfa n ¢

przez ostatnie szesc tygodni. Zaleca sie, aby lekarz pmwadzq(y m\a#doswwad(zeme w Ieczemu przewlekm mewyda\nosu serca. U paqenmw otrzymujqcy(h \ekl dziatajace na uktad sercowo-naczyniowy, w tym

leki moczopedne i (lub) digoksyne i (lub) inhibitory ACE i (lub) istd by¢ ich dwach tygodni przed rozpoczeciem

leczenia nebiwololem. Dawke poczatkowa nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosa od m\eranq\ leku przez paqenla 1. 25 ‘mg nebiwololu zwiekszy¢ do 2,5 mg nebiwololu raz na dobe, nastepnie do 5 mg
raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Rozpoczecie leczenia i kazde zwiekszenie dawki powinno by¢ wykonane pod nadzorem
doswiadczonego lekarza, trwajacym co najmniej 2 gndzmy dla upewnienia sie, ze stan khmczny paqema pozostaje stabilny (zwiaszcza cisnienie tetnicze krwi, czestosc akgji serca, zaburzenia przewodzenia,
objawy nasilenia $ci serca). dziatan niepoz moze uni ¢ leczenie zalecang dawka leku. W razie koniecznosci dawke podtrzymujaca mozna réwniez
stopniowo zmniejszac i ponownie zwiekszac, jElE‘I Jesl to wskazane. Podczas stopniowego zwigkszania dawki, w przypadku nasilenia niewydolnosci serca lub metoleran(p leku, najpierw zalecane jest

iie dawki nebiwololu lub, w ie leczenia (w przypadku cigzkiego niedocisnienia tetniczego, nasilenia ni brzekiem ptuc, wstrzasu
kardiogennego, bradykardii objawowej lub bloku przedsmnknwa knmnmwego) Leczenie stabilnej przewlekfej niewydolnosci serca nebiwololem jest zwykle leczeniem dfugntrwaiym Nie zaleca sig nagtego
przerywania leczenia nebiwololem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przejsciowego nasilenia niewydolnosci serca. Jesli przerwanie leczenia jest konieczne, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo, o potowe co




tydzien. Pacjenci z niewydolnosciq nerek: Nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku fagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwigksza sie stopniowo do dawki maksymalnej
tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczeri u pajentow z ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 250 pmol/l). Dlatego nie zaleca sig stosowania nebiwololu u tych pajentéw. Pajenci
Z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace pacjentow z niewydolnoscia watroby s ugvam(zone Dlatego stosowanie Ieku Ebwo\ u ty(h pacjentow jest prze(\wwskazane Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest
wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki j tolerowanej przez pacj badart u dziecii miodziezy.  tego wzgledu stosowanie
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane. Stabilna choroba wiericowa: Doros]i: Leczenie stabilnej choroby wiericowej nalezy rozpocza¢ poprzez stopniowe zwiekszanie dawki, az do uzyskania
optymalnej dawki podtrzymujacej okreslonej dla kazdego pacjenta. Dawke poczatkowa nalezy zwiekszac co 1-2 tygodnie w zaleznosci od toleranji produktu przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu zwiekszyc do
2,5 mg nebiwololu raz na dobg, nastepnie do 5 mg raz na dobe i nastepnie do 10 mg raz na dobg. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg nebiwololu raz na dobe. Pagjenci z niewydolnoscig nerek: Nie jest
wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnej do umiarkowanej niewydolnosci nerek, gdyz dawke zwieksza sie stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doswiadczeri
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 250 umol/l). Dlatego nie zaleca sig stosowania nebiwololu u tych pacjentow. Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby: Dane dotyczace
pacjentéw z niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci watroby s3 ogramanne Dlatego stosowanie produktu \e(zmaegn Ebwo\ u ty(h pacjentow jest przeclwwskazane Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest

wymagane dostosowanie dawki, gdyz dawke zwigksza sie stopniowo d j tolerowanej przez pacj badarh u dziecii miodziezy. Ztego wzgledu stosowanie
u dzieci i miodziezy nie jest zalecane. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na kqukolwmk xubs\anqg pomocnlczq ieniong w punkie 6.1 ChPL. $¢ watroby lub
zaburzenia czynnosci watroby. Ostra nlewydolnos( sera, wstrzqs kardiogenny lub epizody niewyrd j i ci serca ji dnzylnegn podawania lekow o dziataniu molmpnwym dodatnim.
Dodatkowo, tak jak w jacy jiczne, Ebivol jest przecit yC h: le chorej zatoki, w tym bloku zatok

Bloku przedsionkowo-komorowym stopnia dvug\ego i trzet\ego (bez rozrusznika). Skurczu oskrzeli i astmie oskrze\uwe] w wywiadzie. Nieleczonym guzie chromochtonnym nadnerczy. Kwasicy metabolicznej.
Bradykardii (czynnoxc sera < 60 uderzen na mmulg pvzed rozpoczeciem leczenia). Niedocisnieniu tetniczym (skurczowe cisnienie tetnicze leI < 90 mmHg). Clezkl(h zaburzema(h krazenia obwodowego.

44‘,. qall dki ia: Patrz réwniez punkt 4.8, Dziatania ni ! P i$rodki ostroz 0w receptoréw
i ieczulenie ogdlne: ji slg hlokada receptorow beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia do znieczulenia oraz mlubaql Jedli blokada receptoréw
beta-adrenergicznych jest przerwana w celu pacjenta do zabiegu d i , nalezy przerwac podawanie beta-adrenolitykow co najmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Nalezy zachowa¢

ostroznos¢ podczas stosowania niektdrych Srodkéw znieczulajacych wplywajacych depresyjnie na miesiert sercowy. Mozna zapobiec wystapieniu reakgji ze strony nerwu btednego poprzez dozylne podanie
anopmy Uktad sercowo-naczyniowy: Nie nalezy stosowac lekow beta-adrenolitycznych u pacjentow z nieleczong zastoinowg niewydolnoscia serca az do ustabilizowania si ich stanu. U pacjentéw z chorobg

13 serca leczenie bet: i i nalezy przerywac stopniowo, tj. przez ponad 1-2 tygodnie. W razie koniecznosci nalezy w tym samym czasie rozpoczac leczenie zastepcze, aby zapobiec
zaostrzeniu dfawicy piersiowe]. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga wywotywac bradykardie: jesli czestos¢ tgtna wynosi ponizej 50-55 uderzeri na mmulg i (lub) pacjent odczuwa objawy
wskazujace na bradykardie, dawke nalezy zmniejszyc. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania lekow bet: upajentéw. iami kra: (choroba lub objaw
Raynauda, ch i poniewa; ic zaostrzenie tych zaburzen; u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym stopnia pierwszego z powodu wydfuzenia przez beta-adrenolityki
czasu przewodzenia; u pacjentow z dfawic piersiowa typu Prinzmetala z powodu ryzyka niehamowanego skurczu tetnic wieficowych za posrednictwem receptorow alfa: leki blokujace receptory beta-
-adrenergiczne mogq zwiekszac liczbg i czas trwania napadow dtawicowych. Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami wapnia typu werapamilu i diltiazemu, z lekami

przeciwarytmicznymi Klasy | oraz z lekami przeciwnadcisnieniowymi dziatajacymi osrodkowo; szczegéty jiono w punkcie 4.5. iz Nebiwolol nie wptywa na stezenie
glukozyu paqentuwz cukrzyca. Mimo to nalezy zachowac ostroznos¢ u ty(h pacjentdw, ponlewaz neblwo\ol moze maskowac niektdre objawy hipoglikemii (tachykardia, kofatanie sev(a) Leki hloku]qce receptory
beta- uh\awv(a(hyka’dnw i tarczycy. Nagte od: preparatu moze nasilic objawy. :U pacjentéw jnymi chorobami ptuc

i ji y stosowac ostroznie, poniewaz leki ilac e dro Inne: Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie powinni przyjmowac beta-adrenolityki

jedynie po dokladnym rozwazeniu. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga zwigkszac wrazliwosé na alergeny oraz ciezkosc reakqji anafilaktycznych. Beta-adrenolityki moga powodowac zmniejszenie
wydzielania fez (informacja dla os6b noszacych soczewki kontaktowe). Rozpoczecie leczenia przewlekej niewydolnosci serca nebiwololem wymaga regularnej obserwacji. Dawkowanie i sposb podawania
opisane s3 w punkcie 4.2. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, chyba ze jest to wyraznie zalecone. Dodatkowe informagje przedstawiono w punkcie 4.2. Substancje pomocnicze: Laktoza: Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy Iubzespulem zlegn W(Mamama glnkozy ga\ak&ozy nie powmnl przyjmowac tego produktu. Sd: Ten produkt zawiera mmej niz 1mmol (23 mg)
sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dzié ystepujace w zwiazku z leczeniem nadcisnienia tetniczego i przewlekej
niewydolnosci serca ze wzgledu na roznice pomiedzy chorobami podstawowymi. Nadcisnienie tetnicze: Zgtoszone dziatania niepozadane, ktre w wigkszosci przypadkow miaty nasilenie od tagodnego do
umiarkowanego, wymieniono w tabeli ponizej wedtug klasyfikacji uktadowo-narzadowej oraz czestosci wystepowania:

Klasyfikacja uktadow (zesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko | Czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona
inarzadéw (=1/100 do < 1/10) (=1/1000 do < 1/100) (<1/10000) | na podstawie dostgpnych dany(h)
tburzenia ukladt obrzek
Zaburzenia psychiczne koszmary senne, depresja
Zaburzenia ukfadu nerwowego bale glowy, zawroty glowy, parestezje omdlenia
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca bradykardia, niewydolnos¢ serca, spowolnienie przewodzenia
Ny blok i I
Zaburzenia naczyniowe iedocisnienie tetnicze, chromanie (lub jego
nasilenie)
Zaburzenia uktadu oddechowego, dusznos¢ skurcz oskrzeli
klatki piersiowej
iSradpiersia
Zaburzenia zotqdka i jelit zaparcia, nudnosci, biegunka niestrawnosc, wzdecia, wymioty
Zaburzenia skéry $wiad, wysypka rumieniowa nasilenie pokizywka
i tanki podskdrmej fuszezycy
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi impotencja
Zaburzenia ogdlne zmeczenie, obrzek
istany w miejscu podania

Obserwowano takze nastepujace dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem niektorych lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne: omamy, psychozy, splatanie, ozigbienie/zasinienie koriczyn,
objaw Raynauda, suchos¢ oczu i zespét oczno-Sluzéwkowo-skorny typowy dla praktololu. Przewlekta niewydolnos¢ serca: Dane dotyczace dziafari niepozadanych wystepujacych u pacjentéw z przewlekty
niewydolnoscig serca pochodza z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 1067 pacjentow otrzymujacych nebiwolol i 1061 pacjentow otrzymujacych placebo. W badaniu tym dziatania
niepozadane, ktérych zwiazek z leczeniem oceniano jako mozliwy, zostaty zgtoszone facznie przez 449 pacjentéw otrzymujacych nebiwolol (42,1%) w poréwnaniu do 334 pacjentow otrzymujacych placebo
31, S%) Naj(zgs(lej 2gtaszanymi dz\a#amaml mepozqdanyml u vaqenmw o\rzymu]q(y(h neblwulol hy&y bvadykavdla i zawmty gfowy, oba wystapity u okoto 11% pacjentow. (zestos¢ wystepowania wsrod
pagj placebo (ktdrych zwiazek z lekiem oceniano jako mozliwy), ktdre uznano
za specyficznie zwigzane z \eaemem przewlekﬁej niewydolnosci serca: Naslleme mewydolnus(\ sera wys\qpllu 1 5,8% pacjentow otrzymujacych nebiwolol w poréwnaniu do 5,2% pacjentow o\rzymu]q(y(h
placebo. 2,1% pajentow ji nebiwolol w porownaniu do 1,0% pacjentd ji placebo. Ni ja leku wystapita u 1,6%
olrzymu}q(y(h nebiwolol w puvownamu do 0,8% pacjentow otrzymujacych placebo. Blok przedslonkuwo komorowy pierwszego stopnia wystapit u 1, 4% paqemow o(rzymu]q(y(h neblwulol w porownaniu do
0,9% pagje jacych placebo. Obrzeki koriczyn dolnych 1,0% pagjento jacych nebiwolol w poro iu do 0,29 placebo. Z

dziatani niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podej dziatari ni Umotzliwia to ni i i ku korzysci do ryzyka




stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie ji dziatania niepoz pz)

Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al Jemzollmskle m( 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez i 7. PODMIOT

POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Islandia. Numer i ie do obrotu: 14835, wydane
przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 10. 07 1023 Kategoria dostepnosci: RP — pmdukl wydawany
zprzepisu lekarza. Cena detaliczna: Ebivol, tabl., 5 mg x 30 szt. — 12,91 2k; Ebivol, tabl., 5 mg x 60 szt. - 24,29 z+. Wysokos¢ doptaty swi we iu: we wszystkich h
wskazaniach na dzieri wydania decyzji; poziom odpfatnosci: ryczatt — Ebivol, tabl., 5 mg x 30 szt. - 3,20 z; Ebivol, tabl.,, 5 mg X 60 szt. - 6,40 zt. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu
65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na 1lipca 2024 r.). Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Indix Combi, 2,5 mg + 0,625 mg, tabletki powlekane. 2. SKLAD JAKOSCIOWVI IlOS(IoWV Kazda tabletka powlekana zawiera 1 7 mg peryndoprylu © odpnwmda 25mg
peryndoprylu tozylanu, przelig I sodu oraz 0,625 mg indapamidu. Subs Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 EhPL 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsulkl ok. 4 mm szerokosci i 8 mm diugosci,
zwytloczon linig podziatu po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkmszeme weelu Matmema potknigcia, a nie podziat na rowne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE
KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Nadcisnienie tetnicze samoistne. 4.2 ie i sposob : Zazwyczaj stosowana dawka produktu leczniczego Indix Combi to jedna
tabletka powlekana o mo(yl 5mg + 0, 625 mg, raz na dobe, najlepiej przyjmowana rano przed positkiem. Jezeli nie uzyska sie kontroli cisnienia krwi po jednym miesiacu leczenia, dawke mozna podwoic. Szzegdlne
agienci w podesziyr (patrzpunkt 4.4 ChPL): Leczenie nalezy rozpoczac od zwyklej dawki, jednej tabletki powlekanej produktu Indix Combi, 2,5 mg + 0,625 mg raz na dobe. Niewydolnos¢ nerek
(patrz punkt 4.4 ChPL): W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie produktem Indix Combi jest przecit U padientow z umi Scig nerek (Klirens
kreatyniny 30-60 ml/min) maksymalna dawka powinna wynosic 1 tabletke Indix Combi, 2,5 mg + 0,625 mg na dobe. U pacjentdw z klirensem kreatyniny wiekszym lub réwnym 60 mi/min nie jest wymagana
modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola Ie(zema obejmuje czeste oznaczanie stezenia kreatyniny i potasu. Niewydolnos¢ watroby (patrz punkty 4.3, 4.4i5.2 ChPL): W cigzkiej niewydolnosci watroby leczenie
Jest przeci U pagjentdw z umi $cia watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mfodziez: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Indix Combi u dzieci oraz mfodziezy,
poniewaz dotychezas nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci peryndoprylu w monoterapii lub w skojarzeniu u dzieci i mfodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne. 4.3 Przeciwwskazania:
Zwiazane z peryndoprylem: Nadwrazliwos¢ na subs\anqg aynng lub inne mhlbliory ACE. Obrzek naczynioruchowy (obrzgk Quinckego) w wywmdzwe zquany zuprzednim leczeniem mmblmramw ACE (patrz punkt
4.4ChPL). Wrodzony lub i Dr ciazy (patr . 4i4.6ChPL). Indix Combi jacymi aliskiren
Jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub liem czynnosci nerek (wspé ik filtragji j, GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 5.1 ChPL). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem
z walsartanem. Nie rozpoczyna leczenia peryndoprylem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem (patrz punkty 4.4 4.5 ChPL). Pozaustrojowe metody leczenia
powodujace kontakt krwi z powi iami o ujemnym tadunku (patrz punkt 4.5 ChPL). Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke (patrz punkt
4.4 (hPL). Zwiazane z indapamidem: Nadwvazhwnx( na subslanqg aynnq Iub inne sulfnnam\dy (lgzka nlewydolnos( nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Encefa\upatla wambowa (\gzka niewydolnos¢
watroby. liemia. Zwiazane 3 wymieniong w punkeie 6.1 ChPL. Z.
produktu Indix Combi nie nalezy stosowac: U pacjentow puddawanyth dializie. U pacjentow z me\eannq niewyrownana niewydolnoscia serca. 4. 4 Spedalne ostrzezenia i srodln omoznns(l dotyazace
ostrzezenia: Wspdl idu: Dla produktu zto j Indix Combi, 2,5 mg + 0,625 mg ni i
w porownamu z na]mmqszyml zavejextmwanyml mocami kazde] z xuhxtanql aynnych osobno z waq&k\em hipokaliemii (patrz punkt 4.8 (hPL) Jesli pacjent jest narazony na dwa \ekl prze(lwnadclsmemnwe
ji. Aby ¢ryzyko, pacjent powinien by¢ pod S iek dyczna. Sole litu:
stosowania soli litu i produktu ztozonego peryndopry\u zindapamidem (patrz punkt 4.5 ChPL). Zwigzane z peryndoprylem: Podwdjna blokada uktadu renir i lde (RAA) (ang. Renin-Angiote

-Aldosterone-system, RAAS): Istnieja dowady, iz jednoczesne stosowanie inhibitordw konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny II
(ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie zaleca sie podwojnego

h\nknwama ukfadu RAA poprzez jednoczesne inhibitorow ACE, istow receptora angi Ilub aliskirenu (patrz punkty 4.5 5.1 (hPL) Jesli zaslnsuwame podwadjnej blokady uktadu RAA jest
i powinno byc pr Yl jalisty, Zyciowe paj Kak\e jak: zynnos¢ nerek lektrolitow ora: i powmny byc il i
» patiy o o PSR I I .

potas: Zazwyczaj nie zaleca sie j stosowania ilekow potas, 6w potasu lub jikow soli kuchennej zawieraj pnlax (patrz punkt ChPL4.5). Neutropenia/

$¢/ni $¢: U pacjentéw jacych inhibitory ACE d /ystapieniu neutropenii i (lub) i i istosci. U pacjentow z prawidtowq
ynnoscig nerek oraz bez innych czynnikow powodujacych powikfania neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pajentéw z kolagenoza naczyr, u ktdrych stosuje sie
leczenie lekiem ir jnym, leczenie lub i lub u ktorych wystepuja potaczone czynniki puwodu}q(e powMama zwlaszaa jesli wystepowato wezesniej zaburzenie czynnosci
nerek. U niektdrych z tych pacjentow rozwinely sie ciezkie zakazenia, ktére w kilku przypadkach nie odpowi na intensywna terapi jest stosowany u taki jentow, doradza sie

okresowe monitorowanie liczby biatych krwinek, a pacjentéw nalezy poinformowac o zgtaszaniu jakichkolwiek objawdw zakazenia (np. bol gardta, goraczka) (patrz punkty 4.5 i 4.8 ChPL). Nadcisnienie naczyniowo-
—nerkowe Pod(zas leczenia inhibitorami ACE pacjentow z uhusimnnym zwgzemem Iglm( nerkowych lub zwezemem \e&m(y zaupatru}q(e] jedyng nerke \slnleje ZW|gkszone ryzyko medn(lsnlema te&m(zego oraz

43 ChPL).Leczen y
W surowicy, nawet u pacjentow z j zwezeniem tetnicy nerkowej. iwos¢/ i Rzadko zgt brzek i twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani
u pacjentow leczonych inhibi i i w Iym peryndopry (palrz punkt4.8 ChPL) Moze to wystapic w kazdym okresie leczenia. W lakl(h przypadkach nalezy natychmiast pvzerwa( leczenie

W przypadkach, iwargi, obj

hez Ieaema jednak mozna zastosowac leki pvzeuwhlslammuwe w celu ztagodzenia ohjawnw Obrzek naczynioruchowy zwiazany z obrzekiem krtani moze by¢ sm\er(elny Zajedie jezyka, glosni lub krtani moze
powodowac zamknigcie drég oddechowych. W takich przypadkach nalezy natychmiast podac podskérnie adrenaling 1:1000 (0,3 mi do 0,5 mi) i (lub) podtrzymywac droznos¢ drdg oddechowych. U pacjentow rasy
«@amej otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wiekszej czestosci wystepowania obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu do pacjentdw rasy innej niz czama. U pagjentéw z obrzekiem naczynioruchowym
W wywiadzie, niezwiazanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istnie¢ zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego podczas otrzymywania inhibitora ACE (patrz punkt 4.3 ChPL). Rzadko donoszono o obrzeku
naczynioruchowym jelit u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. U tych pacjentéw wystepowat bél brzucha (z nudnosciami lub bez nudnosci albo z wymiotami); w niektdrych przypadkach nie byto wczesniejszego
obrzeku naczynioruchowego twarzy, a aktywnos¢ esterazy (1 byfa prawidtowa. Obrzek naczynioruchowy byt diagnozowany za pomoca nastepujacych procedur: tomografii komputerowej brzucha, ultrasonografii lub
podczas zabiegu chirurgicznego, a objawy ustapity po zaprzestaniu stosowania inhibitora ACE. Wystapienie obrzeku naczynioruchowego jelit nalezy wzia¢ pod uwage podczas diagnozowania réznicowego pacjentow

2gtaszajacych bol brzucha. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i sakubitrylu z jest p 2 powodu zwi ryzyka obrzeku i Nie rozpoczynac leczenia
sakubitrylem z walsartanem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki peryndoprylu. Nie rozpoczynac leczenia peryndoprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki
sakubitrylu z walsartanem (patrz punkty 4.3 i 4.5 ChPL). Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami obojetnej (ang. neutral NEP) (np. inhibitorami mTOR

(np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) moze prowadzic do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drég
oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez) (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesli pacjent juz przyjmuije jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢, rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami
mIOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) oraz gliptynami (np. linagliptyna, I sitagliptyna, wildagli Reakge podczas leczenia j U pagjentow
przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia ji jadem owadéw (pszczoty, osy) pojedyncze przypadki sie reakgi ji
zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z alergia podczas odczulania i nalezy ich unikac u pacjentow poddawanych immunoterapii jadem owadow. U pacjentow wymagajacych zarowno
stosowania inhibitora ACE, jak i lezenia odczulajacego, reakgji tych mozna jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmmej na 24 godziny przed leczeniem odczulajacym. Reakgie
LDL: Rzadko u pacjentow jacych inhibitory ACE, pod lipoprotein (LDL) o matej gestos iem siarczanu dek agrazajace Zyciu reakgje
rzekomoanafilaktyczne. Reakdji tych unikano przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda afereza. Pagienci aliz i: U pacjentow di z liem bfon o duzej
(np. AN 69°) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE donoszono o wystepowaniu reakdji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentéw nalezy rozwazyc zastosowanie bton dializacyjnych innego rodzaju lub leku
przeciwnadcisnieniowego z innej grupy. Pierwotny aldosteronizm: Na ogot pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reagujq na leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace przez hamowanie ukfadu renina-




1 tego wzgledu nie zaleca si ia tego produktu. Cigza: Stosowania inhibitorow ACE nie nalezy rozpoczynac podczas ciazy. Jesli terapia inhibitorem ACE nie jest uznana za konieczng, u pacjentek

planujacych cize nalezy zmienic leczenie na inny lek i iSnieniowy o ustalonym profilu bezpieczer slosowama podaas ciazy. Kiedy ciaza zostanie rozpoznana, leczenie inhibitorami ACE nalezy
natychmiast przerwac, i, jesli wlasciwe, wdrozy¢ inne leczenie przeciwnadcisnieniowe (patrz punkty 4.3 i 4.6 ChPL). Zwig watrobowa: W przypadkach zaburzenia czynnosci watroby
tiazydowe i nazydopndnbne \ekl moaopgdne moga powodnwa( szaegolme w przypadku zaburzen gospodarki wodno- e\ektrol\towe] wystapienie en(efalopalu wambqu, ktora moze pmwadzl( do Spiaczki
‘watrobowej. W razi tor erwac|

(patrz punkt 4.8 ChPL) odr ireakdj iwosci na é\ I i reakqj Hiwosci na $wic leca sie przerwac terapie.

Jest uznane za konieczne, zaleca sig ochrone powierzchni narazonych na dziatanie storica lub sztucznych promieni UVA. Zalecane Srodki ostroznosci: Wspdine dla peryndoprylu i indapamidu: Niewydolnosc nerek:
W przypadkach ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) smsnwame pmduktu jest przeciwwskazane. U niektdrych pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia
zynnosdi nerek, u ktorych badania krwi oceniaj $¢ nerek wykazaty $¢ nerek, nalezy przerwac leczenie i ewentualnie ponownie rozpoczac albo mniejsza dawka lub tylko jednym za
skladmkow U tych pacjentow, w ramach podstawowej kontroli medycznej, nalezy okresowo oceniac stezenie potasu i kreatyniny po 2 tygodniach leczenia, a nastepnie co 2 miesiace, podczas catego leczenia.
$¢ nerek hvla it glownie u pagjentow z(\gqu $ig serca Iub z (horohq nerek, wlqaa]q( zwezeme tgtmcy nevkowe] W pvzypadku obustronnego zwezenia iglm( nerknwy(h

Iubjed

) ¢ Przyp: )

mednbnm sodu (zwlaszaa u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy regulamie kontrolowa pacjentow, czy nie wyslgpuje u nich odwodnienie i niedobdr elektrolitéw, ktore moga W‘{S(a)pl(
w pvzypadku wymmlow lub blegunkl U takich pagjentow nalezy regulamle oznaczac slgzeme eleklm\llow W 0S0QZU. Zna(zq(e iedocisni Igtmcze moze wymagac dozylnegu w\ewu

P licze nie jest i pr iej obje el

i pryluiindapamidu i iu hipokaliemii, zwtaszcza u pacjentow z cukrzyca lub i $cig nerek. Tak jak w przypadku

mnych lekow przeciwnadcisnieniowych zawierajacych lek maaupedny, nalezy regulaie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Zwigzane z peryndoprylem: Kaszel: U pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy

suchy kaszel. Ct je sie on tym, Ze jest uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia tego objawu nalezy rozwazy( etiologie jatrogenng. Jezeli leczenie

inhibitorami ACE jest nadal konieczne, nalezy rozwazy¢ mozliwosc jego kontynuacji. Dzieci i miodziez: Nie ustalono skutecznosi i tolerangji peryndnpvylu w monoterapii i w skojarzeniu u dzieci. Ryzyko niedocisnienia

t@tm(zeyol (lub) Sci nerek (w, przypadku I Sci serca, medubamw plyndw i elektrolitow itp.): Wyrazna stymulacja ukfadu reni Idosteron jest podczas znacznej utraty

plynéwi litéw (cista dieta i) U pacjentow z pe iskim cinieniem tetniczym krwi, u pagjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowq

niewydolnoscia serca lub marskosth wqtroby z ohrzgkaml i wodobrzuszem. Hamowanle Iego uk’adu przez mhlbllur konwertazy anglotensyny moze za\em spowodowac, zwlaszcza po pierwszej dawce i podczas

h dwach ia tetniczego krwi $¢ nerek. Niekiedy moze miec ona ostry poczatek,

(ho( ‘wystepuje rzadko i w roznych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczac od mniejszej dawki i zwigksza ja stopniowo. Pagienci w podeszlym wieku: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy

ocenic czynnosc nerek i stezenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy pnie d (w $ci od reakgji cisnienia tetniczego krwi, zwiaszcza w przypadkach niedoboru ptyndw i elektrolitow, celem uniknigcia

nagtego niedocisnienia. Miazdzyca: Ryzyko wystapienia niedocisnienia wystepuje u wszystkich pacjentow, jednak szczegdIng ostroznosc nalezy zachowac u pacjentow z chorobq niedokrwienng serca lub zaburzeniami

krazenia mézgowego, rozpoczynajac leczenie od matych dawek. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Leczeniem nadcisnienia naczyniowo-nerkowego jest rewaskularyzacja. Niemniej jednak stosowanie inhibitorow

konwertazy angiotensyny moze by korzystne u pacjentow z nadcisnieniem nerkowo-1 i ji na operadje korekeyjng lub gdy taka operacja nie jest mozliwa. Jezeli Indix Combi zostat przepisany
pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczynac w szpitalu od matych dawek. Nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek i stezenie potasu, poniewaz u niektdrych
pacjentow rozwijata sie czynnosciowa niewydolnosc nerek, ustepujaca po zaprzestaniu leczenia. Nie §¢ sercalciezka nie §¢ serca: U pacjentow z cigzk ni $cig serca (klasa IV) oraz u pacjentéw

2 cukrzycg insulinozalezng (u ktorych istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu) leczenie nalezy zaczyna¢ pod Scistq kontrolg lekarska od mniejszej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac leczenia
B-adrenolitykiem u pacjentéw z chorob niedokrwienng serca i nadciénieniem tetniczym: inhibitor ACE nalezy dodac do leku B-adrenolitycznego. Pagjenci z cukrzycg: U pacjentéw z cukizycq insulinozalezng (u ktdrych
istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu) leczenie nalezy rozpoczynac pod Scistym nadzorem lekarza, od maej dawki poczatkowej. U pacjentow z cukrzyca leczonych wezesniej doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy dokfadnie monitorowac stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesiaca leczenia inhibitorem ACE (patrz punkt 4.5 ChPL). Rdznice etniczne: Tak jak
w przypadku innych inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyne, peryndopryl jest mniej skuteczny w obnizaniu cishienia krwi u pacjentdw rasy czamej niz u pagientow innych ras, prawdopodobnie z powodu
aestszego wystepowania w populadji pacjentdw rasy czamej z nadcisnieniem matej aktywnosci reninowej osocza. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowac
niedocisnienie tetnicze w przypadku znieczulenia, zwiaszcza gdy Srodek znieczulajacy ma wiasciwosdi hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca sie przerwac leczenie dfugodziatajacymi inhibitorami konwertazy, takimi jak
peryndupry\ na dobe przed planowanym zah\eglem (mruvglanym Zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej/kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory ACE na\ezy s\osowa( e szaegolnq nxtmznos(\q u paqentow e
jiodplywu Sci watroby: ie inhibitoréw ACE jest zwiazane jieniem zespofu oHac
rozwoju piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE, u ktorych rozwineta sie zottaczka cholestatyczna, lub u ktorych
obserwuje sie zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowac odpowiednie postepowanie medyczne (patrz punkt 4.8 ChPL). Hiperkaliemia: U niektdrych
pacjentow w trakdie stosowania inhibitoréw ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemig, poniewaz hamuja wydzielanie

aldosteronu. Wptyw jest zwykle nieznaczny u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Czynnikami ryzyka wystapienia hij i $3: N 5¢ nerek, pog ynnosci nerek, wiek (> 70 lat), cukrzyca,
wspdfistniejace zaburzenia, zwlaszcza lienie, ostra ja serca, kwasica liczna oraz jednoczesne stosowanie lekow j potas (np. eplerenon,
triamteren, amiloryd), 6w potasu lub zamiennikéw soli kuchennej zawieraj potas, jak réwniez innych lekow powodujacych zwigkszenie stezenia potasuwsuvowuy (np. heparyny, kotrimoksazol —
zawmra]q(y trimetoprim i sulfametoksazol, inne inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny I, kwas acetylosalicylowy > 3 g/dobe, inhibitory COX-2 i ni i leki i leki
takie ]ak Iub takrolimus; tri azwlaszza istow aldosteronu lub isto) re(eplora i Stosowanie 6w potasu, lekow
lub iko ieraj potas, zwiaszcza u pagentow Sci nerek, < ia w surowicy i

moze powodowac powazne, czasami koriczace sie zgonem arytmie. Leki moczopedne oszczedzajace potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow otrzymujacych

inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnosc nerek. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow uwaza sie za whasciwe, zaleca sie ostroznosc i czesta kontrole stezenia

potasu w surowicy (patrz punkt 4.5 ChPL). Zwigzane z i idem: Réwnowaga wodr itowa: Stezenie sodu: Nalezy je bada przed rozpoczeciem leczenia a nastepnie w regularnych odstepach czasu.

ZImniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo hezohjawawe dlatego niezbedna jest mgulama komm\a Oznaaema stezenia sodu powinny by¢ czgstsze u paqemow w podeszfym wieku i paqentnw z marxkos(\q
wa b‘{ .814.9ChPL). L

j: czestosc i ilenie tego dziatania sa niewielkie. Stezenie
parasu Utrala potasu 2 hipokaliemia s\anom powazne ryzyko zwigzane z i lekami oraz lekami podobnym\ dn tiazydowych. Hipokaliemia moze powodowac zaburzenia
gtownie w zwiazku z cigzka hipokaliemia. Nalezy zapobiegac ryzyku ieni i (< 3,4mmol/l) w niektdrych grupach ryzyka, takich

Jak paqen(l w pndeszlym ‘wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekow, pacjenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg naczyri wieficowych
ipacjendi z niewydolnoscia serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwieksza toksycznosc glikozydow naparstnicy oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Pagjendi, u kmvy(h wys\epu]ewydlumny udxtgp ar
w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie jatrogenne czy tez wrodzone, znajduja si¢ rowniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, mo:
serca, szczegolnie torsade de pointes, ktdre moga prowadzic do zgonu. We wzystkich tych przypadkach konieczne jest czestsze oznaczanie stezenia potasu w surowicy. Plevwsze oznaczenie stezenia potasu nalezy
‘wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia potasu nalezy wyrownac niedobor. Stezenie wapnia: Tiazydowe i i i moga zmniejszac
‘wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczne zwiekszenie stezenia wapnia moze byc zwiazane z nierozpoznang nadczynnoscia przytarczyc.
w takl(h przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem zynnosc przytar(zyc Stezenie. g/ukazy we. krwt Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza w przypadku
U pacjentéw ze zwi ow dny J. Gynnosc Tiazydowe

mazydopaduhne leki moczopedne s w pelni skuteczne Iylko qgdy czynnosc nerek jest prawidfowa lub zaburzona Jedyme w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze lub zblizone do 25 mg/l, tj. 220 umol/l
u dorostych). W przypadku oséb w podesztym wiek kreatyniny nalezy skorygowa¢ iajac wiek, mase ciata i plec pacjenta wedtug wzoru Cockrofta: €I, = (140 - wiek) x masa ciata/0,814 X stezenie
kreatyniny w osoczu, przy czym: wiek wyrazony w latach, masa ciafa w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w pmol/l. Wzor ten odnosi si¢ do mezczyzn w podeszlym wieku; dla kobiet nalezy go dostosowac, mnozac
otrzymana wartos¢ przez 0,85. Hipowolemia zwiazana z utrata sodu i wody spowodowana przez lek moczopedny na poczatku leczenia powoduje zmniejszenia przesaczania kiebuszkowego. Moze to prowadzic do
2wigkszenia stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Ta przemijajaca i & nerek nie ma zadnych ji u pagjentdw  prawidtowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasilic stniejaca juz
$¢ nerek. Nadmierne ie plynu miedzy iowkq a twardowkg, ostra krtkowzrocznos¢ i jaskra wtdma zamknietego kqta: Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga




powodowac reakdje idi rywotuj dmie i i 6 Of liczeni widzenia, przejsciowa krof §¢i ostra i kata. Do

lacq
objawow naleza: nagte jszeni Sci widzenia lub bdl oka, ktore j zazwyczaj w ciagu kilku godzin do kil tygodm po rozpoczeciu leczenia. N\eleaona ostra jaskra zamknlgtegn kqta moze prowadzic
do trwatej u(vatywzmku o bem | jest i i Ieku ‘tak szybko, jak to mozliwe. Jesli cisnie pozostaje 0y nal ezy

edveanalubi giana, D o N juosre e " s penicyling w iz, Spotowcy: Spe

Zwrocic uwage, ze ten produkl zawiera substanqe aynng, ktéra moze powodnwac fahzywwe dndatm wymk tes(u antydopmgowego Substanie pomocnicze: Laktoza: Pacjendi z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerang galaktozy, zespotem zk hi glukozy-g: y duktu. Sdd: Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje sie za, wolny od sodu” 4.8 Dziatania niepoz e profilu bezpieczeri i hamuje ukfad renir i Idosteron, powodujac zmniejszeni y potasu

wywotanej indapamidem. Hipokaliemia (stezenie potasu < 3,4 mmol/l) wystapita u 2% pacjentéw leczonych peryndoprylu tozylanem. Najczgsciej zgtaszane i obserwowane dziatania niepozadane to: po podaniu
peryndoprylu: zawroty glowy pochudzema osmdknweqn, bol glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zahunenla wnizema zawmly glowy po(hodzema bledmkowego szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel,

dusznos¢, bdl brzucha, zaparcie, ni iegunka, nudnosc wymmty $wiad, wysypka, je skme, u osob 2 do reakii
alergicznychii orazwysypek dk yany f ni P i linicznychi (lub) p d
dziatania ni 61 i 84 jia: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); hamo
rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana (ni kreslic na podstawie dostepnych danych).
Klasyfikacja uktadéw i narzadow | Dziatania niepozadane (zestosc wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie blony Sluzowej nosa Bardzorzadko |-
Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego Eozynofilia Niezbyt czesto* | -
Agranulocytoza (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Niedokrwistos¢ aplastyczna - Bardzo rzadko
Pancytopenia Bardzorzadko |-
Leukopenia Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Neutropenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Niedokrwistos¢ hemolityczna Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Matoptytkowos¢ (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
iburzenia iwos¢ (reakdje, gt kéme, u pagjentow ja do reakgji alergicznych i - (zesto
iburzenia i Zespt niewtasci wydzielania hormonu I (SIADH) Rzadko -
Zaburzenic izmu i odzywiania | Hipoglikemia (patrz punkty 4.4i4.5 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiponatremia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | Nieznana
Hiperkalcemia - Bardzo rzadko
Utrata potasu z hipokaliemia o szczegdlnie ciezkim przebiequ u niektorych pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) | - Nieznana
Zaburzenia psychiczne Zmiana nastroju Niezbyt czesto |-
Zaburzenia snu Niezbyt czesto |-
Depresja Niezbyt czesto |-
Splatanie Bardzorzadko |-
‘aburzenia Zawroty glowy ia 03 (zesto
Bol glowy (zesto Rzadko
Parestezje (zesto Rzadko
Zaburzenia smaku (zesto
Sennos¢ Niezbyt czesto* | -
Omdlenie Niezbyt czesto* | Nieznana
Udar, 6my do znacznego niedocist u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Mozliwe wystapienit i watrobowej w przypadku ni $ci watroby (patrz punkty 4.3i4.4 ChPL) - Nieznana
Zaburzenia oka Zaburzenie widzenia (zesto Nieznana
Wysiek 0 §¢, ostra jaskra i kata (patrz punkt 4.4 ChPL) - Nieznana
Ostra krotkowzrocznosc (patrz punkt 4.4 ChPL) - Nieznana
Ostra jaskra i kata (patrz punkt 4.4 ChPL) = Nieznana
Zamazane widzenie - Nieznana
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (zesto Rzadko
Szum uszny (zesto -
Zaburzenia serca Kotatanie serca Niezbyt czesto* | -
Tachykardia Niezbyt czesto* | -
Diawica piersiowa (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa, migotanie przedsionkéw) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zawat miesi ie wtérny do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt | Bardzo rzadko |-
4.4 (hPL)
(zestoskurcz typu torsade de pointes jalnie zakoriczony zgonem) (patrz punkty 4.4i 4.5 ChPL) - Nieznana
burzenic i liedociénienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedociénieniem) (patrz punkt 4.4 ChPL) (zesto Bardzo rzadko
Zapalenie naczyri krwionosnych Niezbyt czesto* | -
Nagte zaczerwienienie twarzy i szyi Rzadko -
Objaw Raynauda Nieznana -




Klasyfikacja uktadow i narzadéw | Dziatania niepozadane (Czestosc wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki | Kaszel (patrz punkt 4.4 ChPL) (zesto -
Ppiersiowej i Srddpiersia Dusznos Cesto _
Skurcz oskrzeli Niezbyt czesto |-
lenie ptu Bardzorzadko |-
Zaburzenia zotqdka i jelit Bol brzucha (zesto
Zaparcie (zesto Rzadko
Biegunka (zesto -
Niestrawnos¢ (zesto -
Nudnosci (zesto Rzadko
Wymioty (zesto Niezbyt czesto
Suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej Niezbyt czesto | Rzadko
Zapalenie trzustki Bardzorzadko | Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy trzustki Bardzorzadko |-
Zaburzenia watroby i drég Z6tciowych | Zapalenie watroby (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Nieznana
Zaburzenia czynnosci watroby - Bardzo rzadko
Zaburzenia skry i thanki podskérnej | Swiad (zesto -
Wysypka (zesto -
Wysypka plamkowo-grudkowa - (zesto
Pokrzywka (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto | Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czgsto | Bardzo rzadko
Plamica Niezbyt czesto
Nadmieme pocenie Niezbyt czesto |-
Reakgja nadwrazliwosci na swiatto Niezbyt czesto* | Nieznana
Pemfigoid Niezbyt czesto* | -
Nasilenie fuszczycy Rzadko* -
Rumier wielopostaciowy Bardzorzadko |-
Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka Bardzo rzadko
Zespot Stevensa-Johnsona Bardzo rzadko
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe Kurcze migsni (zesto -
thankitgeznej Maotliwe nasilenie istniejacego wezesniej ostrego tocznia - Nieznana
Bol stawow Niezbyt czesto* | -
Bl miesni Niezbyt czesto* | -
i - Nieznana
b ki drdg ych Y $¢ nerek Niezbyt czesto |-
Bezmocz lub skapomocz Rzadko -
Ostra mewydulnos( nerek Rzadko Bardzo rzadko
iburzenia i piersi | Zaburzenia erekqji Niezbyt czesto |-
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Astenia (zesto -
podania Bol w klatce piersiowej Niezbyt czesto* | —
Zte samopoczucie Niezbyt czesto* | -
Obrzek obwodowy Niezbyt czesto™ | -
Goraczka Niezbyt czesto* | -
ZImeczenie Rzadko
de ZIwigkszenie stezenia mocznika we krwi Niezbyt czesto* | -
ZIwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi Niezbyt czesto* | -
Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi Rzadko -
Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych Rzadko Nieznana
ZImniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
ZIwigkszenie stezenia glukozy we krwi Nieznana
ZIwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi - Nieznana
Wydh dstepu QT w punkty 4.4i4.5 ChPL) - Nieznana
Urazy, zatrucia i powiktania po Upadki Niezbyt czesto* | -
zabiegach

* Czestosc okreslona w badaniach Klinicznych dla dzi

Igfaszanie pode dziafar ni

w
Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podej dziatant i
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejr

Umozliwia to niepr

a posrednictwem

Monitorowania Niepozadanych Dziafan Produktow Leczniczych Urzedu Rejesmql Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
‘mozna zgfaszac rowniez podmiotowi adpowwdzlalnemu 7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

tel.: +48 2249 21 301, faks: +48 2249 21 309, strona i : https://sm
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp.z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer
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Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU lE(INI(ZEGO' Styczen ZUB L Kalegona dostepnosci: Rp — pmduktwydawanyz przepisu
lekarza. Cena detaliczna: Indix Combi, tabl. powl., 2,5 mg +0,¢ 625 mg x30 szt 8,37 2. Wysokos¢ wskazaniach na dzien wydania
decyzji; poziom odptatnosci: ryczatt — 8,37 zt. L po ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwi ie Ministra Zdrowm zdnia 17 zerwea ZOZM w sprawie wykazu refundowanych

lekow, Srodkow spozywezych specj lia Z i ‘wyrobow medycznych na 1 lipca 2024r.). Ct Produktu Leczni dostepna na A L.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Indix Combi, 5 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | IloS(IOWV' Kazda tabletka powlekana zawiera 3,4 mg peryndoprylu, co odpowiada 5 mg
peryndoprylu tozylanu, przelig d oduoraz1,25mgir idu. Substanca i Kazda zawiera 148,112 mg laktozy j j. Pefny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 (hPL 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Biate, obustronnie wypukle tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki ok. 5 mm szerokosci i 10 mm dhugosc,
2wytloczona litera, P'; " oraz lini podziatu po jednej stronie i gfadkie po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie
naddisnienia |g(n|(zegu samoistnego. Slumwame produktu Indix Combi jest wskazane u pacjentow, u ktdrych cisnienie tetnicze nie jest i po iu samego pe
4 2 posob ie: Jedna tabletka powlekana produktu Indix Combi, 5 mg + 1,25 mg raz na dobe, najlepiej przyjmowana rano przed positkiem. Jezeli jest to mozliwe, zaleca sie
i ie dawki z uzyciem 0 skfadnikow produktu. Produkt Indix Combi, 5 mg + 1,25 mg nalezy stosowac, gdy cisnienie tetnicze krwi nie jest odpowiednio kontrolowane po
zaslnsuwamn pmduklu Ind\x (ombl 2,5mg + 0, 615 myg (jezeli dotyczy). Jezeli jest to Klinicznie wQasﬂwe mozna mzwazy( bezposmqu zm\ang monoterapii na Ie(zenle produktem Indix Combi, 5 mg + 1,25 mg.
(p .4 ChPL): L i $cnerek 4.4ChPL):
W przypadkach ciezkiej mewyda\nnx(l nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min) stosowanie pmduktu Indix Combi jest przeci . U pagjentow z umi Scig nerek (klirens kreatyniny
30-60 mi/min) zaleca sie rozpoczynanie leczenia od odpowiedniej dawki jednej z substancji czynnych produktu ztozonego. U pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym lub rownym 60 mi/min nie jest wymagana
modyfikacja dawki. Zazwyczaj stosowana kontrola Ie(zema obejmuje czeste oznaczanie stezenia kreatyniny i potasu. Niewydolnos¢ watroby (patrz punkty 4.3, 4.4i5.2 ChPL): W cigzkiej niewydolnosci watroby leczenie
Jest przeci U pagjentdw z umi $cia watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mfodziez: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Indix Combi u dzieci oraz mfodziezy,
poniewaz dotychezas nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci peryndoprylu w monoterapii lub w skojarzeniu u dzieci i mfodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne. 4.3 Przeciwwskazania:
Zwiazane z peryndoprylem: Nadwrazliwos¢ na subs\anqg aynng lub inne mhlbliory ACE. Obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) w wywmdzwe zquany zuprzednim leczeniem mmblmramw ACE (patrz punkt

4.4ChPL). Wrodzony ciazy (patr . 4i4.6ChPL). Indix Combi jacymi aliskiren
jest przeciwwskazane u pacjentow z cukizyca lub Sci nerek (wspd ik filtragji j, GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1 ChPL). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem
z walsananem Nie mzpo(zyna( Ieczema peryndoprylem waesmej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ns\aime] dawki sakubitrylu z walsartanem (pa(vz punkty 44145 ChPL). Pozaustrojowe metody leczenia
krwi ryaznym (patrz punkt 4.5 ChPL). Zr ie tetnic nerkowych lub jacej j nerke (patrz punkt 4.4 ChPL).
wwgzane z indapamidem: Nadwrazliwosc na substancje (zynn Iub inne sn\fonamldy (lgzka mewydolnos( nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min). En(efalopaﬂa wq(robnwa Ciezka niewydolnos¢ watroby.
wigzane z produktem Indix Combi: ymieniong w punkcie 6.1 ChPL.Z. produktu
Indix Combi i nalezy stosowac: U pacjentow poddawany(h dializie. U pacjentéw z nieleczong niewyrd $ig serca. 4.4 Spejalne zenia i srodki ostroznosdi dotyczace stosowania:
jal ia: Wspdlr i idu: Sole litu: Zazwycza} nie zaleca sig j ia soli litu i produktu i lidem (patrz punkt 4.5 ChPL). Zwigzane
i i m {anq” in-Angic Al {em, RAAS):Istoiefy dowody, 2] P, yangl
(ACE) (ang. Angic ir i it ACEi), 0 (] i Blocker: ARR\' b ali wieksza ryzyko niedocisnienia, hi liemii aburzenia
ynnoscinerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). szquku ztym lecasi djnego blok lia ukfadu RAA e inhibitoréw ACE, isto i Illub
aliskirenu (patrz punkty 4.5i5.1 ChPL). Jesli j ukfadu RAA jest. konieczne, powinno byc pr i spedalisty, g padjenta, takie
jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentdw z nefropatia cukrzycowq nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora
angiotensyny 1. Leki oszzedzajqce potas, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajqce potas: Zazwyczaj nie zaleca sie stosowania i lekéw ji potas,
suplementéw potasu lub zamiennikow soli kuchennej zawwerathy(h pmas (patrz punkt 45 ChPL). ¢/ istosc: U pacjentow j inhibitory ACE donoszono
0 wystapieniu neutropenii i (lub) ii i. U pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikéw powodujacych powikfania neutropenia wystepuje rzadko.
Peryndopryl nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentow z kolagenoza naczyri, u ktorych stosuje sie leczenie lekiem i j leczenie lub inami lub u ktorych
wyslgpu]qy fac ynniki powodujace powikfania, zwlaszcza jesi $niej zaburzenie czynnosci nerek. U niektdrych z tych pacjentow rozwinely sie ciezkie zakazenia, ktdre w kilku przypadkach nie
p na intensywna terapie i i. Jesli peryndopryl jest stosowany u takich pagjentéw, dnvadza sie okresowe monitorowanie liczby biatych krwinek, a pacjentow nalezy poinformowac o zgtaszaniu
jakichkolwiek objawdw zakazenia (np. bél gardia, goraczka). ) (patrz punkty 4.5 4.8 ChPL). Nadcisni : P leczenia inhibitorami ACE pac wezeniem tetnic nerkowych
lub zwezeniem (gtmty zaopalvu]q(q dyna nerke mmeje zW|§ksznne ryzyku medo(lxmema \elm(zego oraz niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.3 ChPL). Leczenie lekami moczopgdnymi moze stanowi¢ dudatkowy
aynnikryzyka. Z ¢ nerek moz kreatyniny w surowicy, nawet u unqrnmw j Zwezeniem tetnicy nerkowej.
e i twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentow leczonych inhibi i w tym peryndoprylem (patrz punkt 4.8 ChPL),

Moze to wystapic w kazdym okresie leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwac leczenie peryndoprylem oraz wdrozy¢ odpowiedni nadzdr, aby zapewnic catkowite ustapienie objawow przed
wypisaniem pacjenta do domu. W przypadkach, gdy obrzek obejmuje tylko twarz i wargi, objawy zazwyczaj ustepujq bez leczenia, jednak mozna zastosowac leki przeciwhistaminowe w celu zfagodzenia objawdw.
Obrzek naczynioruchowy zwiazany z obrzekiem krtani moze byc $miertelny. Zajecie jezyka, gtosni lub krtani moze powodowac zamkniecie drdg oddechowych. W takich przypadkach nalezy natychmiast podac
podskornie adrenaling 1: 1000 (0, 3 ml do 0 5 ml) i (lub) podtrzymywac droznos¢ drdg oddechowych. U pacjentow rasy tzame] otrzymu]qwth mh\bllury ACE donoszono o wigkszej czestosci wystepowania obrzeku

y innej niz czama. U pacjentdw z obrzekiem hibit ACE, moze istniec ryzyko obrzek
na(zymnvu(howego pndaas otrzymywanla inhibitora ACE (patrz punkt 4.3 ChPL). Rzadko donoszonu 0 nbvzgku na(zymcm(howym Jelit u pacjentw leczonych inhibitorami ACE. U tych pacjentow wystepowat bol
brzucha( i Wi meklnryth i ja aktywnost esterazy (1 byta prawidfowa. Obrzek naczynioruchowy

¥ 2] j dur: j brzucha, iilub i irurgi jawy ustapity p stosowania inhibitora ACE. Wystapienie
obrzeku naczynioruchowego jeli& nalezy wziqt’ pod uwage pud(zax I ia rozni g pa(jentéw ji bal brzucha. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i sakubllrylu z walsartanem jest
i j niz po uptywie dzin od przyj Nie

rozpoczynac leczenia peryndoprylem wzesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem (patrz punkty 4.3 i 4.5 ChPL). Jednu(zexne stosowanie inhibitordw ACE z inhibitorami
obojetnej (ang. neutral idase, NEP) (np. inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna,
‘wildagliptyna) moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka obrzeku i (np. obrzgku drd lub jezyka, i oddychania lub bez) (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesi pacjent juz przyjmuje
jakis inhibitor ACE, nalezy zathnwa( ostroznosc, rozpoczynajac Ieaeme ra(ekadotrylem mhlblloraml mIOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) oraz gliptynami (np. linagliptyna, saksagliptyna,
sitagliptyna, wildagli U pacjentow przyjmuj inhibitory ACE podczas leczenic j jadem owadéw (pszczoty, osy)
pojedyncze przypadki ji sie veakqi ji Zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ustroznos(\q u pagjentow z alergia podczas odczulania i nalezy ich umkac

upadjentow déw. U pagientow i 6 i inhibitora ACE, jak ileczeni reakditych mnznajedndkulumlqtyuyl e
inhibitora AC jmniej na 24 godziny ji LDL: Rzadko u padjentd inhibitory ACE in (LDL) o matej
ggstosu z uzy(lem siarczanu dekstranu obserwowanu zagraza]q(e Zydu reakqe vzekomoanaﬁlaklyane Reakql tyth unikano przez @asowe odstawienie |nmb||ura ACE przed kazdg afereza. Pﬂ(/Eﬂﬂ ‘hemodializowani:
U pacj AN69®)ileczonych Ed jentow nalezy
mzwazy( zaslosowame bmn d\allzaty}ny(h mnego rodzaju lub leku przeciwnadcisnieniowego z innej grupy Prerwarny a/das!emmzm Na ogét pacjendi z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
Ztego wzgledu ni Iegu produklu (igza: Stosowania inhibitorow A(E nie nalezy rozpo(zyna( pod(zas ciazy. Jesli
terapia inhibitorem ACE nie jest uznana za konieczng, u pacjentek jacych ciaze nalezy zmienic leczenie na inny lek d . Kiedy ciaza

Zostanie rozpoznana, leczenie inhibitorami ACE nalezy natychmiast przerwac, i, jesli wtasciwe, wdrozyc inne leczenie przeciwnadcisnieniowe (patrz punkty 4.3 i 4.6 ChPL). Zwigzane z mdagamrdem. Encefalopatia
watrobowa: W przypadkach zaburzenia czynnosci watroby tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowac, szczegéinie w przypadku zaburzeri gospodarki wodno-elektrolitowej, wystapienie
encefalopatii watrobowej, ktora moze prowadzi¢ do Spiaczki watrobowej. W razie wystapienia objawow encefalopatii nalezy natychmiast przerwac leczenie lekami maaupednyml Nadwrazliwos¢ na Swiatfo: Po

tiazydowych i ti lekow (patrz punkt 4.8 ChPL) od przypadki reakgji 2liwosci na Swiatto. Jesli liwosci na Swiatto,




I Cterapie.Je i j konieczne,

Wspdine dla i indapamidu: §¢ nerek: W dkach ciezkiej $ci nerek (k\lvens kreatynmy < 30 ml/min) xtosowame produktu jest przeciwwskazane. U mektovy(h paqemow
iSni be: liego burzeni s uktdrych badania krwi oceni $¢ nerek wyl $¢ nerek, nalezy przerwa¢ i
¢albo mniejsza dawka lub tylko jed a skfadnikow. U tych pacjentow, w ramach j iac: i liny po 2 tygodniach leczenia,

a naslgpnle © Z mlexlq(e pndaas cafego leczenia. Niewydolnos¢ nerek byta zgtaszana gtownie u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca lub z choroba podstawowa nerek, wiaczajac zwezenie tetnicy nerkowej.
W przypadku obustronnego zwezenia tetnic nerkowych lub |edyne1 ynnej nerki zazwyczaj nie zaleca sie stosowania produktu. Niedocisnienie tetnicze i niedobory wody oraz elektrolitdw: Istnieje ryzyko nagtego
tetniczego w przypadku j Sniej niedoboru sodu (zwiaszcza u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy regulanie kontrolowac pacjentow, czy nie wystepuje u nich
odwndmemel medubor elektrolitw, ktore mogq wystapic w przypadku wymlotnw \uh biegunki. U takich pacjentow nalezy regn\amle oznaczac stezenie eleklmlllnww 0s0azu. Znaaq(e medu(\smeme Kgmlae moze
oli $nienie tetnicze nie jest przeci ji leczenia. Po pi
tetni i ¢ ie mniejsza dawka lub tylko jedr ko potasu: P i iindapamidu nie
z cukrzytq lub niewydolnoscia nerek. Tak jak w przypadku innych lekow przeciwnadcisnieniowych zawmra]q(yth lek moczopedny, nalezy regulamie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. ZW/gIﬂﬂ?ZQ?I[ﬂdﬂQﬂ/Em
Kaszel: U pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy angi suchy kaszel. Ct ie on tym, Ze jest uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia tego objawu
nalezy rozwazyc etiologie jatrogenng. Jezeli leczenie inhibitorami ACE jest nadal konieczne, nalezy rozwazyc mozliwos¢ jego kontynuadii. Dzieci i mfodziez: Nie ustalono skutecznosci i tolerandji peryndoprylu
W monoterapii i w skojarzeniu u dzieci. Ryzyko niedocisnienia tetniczego i (Iub) nie sci nerek (w przypadku nie sci serca, niedobordw plyndw i elektrolitow itp.): Wyrazna stymulacja ukfadu renina-
-angiotensyna-aldosteron jest obserwowana podczas znacznej utraty ptynow i elektrolitow (Scista dieta ubogosodowa lub dtugotrwate leczenie lekami moczopednymi) u pacjentow z poczatkowo niskim cisnieniem
tetniczym krwi, u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowa niewydolnoscia serca lub marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem. Hamowanie tego uktadu przez inhibitor konwertazy angiotensyny
moze zatem spowodowac, zwlaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia, nagfe obnizenie cisnienia tetniczego krwi i (lub) zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu wskazujace na
ynnosciowa niewydolnos¢ nerek. Niekiedy moze miec ona ostry poczatek, choc wystepuje rzadko i w réznych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczac od mniejszej dawki i zwiekszac ja
stopniowo. Pagjenci w podeszlym wieku: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic czynnos¢ nerek i stezenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy nastepnie dostosowac w zaleznosci od reakdji cisnienia tetniczego krwi,

wystapieniu hipokaliemii

zwhaszcza w przypadkach niedoboru ptynow i elektrolitow, celem unlkmg(la naglego iedocisnienia. Miazdzyca: Ryzyko wystapienia niedocisnienia wystepuje u wszystkich pacjentdw, jednak szczegdlng ostroznosc
nalezyzachnwa(upaqemowz(horobq ienng serca lub. 6 jacleczenie od matych dawek iSiene i rkowe: Leczeni deinieni
ja. Niemniej j libitord i moze byc korzystne u pacjentow k na operacje korekcyjng lub

gdy taka apevaqa nie jest mozliwa. Jezeli Indix Combi zostat przepisany pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczynac w szpitalu od matych dawek. Nalezy
kontrolowac czynnosc nerek i stezenie potasu, poniewaz u niektdrych pacjentéw rozwijata sie czynnosciowa niewydolnos¢ nerek, ustepujaca po zaprzestaniu leczenia. Niewydolnosc serca/ciezka niewydolnos¢ serca:
U pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca (klasa IV) oraz u pacjentow z cukrzycq insulinozalezng (u ktorych istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu) leczenie nalezy zaczynac pod scista kontrola lekarska od
miejszej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac leczenia B-adrenolitykiem u pacjentdw z choroba niedokrwienna serca i nadcisnieniem tetniczym: inhibitor ACE nalezy dodac do leku B-adrenolitycznego. Pagienci
Zaukrzyeq: U pacjentéw z cukrzycq insulinozalezng (u ktorych istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu) leczenie nalezy rozpoczynac pod Scistym nadzorem lekarza, od matej dawki poczatkowej. U pacjentow
z cukrzycq leczonych wezesniej doustnymi lekami prze(\wmkvzy(owyml lub insuling nalezy dokfadnie monitorowac stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesica leczenia inhibitorem ACE (patrz

punkt 4.5 ChPL). Rznice etniczne: Tak jak w y peryndopryl jest mniej ‘W obnizani ia krwi u pacjentow rasy czamej niz u pacjentow
innych ras, ie 2 powodu czgstszego w populacji pacjentow rasy czarnej z nadcisnieniem matej aktywnosci reninowej osocza. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy
angiotensyny moga powodowac niedocisnienie tetnicze w przypadku znieczulenia, zwlaszcza gdy $rodek znieczulajacy ma whasciwosci hipotensyjne. Jesli moliwe, zaleca sie przerwa leczenie dhugodziakajacymi

inhibitorami konwertazy, takimi jak peryndopryl, na dobe przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej/kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowac ze
szzegdlng ostroznoscia u pacjentdw ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Zaburzenia czynnosci watroby: Rzadko stosowanie inhibitordw ACE jest zwiazane z wystapieniem zespotu rozpoczynajacego sie od
6ttaczki cholestatycznej, pmwadzqtegn do mzwn]u pmvunu}q(e] martwmy wq&mbyl (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespw nie Jes\ ‘wyjasniony. U pajentow ulrzymu}q(y(h inhibitory ACE, u ktrych rozwineta sie

6Mtaczka lub u ktor b: i enzymor nalezy przerwac ie i i ACE i zastosowac lie medyczne (patrz punkt 4.8 ChPL).
Hiperkaliemia: U niektorych pacjentéw w trakcie stosowania inhibitorow ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwiekszenie stezenia potasu w surowicy, inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz
hamuja wydzielanie aldosteronu. Wptyw jest zwykle nieznaczny u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Czynnikami ryzyka wystapienia hi liemii s3: ni $¢ nerek, i Sci nerek, wiek
(> 70 lat), cukrzyca, wspdfistniejace zaburzenia, zwlaszcza ienie, ostra ja serca, kwasica i oraz jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas
(np. spironolakton, eplerenon, triamteren, amiloryd), suplementow potasu Iub zamlenmkow soli ku(henne} zawwerathy(h potas, jak rowniez innych lekow powodujacych zwigkszenie stezenia potasu w surowicy
(np. heparyny, kotrir awierajacy tri E, i =3 g/dobe, |nh|b|&ory(0X 2i nlese\ektywne niesteroidowe
leki i leki i jne, takie jak lub takrolimus; trr im), a zwlaszcza istow aldosteronu lub isto re(eptnva i Ow potasu,
lekw jacych potas lub zamiennikow soli j zawieraj whaszcza u pacjentdw 2 zaburzona czynnoscia nerek, moze prowadzié iekszenia w surowicy stezenia

potasu. Hiperkaliemia moze powodowac powaine, czasami koriczace si¢ zgonem arytmie. Leki moczopedne oszczedzajace potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci
u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnosc nerek. Jezeli ]edn(xzexne stosowanie wyzej wymienionych lekow uwaza sie za whasciwe, zaleca sie ostroznos¢

i czesta kontrole stezenia poiasu w suvowxy (patrz punk\ 4.5 ChPL). Zwigzane. Rawrmwaqu dr [ Nalezy je badac przed iem leczenia a nastgpnie w vegulamyth
odstepach czasu. Zmni i Oznaczeni by¢ jentow w podeszym

Zmarskoscia waroby 8149 ChPL). Lecenie kazdym leki chi asami i i Hi fai i i d
odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonw chlorkowych moze prowadzic do wtémej jinej zasadowicy licznej: czestos¢ ia oraz nasilenie tego dziatania s3
niewielkie. Stezenie parasu Utrata pulaxu z hlpokallem\q s&anom powazne ryzyko zwiazane z i i lekami i oraz lekami pudohnyml dn tiazydowych. Hipokaliemia moze
powodowa folizy, gtownie w zwiazku 2 ciezka hipokaliemia. Nalezy zapobiegac ryzy jenia zmni 34mmol/)

grupach ryzyka, takich jak pacjenci w podeszlym W|eku I(Iub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekéw, pajenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, pacjenci z (hnmbq
naczyih wieicowych i pacjenc z i &cig serca. W takich przypadkach hi wigksza toksycznose glikozydéw naparstnicy oraz ryzyko wystapienia zaburzeft rytmu serca. Pacjenci, u ktdrych wystepuje
wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie jatrogenne czy tez wrodzone, znajduj sie rowniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze predysponowac do wystapienia
ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegdlnie torsade de pointes, ktére moga prowadzic do zgonu. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czestsze oznaczanie stezenia potasu w surowicy. Pierwsze oznaczenie
stezenia potasu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia potasu nalezy wyrownac niedobdr. Stezenie wapnia: Tiazydowe i tiazydopodobne leki
moczopedne moga zmniejszac wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemuajqce wigkszenie sigzema Wwapnia w osoczu. Znaczne zwwgkszeme xtezema wapnla moze by¢ zwigzane z nierozpoznang

nadczynnoscia przytarczyc. W takich przypadka(h i przerwac przed bad: i przytarczyc. Stei we krwi: I we krwijesti pacjentow z cukrzyca,
whaszzaw U pagjentw i i istnieje zwiekszone ryzyko ia napadéw dny j. Gzynnosc nerek a leki

Tiazydowe i leki 53w pefni skuteczne tylko, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze lub zblizone do
25mg/l, tj. 220 umol/l u dorostych). W przypadku osob w podeszlym wi kreatyniny nalezy skorygowac iajac wiek, mase ciata i ple¢ pacjenta wedtug wzoru Cockrofta: €1, = (140 - wiek) X masa
ciata/0,814 x stezenie kreatyniny w osoczu, przy tzym' wiek wyrazony w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w pmol/l. Wzér ten odnosi si¢ do mezczyzn w podesztym wieku; dla kobiet nalezy go
dostosowac, mnnzq( o\rzymanqwarmx( przez 0 85. lia Zwiazana z utrat sodu i wody lek na pnczqtku Ietzenla powoduje zmme]xzema pvzesq(zama Ktebuszkowego. Moze
to prowadzié LT jaje S i $¢nerek nie ma zadnych natomiast moze nasilic
istniejaca juz ni $¢ nerek. Nadmierne. ie plynu miedzy naczyniowkq a twardowkg, ostra krdtkowzrocznos¢ i jaskra wtdrna zamknietego kqta: Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow

moga powodowac reakge idiosynkratyczng wywotujaca nadmieme lie ptynu miedzy iowka a twardowka z liczeniem pola widzenia, przejsciowa krotkowzrocznosc i ostra jaskre zamknietego
kata. Do objawow naleza: nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol oka, ktdre wystepuja zazwyczaj w ciagu kilku godzin do kilku tygodni po rozpoczeciu leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze
prowadzic do trwatej utraty wzroku. Giownym sposobem leczenia jest przerwanie stosowania leku tak szybko, jak to mozliwe. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niewyrownane, nalezy rozwazy¢
natychmiastowa pomoc medyczn lub interwenje chirurgiczna. Do czynnikow ryzyka sprzyjajacych wystapieniu ostrej jaskry zamknietego kata moze nalezec alergia na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie.
Sportowcy: Sportowcy powinni zwrcic uwage, ze ten produkt zawiera substancje czynna, ktora moze powodowac fatszywi i wynik testu i je pomocnicze: Laktoza: Pacjenci z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, zespotem ztego wehtaniania glukozy-galaktozy lub brakiem laktazy nie powinni przyjmowac tego produktu. Sdd: Ten produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu




na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu’. 4.8 Dziat:

Id

a.p ie profilu Stosowanie peryndoprylu hamuje uktad

), powodujac

Zmniejszenie utraty potasu wywotanej indapamidem. Hipokaliemia (stezenie potasu < 3,4 mmol/l) wystapita u 2% pacjentéw leczonych peryndoprylu tozylanem. Najczesciej zgtaszane i obserwowane dziafania
niepozadane to: po podaniu peryndoprylu: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bal glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia biednikowego, szum uszny,

niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznosc, bél brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosc, wymioty, swiad, wysypka, kurcze miesni i astenia; po podani
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indapamidu: reake nadwratli

iwosci, gtownie skorne,

h. Tabelaryczny
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(=1/10000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestosc nieznana (ni k

f Klinicznvchi (lub)
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(> 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko

e d h danych).
Klasyfikacja uktadéw i narzadow | Dziatania niepozadane (zestosc wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie blony Sluzowej nosa Bardzorzadko |-
Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego Eozynofilia Niezbyt czesto* | -
Agranulocytoza (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Niedokrwistos¢ aplastyczna - Bardzo rzadko
Pancytopenia Bardzorzadko |-
Leukopenia Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Neutropenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Niedokrwistos¢ hemolityczna Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Matoptytkowos¢ (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
iburzenia $¢ (reakdje, gto kéme, u pagjentow ja do reakgji alergicznych i - (zesto
aburzenia Zespdt ni wydzielania hormonu (SIADH) Rzadko -
Zabt i odzywiania ia (patrz punkty 4.4i4.5 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiponatremia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | Nieznana
Hiperkalcemia - Bardzo rzadko
Utrata potasu z hipokaliemia o szczegdlnie ciezkim przebiequ u niektorych pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) |- Nieznana
Zaburzenia psychiczne Zmiana nastroju Niezbyt czesto |-
Zaburzenia snu Niezbyt czesto |-
Depresja Niezbyt czesto |-
Splatanie Bardzorzadko |-
aburzenia Zawroty glowy (zesto -
Bol glowy (zesto Rzadko
Parestezje (zesto Rzadko
Zaburzenia smaku (zesto -
Sennos¢ Niezbyt czesto* | -
Omdlenie Niezbyt czesto* | Nieznana
Udar, 6my do znacznego nic u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Mozliwe wystapienit i watrobowej w przypadku ni $ci watroby (patrz punkty 4.3i4.4 ChPL) - Nieznana
Zaburzenia oka Zaburzenie widzenia (zesto Nieznana
Wysiek i0) §¢, ostra jaskra kata (patrz punkt 4.4 ChPL) - Nieznana
Ostra krotkowzrocznosc (patrz punkt 4.4 ChPL) - Nieznana
Ostra jaskra kata (patrz punkt 4.4 ChPL) = Nieznana
Zamazane widzenie - Nieznana
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (zesto Rzadko
Szum uszny (zesto -
Zaburzenia serca Kotatanie serca Niezbyt czesto* | -
Tachykardia Niezbyt czesto* | -
Diawica piersiowa (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzorzadko |-
Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa, migotanie przedsionkéw) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zawat migsni orny do znacznego ni ia u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt | Bardzo rzadko |-
4.4 (hPL)
(zestoskurcz typu torsade de pointes akoriczony zgonem) (patrz punkty 4.4 4.5 ChPL) - Nieznana
b ienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedociénieniem) (patrz punkt 4.4 ChPL) (zesto Bardzo rzadko
Zapalenie naczyri krwionosnych Niezbyt czesto™ | -
Nagte zaczerwienienie twarzy i szyi Rzadko -
Objaw Raynauda Nieznana -
Zaburzenia uktadu oddechowego, latki | Kaszel (patrz punkt 4.4 ChPL) Czesto -
Ppiersiowej i Srddpiersia Dusznosé Cesto _
Skurcz oskrzeli Niezbyt czesto |-
Eozynofilowe zapalenie ptuc Bardzorzadko |-




Klasyfikacja uktadow i narzadéw | Dziatania niepozadane (Czestosc wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zaburzenia zotqdka i jelit Bol brzucha (zesto -
Zaparcie (zesto Rzadko
Biegunka (zesto -
5¢ (zesto -
Nudnosci (zesto Rzadko
Wymioty (zesto Niezbyt czesto
Suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej Niezbyt czesto | Rzadko
Zapalenie trzustki Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy trzustki Bardzorzadko |-
Zaburzenia watroby i drg Ztciowych | Zapalenie watroby (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Nieznana
Zaburzenia czynnosci watroby - Bardzo rzadko
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej | Swiad (zesto -
Wysypka Cagsto -
Wysypka plamkowo-grudkowa - (zesto
Pokrzywka (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czgsto | Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto | Bardzo rzadko
Plamica - Niezbyt czesto
Nadmierne pocenie Niezbyt czesto |-
Reakgja nadwrazliwosci na swiatto Niezbyt czesto* | Nieznana
Pemfigoid Niezbyt czesto* | -
Nasilenie fuszczycy Rzadko* -
Rumier wielopostaciowy Bardzorzadko |-
Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka - Bardzo rzadko
Zespdt Stevensa-Johnsona - Bardzo rzadko
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe Kurcze migsni (zesto -
ithankitqeanej Mozliwe nasilenie istniejacego wezesniej ostrego tocznia rumieni lni - Nieznana
Bol stawow Niezbyt czesto* | —
Bol migsni Niezbyt czesto* | -
Rabdomioliza - Nieznana
burzeni idrdg h i $¢ nerek Niezbyt czesto |-
Bezmocz lub skapomocz Rzadko -
Ostra mewydulnos( nerek Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia i piersi | Zaburzenia erekgji Niezbyt czesto |-
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Astenia (zesto -
podania Bol w klatce piersiowej Niezbyt czgsto* [ -
Zte samopoczucie Niezbyt czesto* | -
Obrzek obwodowy Niezbyt czesto* | -
Gorazka Niezbyt czesto* | —
ZImeczenie - Rzadko
danic igkszeni mocznika we krwi Niezbyt czesto* | -
ZIwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi Niezbyt czesto™ | -
2wigkszenie stezenia bilirubiny we krwi Rzadko -
ZW|ekszen|e aktywnos(l enzymow watrobowych Rzadko Nieznana
i wartosci ytu (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko |-
ZIwigkszenie stezenia glukozy we krwi - Nieznana
Iwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi - Nieznana
Wydtuzenie odstepu QT w i i punkty 44i4.5 ChPL) - Nieznana
Urazy, zatrucia i powiktania po Upadki Niezbyt czesto* | —
Zzabiegach

* (zestosc okreslona w badaniach klinicznych di
Igtaszanie ji dziatari ni Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podej dziatari nie Umozliwia to niep
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie dziafani a posrednictwem
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowi 1. Dziatania niepoz ‘mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odvowwdzlalnemu 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0,, ul. Emili Plater 53, 00-113 Warszawa. doob 20995. Wyd:
Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: Styczer 2023 . Kalegoda doslgpnokl. Rp — produkt wydawany z przepisu
lekarza. Cena detaliczna: Indix Combi, tabl. powl., 5 mg + 1,25 mg x 30 szt. — 16,12 zt. Wysokos¢ doptaty jiach na dzieri wydania
decyzji, nadcisnienie tetnicze u osob dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL; poziom odpfatnoci: ryczatt — 13,74 zO Lek bezplatny dla $wiadczeniobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia.
(Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnla 17 aerwaa 2024 1. w sprawie wykazu lekow, Srodkéw spoz speqalnego iowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r.).
y: ProduktuL q pl.




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Indlx Combi, 10 mg + 2,5 mg, Iab\etkl puw\ekane 2. SK!ADJAKOSCIOWV 11LOSCIOWY: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg peryndoprylu mzylann (co odpowiada
6,81 296,224mg j. Petny
‘wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMA(EUTV(ZNA' Tabletka powlekana. Biate, okragfe, obustronnie wypukle tablelkl pow\ekane 0 svedm(y ok 10 mm, gfadkle po obu stronach.
4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wsk It ijest wskazany w iu nadcisnienia tetni pagje | i kontrole
cisnienia podczas jednoczesnego stosowania peryndoprylu i indapamidu wtaklch samyth dawkach, jak w produkdie ziozonym. 4.2 ie i sposéb i i Jedna tabletka powlekana
produktu Indix Combi 0 mocy 10 mg + 2,5 mg na dobe w dawce pojedyncze, ji rano przed positkiem. i 6w: Pagjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4 ChPL): U pacjentow
w padeszlym wieku stgzeme kreatynmyw o0soau nalezy skorygowac wedtug wieku, masy ciafa i pm Paqentow w podeszlym W|eku mozna \eczy:, j i czyrmux( nerek ]est prawidfowa oraz po uwzglednieniu reakji
eqo. 44ChPL:W i in) leczenie jest
Nalezy regularme oznaczac stezenie kreatyniny i potasu w osoczu. Pagienci z zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2 ChPL): W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby leczenie jest
U pagjentéw z umic iami czynnosci watroby nie jest wymagana modyfikacja dawki. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci
produktu Indix Combi u dzieci i mfodziezy. Dane nie s3 dostepne. Nie nalezy stosowac produktu Indix Combi u dzieci i mtodziezy. Sposob podawania: Podanie doustne. 4.3 Przeciwwskazania: Zwiazane
2 peryndoprylem: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub inne inhibitory ACE. Obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego) w wywiadzie zwiazany z wczesniejszym leczeniem inhibitorami ACE. Dziedziczny lub
idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi i nzecl trymestr clqzy (patrz punkty 4.4i4.6 ChPL). Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Indix Combi z produktami zawmrajq(yml allsk\ren jest przeciwwskazane
upajentow z cukrzyca lub ynnosci nerek przesaczania GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 5.1 ChPL). Jeds
Nie rozpoczynac leczenia peryndoprylem wizesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjeci: iej dawki sakubitrylu z (patrz punkty 4.4 4.5 ChPL). Pozaustrojowe metody leczenia powndu]q(e kontakt
krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym (patrz punkt 4.5 ChPL). Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke (patrz punkt 4.4 ChPL). Zwiazane
zindapamidem: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na inne sulf idy. Ciezkie i umi burzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 mi/min). Encefalopatia watrobowa. Cigzkie zaburzenia
«ynnosci watroby. Hipokaliemia. Zwiazane z produktem Indix Combi: Nadwrazliwos¢ na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymlemunq w punkdie 6.1 ChPL. Z powodu braku wyslaraa]q(egu doswwad(zema
Kerapeutytznegu pmduklu \ndlx Cnmbl nie nalezy stosowac: U pacjentow puddawany(h dializoterapii, pacjentow z nieleczong, niewyror $ciq serca. 4.4 Spegall
6l jdu: Lit: Zazwyczaj nie zaleca sig j litu i produktu zfozonego zawieraj: peryndopryliindapamid (patrz
punkt 45 ChPL) Zwigzane z peryndoprylem: Padwa}na blokada ukladu renina-c any/arensyna -aldosteron (RM) Ixtmejq dowody, iz Jednoaesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (A(E) antagonistow
1 (AIIRA) lub aliski i Wzwigzkuztym lecasi blokowani
ukfadu RAA poprzez jednoczesne ie inhibitoréw ACE, istow receptora angi Ilub aliskirenu (patrz punkty 4.5 i 5.1 ChPL). Jesli zastosowanie podwojnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie
kome(zne powinno byc prowadzone wqutznle pod nadzorem spegjalisty, a parametry zyciowe paqen(a takie jak (zynnosc nerek, s&gzenle elektrolitéw oraz cisnienie krwi, powinny byc scisle momlomwane
¢ jednoczesnie inhibitoréw ACE
paras Tazwyazaj nie zale(a Sl(f Jednnaesnego stosowania peryndoprylu i lekow oszczedzajacych potas, suplementow potasu lub substytutow soli kuchennej zaW|eran(y(h potas (patrz punkt 4.5 ChPL). Neutropenia/
istosé: U paqemow j inhibitory ACE donoszono o wystqplemu neulmpenn i (Iub) i istosci. U paqemowz prawnﬂowq

be:
allopurynol lub prokainamid, lub jesli wspdistnieja te czynniki ryzyka, zwlaszcza jesli wystepowato wezesniej zaburzenie czynnosci nerek. U mekmrych ztych pacjentow rozwinely sie ciezkie zakazenia, ktdre w kilku
przypadkach nie reagowaty na intensywne leczenie antybiotykami. Jesli peryndopryl jest stosowany u takich pagjentow, nalezy okresowo oznaczac lizbe krwinek biatych, a pacjentow nalezy poinformowac
0 koniecznosci zgtaszania jakichkolwiek objawdw zakazenia (np. bél gardta, goraczka) (patrz punkty 45 i4.8 ChPL). Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentéw z obustronnym
Zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jacej jedyn nerke istnieje zwiek iénienia tetniczego oraz ni &ci nerek (patrz punkt 4.3 ChPL). Leczenie lekami moczopednymi
moze stanowi¢ dndatkowy aynnik ryzyka Imnigjszona (zynnost nerek moze przebiegac jedynie z memelklml Zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pagjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy
nerkowej. brzek i twarzy, koriczyn, warg, jezyka, glosni i (lub) krtani u pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym
peryndoprylem (patrz punkt 4.8 ChPL). Obrzgk naaymum(howy moze wys\qpl( w dowolnym momencie leczenia. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie peryndoprylem oraz wdrozyc odpowiedni
nadzor, aby zapewnic catkowite ustapienic przed do domu. W przypadkach, gdy obrzek obejmuje tylko twarz i wargi, objawy zazwyczaj ustepuja bez leczenia, jednak mozna zastosowac
leki przeciwhistaminowe w celu ztagodzenia objawow. Obrzek naczynioruchowy krtani moze zakoriczy( sie zgonem. Jesli wystapi obrzek jezyka, gtosni lub krtani mogacy powodowac niedroznosc drog oddechowych,
nalezy natychmiast podac podskornie roztwdr adrenaliny 1:1000 (0,3 ml do 0,5 ml) i (lub) podtrzymywac droznos¢ drg oddechowych. U pacjentow rasy czamej otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wiekszej
estosci wystepowania obrzeku naczynioruchowego w pordwnaniu do pajentow innych ras. U pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwiazanym z leczeniem inhibitorem ACE, moze istniec
2zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego podzas otrzymywania inhibitora ACE (patrz punkt 4.3 ChPL). Rzadko donoszono o obrzeku naczynioruchowym jelit u pacjentow leczonych inhibitorami ACE. U tych

pacjentow wystepowat bl brzu(ha (z nudnosciami lub wymiotami, lub bez takich objawaw); w niektorych dkach nie bylo $niej obrzeku ‘twarzy, a aktywnos¢ esterazy (1 byla
prawidtowa. Obrzek byt di a pomocg j procedur: tomografii j brzucha, ii lub podczas zabiegu chis a objawy ustepowaly po
zaprzestaniu stosowania inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy wziac pod uwage podczas diagnostyki roznicowej pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE, u ktdrych wystapi bol brzucha. Jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE i sakuh\&rylu zwalsartanem jest przecil 2 powodu Zwi ryzyka obrzeku i Nie mzpoayna( \e(zema sakuhmylem zwalsartanem wezesniej niz po uptywie
36 godzin od przyjeci iej dawki peryndoprylu. Nie rozp ¢ leczenia pe P! wazesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjeci (patrz punkty 4.3i4.5 ChPL).
Jednoczesne stosowanie inhibitor6w ACE z inhibitorami obmgtne] (ang idase, NEP) (np. rylem), inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) oraz
gliptynami (np. linagliptyna, I itagliptyng, wil ic do zwiekszenia ryzyka obrzek i (np. lub jezyka, iami oddychania lub
bez) (patrz punkt 4.5 ChPL). Jesli pacjent juz przyjmuije jakis inhibitor ACE, na\ezy zathuwac ostroznosc, rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syroli i i
oraz gllptynaml (np. linagliptyna, I sitagliptyna, I i i U pacjentow przyjmuj: inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego
(pszczoty, osy) pojedyncze przypadki ji ie reakgi 1aje zyciu. Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow
z alergia podczas odczulania i nalezy ich unikac u pacjentow poddawanych immunoterapii jadem owadow. U pacjentéw wymagajacych zarowno stosowania inhibitora ACE, jak i leczenia odaula}q(ego reakq\ tych
mozna jednak uniknac poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem odczulajacym. Reake dczas aferezy LDL: Rzadko u pacjentdy
inhibitory ACE, podczas aferezy \lpopmlem (LDL) 0 matej gextom z uzyclem siarczanu deks\ranu obserwowano zagvaza]q(e zy(lu reake vzeknmoanaﬁlaklyane Reakji tych unikano przez czasowe odstawienie
inhibitora AC fereza. U paj i (np. AN 69°) i leczonych jednoczesnie inhibitorem ACE donoszono
0 it reakgji U tych pacjentow nalezy rozwa: yl ie bton dializacyjnych innego typu lub leku i iSni zinnej grupy. Pierwotny Na ogot
pagjenci z pierwotnym hij i nie reagujq na leki i dziataj hamowanie ukfadu i 1 tego wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Cigza: Nie

nalezy rozpoczynac stosowania inhibitorow ACE podczas ciazy. Jesli kontynuacja leczenia |nh|b|iorem ACE nie jest konieczna, u pacjentek planujacych cize nalezy zmienic leczenie na inny lek przeciwnadcisnieniowy
0 uslalonym pmf filu bezpieczeristwa stosowania podczas (\qzy W momencie potwweldzema ciazy, leczenie mh\blluram\ A(E nalezy naty(hmlas& przerwa( i, 1es\| to wQamwe nalezy rozpocza¢ inne Ieaeme

punkty4.3i4.6 ChPL). Zuwi W
szzegolnie w przypadku zaburzer gospodarki wodnn e\ektmh\owe], wystapienie en(efalopalu watrobowej, ktdra moze prowadzi¢ do splqakl watrobowej. W razie wystapienia objawow en(efalnpatn nalezy
natychmiast przerwac leczenie lekami Zliwosé na swmmz Pu tlazyduwythl i lekow d przypadki reakgji zliwosd na swiatto
(patrz punkt 4.8 ChPL). Jesli podczas leczenic i reakj Swi I Sli podanie lek jest uznane za konieczne, zal hrong powierzchni
\6r N . " P P " " ScinerelcW A,
Y przyp
zaburzert czynnosci nerek (Klirens kreatyniny < 60 mi/min) stosowanie produktu jest przeciwwskazane. U niektorych pacjentow z nad(\smemem tetniczym, bez uprzedniego j Jawnego zaburzenia czynnosci nerek,
u ktorych badania krwi oceniajace czynnos¢ nerek wykazaty czynnosciowa niewydolnos¢ nerek, nalezy przerwac leczenie i Inie p ie rozpoczac albo od mniejszej dawki, albo tylko jednym ze sktadnikow.

U tych pacjentow, w ramach podstawowej kontroli medycznej, nalezy okresowo oceniac stezenie potasu i kreatyniny po 2 tygodniach leczenia, a nastepnie co 2 miesiace, podczas catego leczenia. Niewydolnos¢ nerek
byta zgtaszana glownle u paqemow 2 ciezkq niewydolnoscia serca \ub z (horobq podstawowa nerek, Mqaa]q( zwgzeme tg\m(y nerkowej. W pvzypadku obustronnego zwezenia tetnic nerkowy(h lub iglm(y jedynej
aynnej nerki ia produktu. Niedocis lienia tetniczego w przypadku

sodu (zwlaszcza u pajentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy reqularie knntrolowa( padjentow, czy nie wys\epu]e u nich odwodnienie i niedobor elektrolitow, ktdre moga wystapic w przypadku
wymiotdw lub biegunki. U takich pacjentow nalezy regulamie oznacza stezenie elektrolitow w osoczu. Znaczace niedodisnienie tetnicze moze wymagac podania izotonicznego roztworu soli we wlewie dozylnym.




Przemijajace niedociénienie tetnicze nie jest przeci iiem do kontynuadji leczenia. Po przywrceniu odpowiedniej objetosci krwi i cisnienia tetniczego mozna ponownie rozpoczac leczenie mniejsza dawka lub
tylko jednym ze skfadnikor Zenic kojarzenie peryndoprylu i indapamidu nie zapobiega wystapieniu hipokaliemii, zwfaszcza u pacjentow z cukrzyca lub niewydolnoscia nerek. Tak jak w przypadku innych
lekow prze(\wnad(lsmenlowy(h stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy regularnie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Zwigzane z peryndoprylem: Kaszel: U pacjentow leczonych inhibitorami
y hy kaszel. CI yzuje si tym Zejest uportzywy oraz uslgpuje Ppo przerwaniu Ietzema Wrazie wyslqplema tego objawu nalezy mzwazyt etlologle Ja\mgennq Jezeli

i ACE jest ¢mo j Ryzyko

ia tetniczeqo i (ub) nie sci nerek (w przypadku nie Sci serca, niedoborow plyndw i elektrolitdw itp.): Znaczng aktywnos¢ ukladu renina-angiotensyna-aldosteron obserwuje si zwlaszcza
w przypadku duzego niedoboru plynw i elektrolitow (Scista dieta z matq iloscia sodu lub dtugotrwate leczenie lekami moczopednymi), u pacjentdw z niskim wyjsciowym cisnieniem tetniczym, u pacjentow ze
Zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowa niewydolnoscia serca lub marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem. Hamowanie tego ukfadu przez inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowac,
2zwlaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia, nagte obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujace na czynnosciowa niewydolnos¢ nerek.
Niekiedy moze miec ona nagty poczatek, choc wystepuje rzadko i w réznych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczac od mniejszej dawki i zwiekszac ja stopniowo. Pagjendi w podeszfym
wieku: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic czynnosc nerek i oznaczyc stezenie potasu. Dawke poczatkowa nalezy nastepnie dostosowac w zaleznosci od reakdji cisnienia tetniczego, zwlaszcza w przypadkach
niedoboru ptynow i elektrolitow, aby uniknac nagtego niedocisnienia. Miazdzyca: Ryzyko wystapienia niedocisnienia wystepuje u wszystkich pacjentdw, jednak szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow
z chorobg niedokrwienng serca lub zaburzeniami krazenia mézgowego, rozpoczynajac leczenie od matych dawek. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe: Leczeniem nadcisnienia naczyniowo-nerkowego jest

9dytak
nie jest mozliwa. Leczenie produktem Indix Combi nie jest jiednie dla pagentow z lub podejt zwezeniem tetnicy nerkowej, poniewa leczenie powinno byc rozpoczynane w szpitalu od
miejszej dawki niz zawarta w produkcie Indix Combi §¢: iezka nie $¢ serca: ie produktu Indix Combi 0 mocy 10 mg +2,5 mg u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca (klasa V) nie

jest odpowiednie, poniewaz leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod Scistym nadzorem lekarza od mniejszej dawki poczatkowej. Nie nalezy przerywac leczenia B-adrenolitykiem u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym
i choroba wiericowg: inhibitor ACE nalezy dodac do leku B-adrenolitycznego. Pagjenci z cukrzycq: Stosowanie produktu Indix Combi o mocy 10 mg + 2,5 mg u pacjentow z cukrzyca insulinozalezna (u ktdrych istnieje
Kendenqa do zwwkszema stezenia palaxui nie ]esl ndpuwmdme ponlewaz Ietzeme na\ezy rozpoczynac pod Scistym nadzorem lekarza od mniejszej dawki poczatkowej. U pacjentow z cukizyca leczonych wezesnie

gl we krwi, zwlaszcza p pie liesiaca leczenia inhibitorem ACE (patrz punkt 4.5 ChPL). Rdznice etniczne:
Tak jak w przypadku innych inhibitorow enzymu konwenqu(ego angiotensyne peryndopryl jest mniej skuteczny w obnizaniu ciénienia krww U pacjentow rasy czamej niz u pacjentdw innych ras, prawdopodobnie
z powodu czestszego wystepowania w populagji pacjentow rasy zamej z nadcisnieniem matej aktywnosci reninowej osocza. Zabiegi je: Inhibitory konwertazy angic moga powodowac
niedocisnienie tetnicze w przypadku zmeczulema zwlasz(za qgdy Srodek zme(zulajq(y ma whascwosci mpotensy]ne Jes\l mozl\we zaleca sig przerwac leczenie dlugodzwaia]q(yml |nh|h\toram| ACE, takimi jak
peryndopryl, Inhibitory ACE y $ciq u pagjentow
ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Niewydolnos¢ wqtroby: Rzadko stosowanie inhibitoréw ACE jest zwiazane z ieniem zespotu ji sie od zottaczki j do

rozwoju piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE, u ktorych rozwineta sie z6Htaczka cholestatyczna, lub u ktorych
obserwuje sie zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowac odpowiednie postepowanie medyczne (patrz punkt 4.8 ChPL). Hiperkaliemia: U niektdrych
pacjentow w trakdie stosowania inhibitorow ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano zwiekszenie stezenia potasu w surowicy; mhlbllnry ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz hamuja wydzielanie
aldosteronu. Wptyw jest zwykle nieznaczny u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Czynnikami ryzyka wystapienia hij 5¢ nerek, pog ie czynnosci nerek, wiek (> 70 lat), cukrzyca,
wspdfistniejace zaburzenia, zwlaszcza ienie, ostra ja serca, kwasica liczna oraz jednoczesne stosowanie lekow j potas (np. spi eplerenonu,
triamterenu, amilorydu), 6w potasu lub zami 6w soli kuchennej zawieraj potas, jak rowniez innych lekéw powodujacych zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyny, kotrimoksazolu
zawierajacego trimetoprim i sulfametoksazol, innych inhibitorow ACE, istow receptora angi I, kwasu i > 3 g/dobe, inhibitorow COX-2 i nieselektywnych niesteroidowych Iekow
przeciwzapalnych, lekow immunosupresyjnych takich jak cyklosporyna lub takrolimus, tri imu), a zwlaszza istow aldosteronu lub istow receptora angi Stosowanie

potasu, lekow moczopednych oszczedzajacych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas, zwtaszcza u pacjentw z zaburzong czynnoscia nerek, moze prowadzic do znacznego zwiekszenia stezenia
potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac ciezkie, czasami koriczace sie zgonem arytmie. U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE nalezy ostroznie stosowac leki moczopedne oszczedzajace potas oraz

0w receptora angi nalezy monif ¢ stezenie potasu w surowicy krwi oraz czynnos¢ nerek. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych produktow uwaza sie za wiasciwe, zaleca sie
ostroznos¢ i czesta kontrole slgzema potasu w surowa (palrz punkt 4.5 ChPL). Zwi i Ra’wnowaqa d Slgzen/e sadu Przez mzpoag(\em leczenia, nalezy oznaczy( stezenie sodu
wosoazu,a pnie requlamie je k I moze by¢ poczatk di liezbedna j powinny by aeslszeupaqemow
w podesztym wieku i pagjentow z marskumq wamby 1pa|vz punkty 4.8 4.9 ChPL). Wszystkie leki moczopedne mogq powodowac powazne w skutkach jszeni slgzema sodu. Hij z
i i moga powodowac distniejgca utrata jond ic do wtomej jnej j: $Cinasilenie tego
dziatania nie sq znaczace. Steze Utrata potasu z hipokaliemi i ryzyko zwigzane z ti i i oraz lekami i podobnymi do tiazydowych.

moze powodowac zaburzenia dotyczace miesni. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy, gtownie w zwiazku z ciezka hipokaliemia. Nalezy zapobiegac ryzyku wystapienia zmme]smny(h stezeri potasu (< 3,4 mmol/l)
w niektorych grupach ryzyka, takich jak pacjenci w podeszlym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekow, pacjenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem,

pagjenci z chorobg naczyri wiericowych i pacjendi z ni Scig serca. W takich dkach hi i zwwksza mksy(znost gllkozydow naparstmcy oraz ryzyko wyslqplema zaburzeni rytmu serca. Pagjendi,
uktdrych wystepuje wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, be: ie j tez grupie ryzyk by bradykardia, ¢
do wystapienia ciezkich zaburze rytmu serca, szczegdlnie torsade de pointes, ktore moga prowadzic do zgonu. We wszystkich tych przypadkach koni j i i w surowicy. Pierwsze
‘oznaczenie stezenia potasu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykry(la zmmqszunego stezenia potasu nalezy wyrownac mednbor 5t@zeme wapnia: Tiazydowe i tiazydopodobne
mniejszac wy pniazmoczem, powodujac nieznaczne i i ia wapnia w Inaczne zwi wapnia moze byc zwigzane z ni

nadczynnoscia przytarczyc. W takich przypadka(h i przerwac przed badani Sci przytarczyc. Stezeni we krwi: ia glukozy we krwi jest i pacjentow z cukrzyca,
whaszzaw U pagjentw i i istnieje zwiekszone ryzyko ia napadéw dny j. Gzynnosc nerek a leki

- Tiazydowe  ti i w pefni tylko, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze niz okoto 25 mg/l,

tj. 220 pmol/l u dorostych). W przypadku osob w podeszlym wieku stezenie kreatyniny nalezy skorygowa¢ uwzgledniajac wiek, mase ciafa i pte¢ pacjenta wedtug wzoru Cockrofta: (I, = (140 - wiek) x masa
ciata/0,814 x stezenie kreatyniny w osoczu, przy tzym' wiek wyrazony w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w pmol/l. Wzér ten odnosi si¢ do mezczyzn w podesztym wieku; dla kobiet nalezy go
dostosowac, mnnzq( o\rzymanqwarmx( przez 0 85. lia Zwigzana myatq sodu iwuuy lek na pnczqtku Ietzenla powoduje zmme]xzeme pvzesqaama Ktebuszkowego. Moze
toprowadzic i i $¢nerek nie ma zadnych natomiast moze nasilié
istniejaca juz mewydulnnsc nerek. Sportowcy: Sportowcy powinni zwrci¢ uwagg, 7e ten produkt zawiera substancje czynna, ktora moze powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego. Nadmieme
ie plynu miedzy iowkq a twardowka, ostra krot ¢ i wtdma jaskra z zamknietym kqtem przesqczania: Leki zawierajace sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje
idiosynkrazji wywotujac nadmi plynu miedzy iowka a twardowka z pola widzenia, ostra, przemijajaca krotkowzroznoscia i ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania.
Objawy obejmuja nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bolu oczu, ktdre zwykle wystepuja w ciagu kilku godzin lub tygodni od rozpoczecia terapii lekiem. Nieleczona ostra jaskra z zamknigtym katem przesaczania
moze prowadzic do trwatej utraty wzroku. Podstawowe leczenie polega na jak najszybszym odstawieniu leku. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostanie zwigkszone, nalezy bezzwtocznie rozwazyc leczenie
farmakologiczne lub operacyjne. Czynniki ryzyka wystapienia ostrej jaskry z zamknigtym katem przesaczania moga obejmowac uczulenie na sulfonamid lub penicyling w wywiadzie. Substangie pomocnicze: Laktoza:
Pacjendi z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietoleranda galaktozy, zespotem zlego wchtaniania glukuzy qalaktozy lub brakiem laktazy nie powinni przyjmowac tego produktu. Sdd: Ten produkt zawiera mme] niz
1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za, wolny od sodu’. 4.8 Dziatania ni P ie profilu fistwa: Stosowanie hamuje uklad reni
-aldosteron, powodujac zmniejszenie utraty potasu wywotanej indapamidem. Hipokaliemia (stezenie potasu < 3,4 mmol/l) wystapita u 6% pacjentéw leczonych peryndoprylem i indapamidem. Najczestsze
dziatania niepozadane to: dla peryndoprylu: zawroty gtowy, bdl glowy, parestezja, zaburzenia odczuwania smaku, zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, szum uszny,
niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, bol brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosci, wymioty, $wiad, wysypka, kurcze miesni i ostabienie; dla indapami akgje nadwrazliwosd, gfownie
dermatologiczne, u 0s6b podatnych na reakcje alergiczne i astmatyczne oraz wysypki plamkowo-grudkowe. Wykaz dziatari ni iony w tabeli: Podczas badari klinicznych i (lub) po wprowadzeniu
produktu do obrotu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000,
<1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czgstosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).




Klasyfikacja uktadow i narzadéw | Dziatania niepozadane (Czestosc wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie blony Sluzowej nosa Bardzorzadko |-
Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego Eozynofilia Niezbyt czesto* | -
Agranulocytoza (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Niedokrwistosc aplastyczna - Bardzo rzadko
Pancytopenia Bardzorzadko |-
Leukopenia Bardzorzadko | Bardzo rzadko
Neutropenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko |-
Niedokrwistos¢ hemolityczna Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Matoptytkowos¢ (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
aburzenia ¢ (reakdje, gto u os6b podatnych na reakgje alergiczne i - (zgsto
Zaburzenic Zespdt ni wydzielania hormonu (SIADH) Rzadko -
burzenic izmu i odzywiania ia (patrz punkty 4.4i4.5 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | -
Hiponatremia (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto* | Nieznana
Hiperkalcemia - Bardzo rzadko
Utrata potasu z hipokaliemi, o szczegdlnie cigzkim przebiegu u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) - Nieznana
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia nastroju Niezbyt czesto |-
Zaburzenia shu Niezbyt czesto |-
Depresja Niezbyt czesto |-
Splatanie Bardzo rzadko |-
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy (zesto -
Bal glowy (zesto Rzadko
Parestezja (zesto Rzadko
Zaburzenia smaku (zesto -
Sennos¢ Niezbyt czesto* | -
Omdlenie Niezbyt czesto* | Nieznana
Udar, 6y do ia u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko |-
Mozliwos¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku ni $ci watroby (patrz punkty 4.3 4.4 ChPL) - Nieznana
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia (zesto Nieznana
Nagromadzenie ptynu migdzy naczyniowkg a twardowka; ostra krdtkowzrocznosc; ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania | — Nieznana
(patrz punkt 4.4 ChPL)
Niewyrazne widzenie - Nieznana
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (zesto Rzadko
Szum uszny (zesto -
Zaburzenia serca Kofatanie serca Niezbyt czesto* | -
Tachykardia Niezbyt czesto* | -
Diawica piersiowa (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko |-
Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa, migotanie przedsionkéw) Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zawat serca, ie wtorny d ia u pacjentow z grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ChPL) | Bardzo rzadko |-
(zgstoskurcz typu torsade de p e zakoriczony zgonem) (patrz punkty 4.4i4.5 ChPL) - Nieznana
Zab ie (i objawy zwiazane z ni (patrz punkt 4.4 ChPL) Czesto Bardzo rzadko
Zapalenie naczyri krwionosnych Niezbyt czesto* | -
Nagte zaczerwienienie twarzy i szyi Rzadko -
Objaw Raynauda Nieznana -
Zaburzenia uktadu oddechowego, latki | Kaszel (patrz punkt 4.4 ChPL) (zgsto -
Ppiersiowej i Srddpiersia Dusznosé Cesto _
Skurcz oskrzeli Niezbyt czesto |-
Eozynofilowe zapalenie ptuc Bardzorzadko |-
Zaburzenia Zotqdka ijelit Bol brzucha (zesto -
Zaparcie (zesto Rzadko
Biegunka (zesto -
i 5¢ (zesto -
Nudnosci (zesto Rzadko
Wymioty (zesto Niezbyt czesto
Suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej Niezbyt czesto | Rzadko
Zapalenie trzustki Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zaburzenia watroby i drdg Ztciowych | Zapalenie watroby (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko | Nieznana
Zaburzenie czynnosci watroby - Bardzo rzadko




Klasyfikagja uktadéw i narzadéw | Dziatania niepozadane (zgstos¢ wystepowania
MedDRA Peryndopryl | Indapamid
Zaburzenia skiry i tkanki podskdrmej | Swiad Czgsto -
Wysypka Cagsto -
Wysypka plamkowo-grudkowa - (zesto
Pokrzywka (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czgsto | Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy (patrz punkt 4.4 ChPL) Niezbyt czesto | Bardzo rzadko
Plamica - Niezbyt czesto
Nadmiere pocenie sie Niezbyt czesto |-
Reakgje nadwrazliwosci na $wiatto Niezbyt czgsto* | Nieznana
Pemfigoid Niezbyt czesto* | -
Rumien wielopostaciowy Bardzorzadko |-
Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka - Bardzo rzadko
Zespot Stevensa-Johnsona - Bardzo rzadko
Nasilenie fuszczycy Rzadko -
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe Kurcze migsni (zesto Nieznana
ithankitqeznej Mozli i esniej ostrego tocznia rumieni lni - Nieznana
Bol stawow Niezbyt czesto* | -
Bol migsni Niezbyt czesto* | -
Ostabienie migsni - Nieznana
Rabdomioliza - Nieznana
burzeni i drdi h $¢ nerek Niezbyt czgsto | —
Ostra ni $¢ nerek Rzadko Bardzo rzadko
Bezmocz lub skapomocz Rzadko -
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi | Zaburzenia erekgji Niezbyt czesto |-
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Astenia (zesto -
podania Bl w klatce piersiowej Niezbyt czesto* | -
Tte samopoczucie Niezbyt czesto* | -
Obrzek obwodowy Niezbyt czesto* | —
Gorazka Niezbyt czesto* | -
ZImeczenie - Rzadko
Badania dic Iwigkszeni iia mocznika we krwi Niezbyt czesto* | -
2wigkszenie stezenia kreatyniny we krwi Niezbyt czesto* | -
ZIwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi Rzadko -
2wigkszenie aktywnosc enzymow watrobowych Rzadko Nieznana
ie stezenia i zmniejszenie wartosci 'ytu (patrz punkt 4.4 ChPL) Bardzo rzadko |-
Iwigkszenie stezenia glukozy we krwi - Nieznana
Iwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi - Nieznana
Wydtuzenie odstepu QT w i (patrz punkty 4.4i4.5 ChPL) - Nieznana
Urazy, zatrucia i powiktania po Upadki Niezbyt czesto* | —
zabiegach
* (zestosc okreslona w badaniach klinicznych dla dziatari niepoz e hw i h. Zgtaszani ji dziafari niepoz. Po i I do obr
istotne jest zgfaszanie podej dziatan ni Umotliwia to niepr i ie stosunku kovzym do vyzyka smmwanla produktu leczniczego. Osoby nalezace do fathnwegu personelu
medycznego powinny zgfaszac wszelkie ji dziatania niepozadane za posredni Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpuwndzlalnemu 7. PODMIOT (ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals

Polska Sp.z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. b 23764. rezesa URPLWMlFB 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU
CCHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 23.04.2022 1. Kategori: ciz Rp —p! wydawany i Ce ix Combi, tabl. powl.,, 10mg +2,5 mg x 30 szt. - 26,18 2.

§¢ Swi iobi it i j i i wydania decyzji iSnienie tetni 6b dorostych, w przypadkach innych niz okreslono w ChPL;
poziom odpfatnosci: ry(zaft 04112 Lek dla $wi roku zydia. (Obwi Ministra Zdrowm zdnia 17 czerwca 2024 . w sprawie wykazu refundowanych lekw,

P
Srodkow i wyrobow natlipca2024r).d Produktu Lecznic epna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LE(ZNI(ZEGO Lecalpin, 10 mg, Kab\e!kl powlekane; Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 1LOSCIOWY: Lecalpin, 10 mg tabletki powlekane: Jedna Iah\etka
powlekana zawiera p iny. Lecalpin, 20 mg, i Jedna awiera dpowiad:
188mg i bstangj iza dziatanit Le(alpm, 10 mg, tabletki powlekane zawiera 30 mq laktozy jednowodnej. Lecalpin, 20 mg, tabletki powlekane zawiera 60 mq laktozy Jednowudne]
Petny wykaz subslanql pnmo(m(zy(h pa!rz punkl61 (hPL 3. POSTA( FARMACEUTYCZNA: Table&ka powlekana. Lecalpin, 10 mg, tabletki gowlekane Iotte, okvqgle, dwuwypukfe tabletki puw\ekane osredm(y
6,5 mm, zlir j ie. Lecalpin, 20 mg, 0 okragfe, d
i oznaczeniem " po drugiej stronie. Linia podziatu na tablel(e uh!ww tylko jej vulkmszenle wcelu lalwmszegu pMknlgGa anie pudzlal na rowne dawkl 4. SZ(ZEGGWWE DANE KLINI(ZNE. 1 Wskazania do
ia: Produkt leczniczy Lecalpin st wskazany ja: podanie
doustne. Zalecana dawkawynasﬂ!)mg raznadohg,(ona}mmejISmlmu itkiem. Dawka 0mgw enie. nalezy zwigksza¢
topniowo, poni apicw ciagu 2 tygodni. U pagientow, iénienie nie j j
¢ i iny, oprécz beta-adrenolityk

8,5mm,

oniewaz krzywa zaleznosci
keji od dawki iosi ie dawek 20-30 mg, jest 5 i It Csi pieni




dziatani niepozadanych. Osoby wpodeszlym wieku: Chociaz dane z badar farmakokmety(zny(h i doswiadczenie Kliniczne sugerujq, ze nie ma potrzeby dos\osowama dawki dobowej, nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢ jentow w podeszlym wie iez: 7 powodu braku doswiadczen Klinicznych nie zaleca iny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby: Zaleca sie zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Chociaz zwykle
zalecany schemat dawkowama moze byc tolerowany przez te grupy padjentow, to w przypadku zwwgkszama dawki do 20 mg nalezy zachowac ostroznos¢. Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze byc nasilone
u paq:uww ynnosci watroby, dlate 7y w tym przypadku mzwazyc dawk. Hm nale; y tosowac idypiny u pacjentw z cigzkimi iami ynnns(l waroby lub agzklm\

S i iny < 30mlmin). Sposs j iloscia wody, conajmniej 15 minut itkiem. 4.3

Tub na ktgrakolwi ' jona w punkdie 6.1 ChPL. j i

serca. Niestabilna dusznica bolesna. Pierwszy miesiac po przebytym zawale serca. (\gzkle zahuvzema zynnosd nerek lub watroby. Jednoczesne xtosnwame silnych inhibitorow CYP3A4 (patrz punkt 4.5 (hPU
cyklosporyny (patrz punkt 4.5 ChPL), soku grejpfrutowego (patrz punkt 4.5 ChPL). Okres ciazy i karmienia piersi (patrz punkt 4.6 ChPL). U kobiet i jesli nie jest:
4.4 Speqjalne osmele $rodki ostroznosd dolyaq(e stosowania: Zespd chorego wezta Iatakawega Nalezy zachowa¢ xzaegolnq ostroznosc podzas stosowania lerkanidypiny u paqentow z zespolem
horeg fipacjent nie ma Choda ykazaly wplywu na czynnosci
takze u pacjentow z zaburzemam\ zynnosci lewej komory serca. Sugeruje sie, ze niektdre krétkodziatajace dihydropirydyny moga wptywac na zwiekszenie ryzyka sercowo-naczyniowego u paqemuw z chorob
niedokrwienna serca. Pomimo tego, ze lerkanidypina jest lekiem dtugodziafajacym, u tych pacjentow zalecana jest ostroznos¢. Dusznica bolesna: Niektore dihydropirydyny moga rzadko prowadzic do bolu w okolicy
przedsercowej lub dusznicy bolesnej. Bardzo rzadko u pacjentow z uprzednio istniejaca dusznica bolesng moze wystapic zwiekszona czestosc, wydtuzony czas trwania lub nasilenie napadow. W pojedynczych
przypadkach obserwowano zawat miesnia sercowego (patrz punkt 4.8 ChPL). Stosowanie w zaburzeniach czynnosci nerek lub watroby: Zaleca sie zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania u pacjentow
ztagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Chociaz zwykle zalecany schemat dawkowania moze by¢ tolerowany przez te podgrupy pacjentow, to podczas zwiekszania dawki do 20 mg
nalezy zachowac ostroznosc. Dziafanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ nasilone u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego nalezy w tym przypadku rozwazyc dostosowanie dawki. Nie nalezy stosowac

U padjentdw z cigzkimi iami czynnosci watroby lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny < 30 ml/min). Nalezy unikac spozywania alkoholu, poniewaz moze on naxl\ac
dzwalame lekow prze(lwnad(lsmenlowy(h rozszevza}q(y(h naayma krwionosne (patrz punkt 45 ChPL). /ndukm’y (YP3A4 Induklnry CYP3A4, takie jak leki i (np fenylmna
moga zmniejszac patrzpunkt 45 ChPL), q i Ten produkt
ecanicy i I ". N " AN . o (R lecaniay o
niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, Io znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepoz N ania ni w badaniach Klinicznych i p iu leku do
obrotu. Okreslenie czestosci: bardzo czgsto: = 1/10, czgsto: = 1/100 do < 1/10, niezbyt czesto: = 1/1000 do < 1/100 rzadkn = 1/10000 do < 1/1000, bardzo rzadko: < 1/10 000, nieznana (czestos nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu i Bardzo rzadko: zliwosc. Zaburzenia psychiczne: Rzadko: sennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: Nlezby\ (zgs&o bol glowy,
zawmlyglowy Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: ta(hykardla i i ica bol bolw latce piersiowej, zawat serca, ni i
¢ bl okolicy i Bardzo rzadko u pacjentow z uprzednio istniejaca dusznica ol i zwigkszona czestosc, wydfuzony czas trwania lub nasilenie

: Rzadko: i $, biegunka, bl brzucha, wymioty. Bardzo rzadko: przerost dziaset. Zaburzenia
skdry i tkanki podskdrnej: Rzadko: wysypka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Rzadko: bol migsni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: Rzadko: wielomocz. Bardzo rzadko: czeste oddawanie moczu.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Rzadko: ostabienie, zmeczenie. Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: odwracalne zwigkszenie aktywnosci transaminaz watrobowych. Lerkanidypina nie wykazuje

napadéw. i iowe: Niezbyt czgsto: nagte jienienie, zwlaszcza twarzy.

mekovzysmego wplywu na stezenie glukozy lub stezenie lipidow w surowicy krwi. Zgtaszanie ji dziatan niepoz P iiu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
dziatari ni Umozliwia to niepr ie stosunku korzys(\ do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
gtaszac wszelkie ji dziatania niepozadane za posredni Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medyaznych i Produktow Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Actavis Group PTC ehf, Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islandia. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 mg: 16619, 20 mg: 16620, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci RP — produkt wydawany z przepisu lekarza. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 25.05.2023. ystyka Produktu Leczniczego d tevamed.pl.

N i 500, 500 g, tabletki. jakosciowyiilosci zawiera S ini i tformi Postac
Tabletki. Szczegétowe dane kliniczne: Wskazania do stosowania: Leczenie cukrzycy typu 2, zwlaszcza u pacjentow otylych, gdy za pomoca scisle przestrzeganej diety i cwiczeri fizycznych nie mozna uzyskac
prawidtowego stezenia glukozy we krwi. Metformax 500 mozna stosowac w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling. Metformax 500 stosuje si w nieprawidtowej
tolerandji glukozy qgdy za pomoca j diety i cwiczer fiz zyany(h nie mozna uzyikac prawidtowego stezenia glukozy we krwi. Metfnvmax 500 xtnsuje SI§ w \eaemu zespolu
pol\(ysty(znych jajnikow (ang. polycystic ovary syndrome — PCOS). iei: $i k (GFR = 90 ml/min):

i: Zazwyczaj dawk wynosi iny (1 tabletka) 2 lub 3 razy e lub po positku. Po 10-15 dniach It ¢dawke na
podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwigkszanie dawki ¢ e produk Ieamaego w przewadzle pokarmowym. Maksymalna zalecana dawka me(formlny ‘wynosi 3 g na dobe.
Jesli jest planowana zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na me(formlng, nalezy przerwac podawanie poprzedi leku i rozpoczac st i ly w dawce podanej powyzej.
Leczenie skojarzone z insuling: Produkt leczniczy Metformax 500 i insulina mogq b‘{( xtnsowane w leczeniu sko]arzonym W celu uzyikama lepszej kontroli stgzema glnkuzy we krm Metformine stosuje sie zwyk\e
w j mg (1tabletka) od Zdu y na dobg, natomiast y i waulusc GF y y
praed N e conajmniejraznarok. Upacient . » N N » N
ynnosc nerek nalezy oceniac czesciej, np. co 3-6 miesiecy.

GFR ml/min | Catkowita dawka dob
(w 2-3 dawkach podzielonych na dobe)
60-89 3000 mg Mozna rozwazy¢ dawki w reakgji na pogars: ie czynnos¢ nerek.

45-59 2000 mg Przed iem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej.
30-44 1000mg Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki maksymalnej.

<30 - Metformina jest przeciwwskazana.

Paciencw podesdym wiek: Z uwagi na mozlvost wystapieniazaburze cynnosc etk upaenttv w podeszym vieku dawke metforminy nalety dostusona a ot aameow ymnocinere, Podzs
leczenia konieczna jest aynnosd nerek. i tolerandja glukozy w ji Metformax je sig zwykl
wdawce 500 mg (1 tabletka) 2 razy na dabe ZTespdh pnll(ystyunyth Ja]mkow (ang. P(OS) Zwyk\e dawka wynosi 500 mg (1 tabletka leku Metfurmax 500) trzy razy na dobe lub 850 mg (1 tabletka leku Metformax 850)
dwarazy na dobe. Droga podania: Podanie d Tub nakts iczq. Ostre stany 2 ryzykiem zaburze zmiany czynnosci
nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wsuzqs, iowe podanie Srodkow ieraj jod. Ostre lub przewlekte choroby, ktére moga powodowac hipoksje tkanek, takie jak:
niewydolnosc serca lub niewydolnosc oddechowa, niedawno przebyty zawat serca, wstrzas. Niewydolnos¢ watroby, ostre zatrucie alkuholem, alkuhohzm Karmleme piersia. Kazdy mdzaj os\rej kwasicy metabolicznej
(takiej jak kwasi cukrzycowa kwasica ketonowa). Cigzka $¢ nerek (GFR < 30 ml/min). Spejall : Kwasica
mleczanowa, bardzo rzadkie, ale ciedkie powikianie metaboliczne, wystepuje najczescie] w ostrym pogorszeniu czynnosci nerek, chorobach ukladu krgzenia lub chorobach ukfadu oddechowego, lub posocznicy.
w I $cinerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (cigzka biegunka lub wymioty, goraczka lub zmniejszona
podaz ptynow) nalezy tymczasowo ¢ i iny i zalecane jest zwrocenie sie do lekarza. U pagjentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie produktami leczniczymi, ktore
mogy ciezko zaburzy¢ czynnos¢ nerek (takimi jak Iek\ przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne (zynnlk\ ryzyka kwasl(y mle(zanowej tu nadmieme spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, z\e
krzyca, ketoza, dfugotrwat Wigzanez i eniem, jak r6 wywola¢
Pagientow i (lub) ich opiekundw nalezy pulnfmmowac 0 ryzyku wystapienia kwasicy mleczanowe). Kwasice mleczanowy charakteryzuje wystepowanie dusznosc kwasicze), bélu braucha, skurczow miesi, astenii
i hipotermii, po ktorej nastepuje $piaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawdw pajent powinien odstawic metforming i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych




wwynikach badari ji bejmuja zmniejszeni $ci pH krwi (< 7,35), i mle(zanowwoso(lu(>5mma\/\) i ie luki ani i

(Czynnosc nerek: Wartos¢ GFR powinna by iem leczenia, a Phie dstepach M i pagjentow z GFR < 30 ml, j

‘odstawic w razie wystepowania stanow wplywajacych na czynnos¢ nerek. Stosowanie Srodkor ji jod: iowe podanie srodkow jierajacych jod moze doprowadzic
do nefropatii wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulagje metforminy i zwiekszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania
obrazowego i nie stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowic podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabiegi
chirurgiczne: Podawanie metforminy musi byc przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgiznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie
wazesniej niz po 48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest stabilna. Inne ostrzezenia: Wszyscy pacjenci
powinni kontynuowac diete z regularmym przyjmowaniem weglowodanow podczas dnia. Pacjendi z nadwaga powinni kontynuowac diete z ograniczong podazg kalorii. Nalezy reqularie wykonywac badania
laboratoryjne rutynowo stosowane w celu kontroli cukrzycy. Dziatania niepozadane: W czasie leczenia metforming moga wystapic nizej wymienione dziafania niepozadane. Czestos¢ wystepowania dziatar
niepozadanych jest definiowana nastepujaco: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko: (< 1/10 000, w tym pojedyncze
przypadki), czestosc nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: kwasica mleczanowa. Zmniejszenie wchfaniania witaminy B,
i zmniejszenie jej stezenia w sumww(y podczas diugotrwatego stosowania me!fovmmy Ialeca sig rozwazenie takiej etiologii u pajentéw z wystepujaca niedokrwistoscia megaloblastyczna. Zaburzenia ukladu

nerwnwegn esto: ku. Zaburzenia 7ofadkai jelit: Bard: 1 -jelitowe, takie jak: Nldn()s(l, wymmty biegunka, bol hrzucha |mrataapemu Teohjawy mepozqdane wyxtgpu}q
jaiwwi . Aby im zapobiec, zas yw2lub3 davkach e b pop e dawki
poprawic j strony przewodu aburzenia watroby i drg z6fci 3 : pojedyna i wyniko f S jatroby lub zapalenia
watroby, ustepujace po zaprzestaniu leczenia metforming. Zaburzenia skory i tkanki podskrnej: Bardzo rzadko: reakcje skome, takie jak rumien, Swiad skury, pokrzywka. Zgtaszanie podejrzewanych dziafari
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obm&u |s|mne jest zgtaszanie podejt dziafari ni Umuz\lwm to niepl ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego pe g0 powinny zgtaszac wszelkie podej dziatani; 2 posredni Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, Al. Jerozohmskle 131( 02 222 Warszawa tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi jiedzic Podmiot i ie do obrotu: Teva

Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr R/1263. Informadji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul Osmariska 12,
02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petnq informacja zawarta
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detaliczna: Metformax 500, tabl., 500 mg x 30 szt. — 5,71 zt; Metformax 500, tabl., 500 mg X 60 szt. — 10,54 z1. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy we
wskazaniu: cukrzyca, zespoly insulinoopornosc w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy; poziom odptatnosci: ryczatt — Metformax 500, tabl., 500 mg x 30 szt. — 4,52 zt; Metformax 500, tabl.,

500 mg x 60 szt. - 5,36 zI; nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), gdy za pomoca Scisle przestrzeganej diety i cwiczer fi zyanych nie mozna uzyskac prawnﬂowego stezenia glukozy we krwi;
poziom odpfatnosci: 30% — Metformax 500, tabl., 500 mg x 30szt. - 2,69.2k; tabl., 500 mg x 60 szt. 4,58 4. L ia 18. roku zydia. L

dla swi: iobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zycia. i ie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1lipca 2024 r). Na podstawie ChPL z dnia 4.07.2017 1.

N i 850mg, tabletki jakosciowy i ilosci i i ini iny Postac!

Tab\etkl Szazegétowe dane kllnlane' Wskazania do stosowania: Le(zenle (ukrzy(y typu2, zMaszaa u pagjentéw otytych, gdy za pomocq scisle przestrzeganej diety i cwiczeri fizycznych nie mozna uzyskac
lukozy we krwi. iu z innymi doustnymi lekami przecit Iubmsulmq w ieganil y typu 2 u pagjentow

ze stanem przedcukrzycowym. Metformax 850 stosuje sie w leczeniu zespMu policystycznych jajnikéw (ang. polycystic ovary sy: —PC0S). i ia: Dorosli z prawidtowa czynnoscia

nerek (GFR = 90 ml/min): Monoterapia i leczenie skojarzone z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi: Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 850 mg (hlomwodovku metforminy (1 tabletka) 2 lub 3 razy na
dobe w trakdie lub po positku. Po 10-15 dniach leczenia nalezy dostosowac dawke na podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwigkszanie dawki moze poprawic tolerandje produktu leczniczego
w przewodzie pokarmowym. Maksymalna zalecana dawka metforminy wynosi 3 g na dobe. Jesli jest planowana zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na metforming, nalezy przerwac podawanie
poprzednio stosowanego leku i mzpoaq( stosowanie metformmy w dawce podanej powyzej. Leczenie skojarzone z insuling: Produkt leczniczy Metformax 850 i insulina mogg byc stosowane w leczeniu skojarzonym

w celu uzyskania j je sie zwykle w dawce poczatkowej 850 mg (1 tabletka) od 2 do 3 razy na dobe, natomiast dawke insuliny ustala si na podstawie wynikow
hadama stezenia glukozy we krwi. Zaburzenie czynnosci nerek Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajacym metformine, a nastepnie co najmniej raz na rok. U pagjentow ze
kiem dalszego pog lia czynnosci nerek oraz u pacjentow w podesztym wieku czynnos nerek nalezy oceniac czesciej, np. co 3-6 miesiecy.
GFRmI/min | Catkowita maksymalna dawka dobowa Dodatkowe okolicznosci
(w 2-3 dawkach podzielonych na dobe)

60-89 3000 mg Mozna rozwazy¢ dawki w reakgji na pogars; ie czynnosc nerek.

45-59 2000 mg Przed iem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej.

30-44 1000 mg

Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki maksymalnej.

<30 - Metformina jest przeciwwskazana.
Pacjenci w podeszlym wieku: Z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zaburzeri czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku dawk i ¢ na podstawie p: ow czynnosci nerek. Podczas
leczenia konieczna jest regularna ocena czynnosci nerek. Stan (metformina w i): Zazwyczaj docel ije sie 850 mg metforminy (1 tabletka) 2 razy na dobe podczas positku lub po
pos\lku Na rynku |s\n|e}e produkt o mu(y umozl\wqu(e] wiasciwe dostosowanie dawki (Metformax 500). Lekarz ustala, czy terapie nalezy kontynuowac na podstawie regulamej oceny poziomu glikemii oraz

jacych czy ikow (ang. PCOS): Zwykl /ynosi 500 mg (1 tabletka leku Metformax 500) trzy razy na dobe lub 850 mg (1 tabletka leku Metformax 850) dwarazy

na dobe. Droga podania: Podanie d i It liwos¢ na subs\anqg ynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Ostre stany z ryzykiem zaburzer zmiany czynnosci nerek, takie jak:
odwodnienie, ciezkie zakazenie, ws\rzqs, i danie $rodko j jod. Ostre lub przewlekte choroby, ktdre moga powodowac hipoksje tkanek, takie jak: niewydolnosc serca lub

niewydolnos¢ oddechowa, niedawno przebyty zawat sev(a, wstrzas. Niewydolnos¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm. Karmienie piersia. Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica
mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa). Ciezka niewydolnosc nerek (GFR < 30 mi/min). Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosd dotyczace stosowania: Kwasica mleczanowa: Kwasica mleczanowa,
bardzo rzadkie, ale cigzkie powiktanie metaboliczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszemu azynnosci nerek, chorobach uktadu krazenia lub (humbath ukladu oddechowego, lub posocznicy. W przypadkach

nagfego pog ynnosc nerek dochodzi do kumulagji metforminy, ieksza ryzyk y j. W przyp. (ciezka biegunk wymioty, goraczka lub zmniejszona podaz ptynw)
nalezy tymezasowo wstrzymac stosowanie me(formlny i zalecane jest zwrocenie sie do lekarza. U pacjentw leczonych me(formlnq nalezy us(rozme rozpoczynac leczenie pmduktaml \e(zm(zym\ ktore mugq dezko
zaburzy¢ czynnos¢ nerek (takimi i przeci PZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy jto: ), N ¢ watroby, I
ketoza, dtugotrwate glodzenie i wszelkie stany zwiazane z niedotlenieniem, jak rowniez jednoczesne stosowanie pmdukmw Ieamay(h mogacych wywofac kwasice mleczanowa. Rozpoznanie: Pacjentow i (lub) |(h
opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia kwasicy j. Kwasice mleczanowg dusznosci kwasiczej, bélu brzucha, skurczow miesni, astenii i hipotermii, po ktorej
nastepuje $piaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawow pacjent powinien odstawic metformine i szukac natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w wynikach badan
yjnych obejmuja. j artosci pH krwi (< 7,35), zwigkszenie stezenia mleczanéw w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mleczanéw do mmgmmanuw (zynnus( nerek:
Wartos¢ GFR powir ¢oznac i i i d: h Metformina jest przeci owzGFR < ini ¢w razie
wystepowania stanow wplywajacych na zynnos¢ nerek. Stosowanie Srodkow zawierajacych jod: iowe podanie Srodkow ieraj ]od moze doprowadzic do nefropatii

wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje metforminy i zwigkszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac stosowanie metforminy przed badaniem lub podczas badania obrazowego i nie
stosowac jej przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowic podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabiegi chirurgiczne:
Podawanie metforminy musi by przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu oglnym, podpajeczynéwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie wezesniej niz po



48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub wznowieniu odzywiania d q dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest stabilna. Inne ostrzezenia: Wszyscy pacjeni powinni kontynuowac
diete z requlamym przyjmowaniem weglowodanow podczas dnia. Paqelm z nadwagq powinni kontynuowac diete z ogranl(zonq podazq kalorii. Nalezy regulamie wyknnywac badania laboratoryjne rutynowo
stosowane w celu k li cukrzycy. Dziatania niepoz w wystapic nizej wymi (zestosc fari ni jest definiowana
nastepujaco: bardzo czgslo (= 1/10) agsto (= 1/100, < 1/10); niezbyt aesln (>1/1000 <1/100) rzadko (> 1/10000 <1/1000); bardzu rzadko (< 1/10 000 wtym po]edyncze przypadki), czestosc nieznana (nie
moze byc ustal h danych). Zaburzenia jej stezenia w surowicy podczas
dfugotrwatego stosowania me(formlny Zaleca sie rozwazenie takiej etiologii u pacjentow z wystepujaca mednkrwmos(\q ‘megaloblastyczng. Zaburzenia uktadu nerwnwegn (zesto: zaburzenia smaku. Zaburzenia
7ofadka i jelit: Bardzo czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu. Te objawy niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wiekszosci
przypadkow przemijajq samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca sig przyjmowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach na dobe w czasie lub po positku. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancje leku ze strony
przewodu pokarmowego. Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych: Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki nie wynikow badarn Sci ‘watroby lub zapalenia watroby, ustepujace po zaprzestaniu
leczenia metforming. Zaburzenia skary i tkanki podskornej: Bardzo rzadko: reakje skome takie, jak rumien, Swiad skdry, pokrzywka. Zgtaszanie podej dziatari niepoz Po iu produktu
Ietznl(zegn do obrotu istotne jest zgtaszanie podej dziatari niepoz Umozliwia to niep i slusunku korzyscl do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
powinny zgtaszac wszelki j dziatania ni a posrednictwem Dziatari Produktow L ych Urzedu Rejestradji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozollmxkle 181( PL 02222 Warxzawa tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac rowniez pudmmmm iedzi Podmiot i na ie do obrotu: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0,, ul. Emilii Plater 53,
00-113 Warszawa. Numer ie do obrotu: Pozwolenie nr 4507. Informadji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00.
Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z pefng informacja zawarta w Charakterystyce Pmduktu le(zmtzegn (Cena detaliczna: Metformax 850,
lah\ 850 mg X Sl)m 7931 Metformax 850, lah\ 850 mg xﬁom - 1495 zl Metformax 850, tabl., 850 mg x 90 szt. — 21,76 zt. Wysokos¢ doptaty swi we iu: cukrzyca, zespoly
w i:ryczatt tabl, 850mg x 3052t —406 t tabl., 850 mg x 60 szt. - 44 t tabl,,
850mg x 90szt.— 5,392k L Swi iobi koriczenia 18. roku zycia. Lek ficzeni roku zydia. i Mini jiazdnia
17 czerwica 2024 . w sprawi lekow, Srodkow sp pecjalnego /wieniowego oraz wyrobow medyany(h na 1lipca 2024r.). Na podstawie ChPL z dnia 4.07.2017 .

Nazwa produktu leczniczego: Metformax 1000, 1000 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 780 mg
metforminy. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Biata, owalna tabletka, z linia dzwequ i wy\loaonym napisem ,9/3" pn |ednej slmnle i,72/14" po drugiej stronie. Linia dzielaca stuzy wylacznie do
przetamania tabletki w celu utatwienia potykania i nie dzi nah\etkl na dwmowne ki. i ycy typu 2 u dorostych, zw#asz(za u paqen\ow
znadwagg, gdyza diety i cwicze i i ..U dorostych i ¢ monoterapii lub

zinnymi ilekami przeci i i, i ikuod 0latoraz jez i ¢ i i skoj insuling. U pacjentéw z cukizyca
typu 2i nadwaga, leczonych metforming jako lekiem pi po leczeniu dieta, wykazano jszenie liczhy powikfan cukrzycy. ie i sposéb It ie: Dorosli
zprawidtowg czynnoscia nerek (GFR = 90 ml/min): M ia i leczenie skoj: i doustnymi lekami przeci i: j dawka poczatkowa wynosi 1 tabletke o mocy 500 lub 850 mg 2 lub
3 razy na dobe w trakcie lub po positkach. Po 10 do 15 dniach leczenia nalezy dostosowac dawke na podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancje produktu
leczniczego w przewodzie pokarmowym. U pacjentow przyjmujacych wigksza dawke (2 lub 3 g na dobe) mozna zamienic 2 tabletki 500 mg metforminy chlorowodorku na jedna tabletke 1000 mg metforminy
chlorowodorku. Maksymalna zalecana dawka metforminy chlorowodorku wynosi 3 g na dobg. Jesli jest planowana zamiana innego doustnego preparatu przeciwcukrzycowego na metforming, nalezy przerwac
podawanie innego produktu leczniczego i rozpoczac podawanie metforminy w dawce podanej powyzej. Leczenie skojarzone z insuling: Metformina i insulina moga byc stosowane w leczeniu skojarzonym w celu
‘osiagniecia lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi. Metformina podawana jest w zazwyczaj stosowanej dawce poczatkowej, wynoszacej jedna tabletke 500 mg lub 850 mg metforminy chlorowodorku 2-3 razy na
dobe, a dawka insuliny jest dobierana na podstawie pomiarow stezenia glukuzy we krwi. Zabnrzeme zynnosci nerek: Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem zawierajacym metforming,

anastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentow ze zwi ryzykiem d p Sci u pacjentow w podesztym wieku czynnos¢ nerek nalezy oceniac czesciej, np. co 3-6 miesiecy.
GFRml/min | Catkowits dawka dobowa Dodatk kolicznos
(w 2-3 dawkach podzielonych na dobe)
60-89 3000 mg Mozna rozwazy¢ i w reakgji na jaca sie czynnos¢ nerek.
45-59 2000 mg Przed iem rozpoczecia leczenia metforming, nalezy przeanalizowac czynniki mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej.
3044 1000mg Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki maksymalnej.
<30 - Metformina jest przeciwwskazana.

Pacjendi w podesztym wieku: Z powodu mozliwosci wystapienia zaburzeri czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku nalezy dostosowac dawke produktu leczniczego metforminy na podstawie czynnosci nerek.
Konieczna jest systematyczna ocena uynnow nerek. Dzieci oraz miodziez: Monoterapia i leczenie skojarzone z insuling: Metfurmma moze byc stosowana u dzle(l w wweku puwyzej 10 Iat oraz mtodziezy. Zazwyaaj
/ynosi jedna tabletke 500 mg g raz na dobe w trakcie p po positkach. Po 10 do 15 d

pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawit tolerandie produktu leczniczego w przewodzie pokarmowym. Maksymalna zalecana dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2 g na
dobe, przyjeta w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Droga podania: Podanie doustne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Ostre stany z potencjalng
mozliwoscia zmiany czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzgs. Ostre lub przewlekte choroby, ktére moga powodowac hipoksje tkanek, takie jak: niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢
oddechowa, niedawno przebyty zawat serca, wstrzas. Nlewydu\nus( watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkohollzm Kazdy rodzaj ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica
ketonowa). Cigzka niewydolnosc nerek (GFR < 30ml/min). Sy Il zenia i Srodki znosci ia: Kwasica mleczanowa: Kwasica mleczanowa, bardzo rzadkie ale cizkie powikfanie
metaboliczne, wystepuje najczeéciej w ostrym pogorszeniu aynnusu nerek, chorobach uktadu krazenia lub horobach ukadu oddechowego, b posocznicy. W przypadkach naglego pogorszenia czynnos nerek
dochodzi do kumulaji metforminy, co zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej. Zgtoszone przypadki kwasicy mleczanowej u pagientow leczonych metforming wystepowaty gownie u osob z cukrzyca i znaczaca
$cig nerek. Czestos¢: ia kwasicy j mozna i nalezy zmniejszy¢ poprzez ocene innych wspétistniejacych czynnikéw ryzyka, takich jak Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, przedtuzone

glodzenie, nadmiere spozycie alkoholu, niewydolnose watroby i wszystkie inne stany przebiegajace z hipoksja. W przypadku odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty, goraczka lub zmniejszona podat plynow)
nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie meﬁovmlny i zale(ane jest zwrdcenie sie do lekarza. U paqemow leczonych meﬁomunq nalezy usthme mzpoczyna( leczenie produktami \eczm(zyrm ktore muga ciezko

zaburzy¢ czynnos¢ nerek (takimi jak leki prze P2). I ki ryzyka kwasicy to: i $¢ watroby, 7l
ketoza, dtugotrwate glodzenie i wszelkie stany zwiazane z niedotlenieniem, Jak réwniez jednoczesne stosowanie pmduktuw Ieamuy(h mogacych wywotac kwasice mleczanowg. Rozpoznanie: Pacjentdw i (lub) |(h
opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia kwasicy j. Kwasice mleczanowg dusznosci kwasiczej, bolu brzucha, skurczow migsni, astenii i hipotermii, po ktorej

nastepuje $piaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawdw pacjent powinien odstawi¢ metforming i szuka natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci prawidtowych w wynikach badan
laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH kvwl (<7, 35), wagkszenle stezenia mleczanow w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mle(zanow do wogmmanuw (lynnus( nerek:

Wanus(GF“" winna byé zasu. Metformina jest przeci 6wzGFR< jQ i€ razie
na czynnosc nerek. Zmiejszeni i pacjentéw w podeszlym wieku je czestoijest Nalezy zachowad szczego ééw sytuacjach, gdy

aynm)s( nerek moze by¢ zabuvzona, np podczas I tevapii i iSnieniowej, terapii preparatami i lub ia terapii i 'Iekami

P jacych jod: iny musi by przerwane przed badaniem lub podczas badani nie woln iacjej przez co najmniej 48 godzi

po badaniu, po czym mozna wznowi¢ podawanie metforminy pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zabiegi chirurgiczne: Podawanie metforminy musi by¢ przerwane
bespostednio przedzabigiem ciurianym ezl gy, pdsiecywkavym ubzewnrzoponowyn et mona anowi e Wz i o 48 goddinach o aiegu chigicanym ub
piero pop e jest stabilna. Inne érodki §ci: Wszyscy ¢ diete zrequlamym przyj
weglowodanéw podczas dria. Pacjenci z nadwaga powinni kuntynuowat diete z ograniczong podaq kalorii Nalezy regularnie wykonywac badania laboratoryjne rutynowo stosowane w celu kontroli cukrzycy. Sama
metformina nie puwudu]e hipoglikemii, ale zalecana jest ostroznos¢ w przypadku leczenia skojarzonego z insuling lub innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochodnymi sulfonylomocznika lub
meglitynidami). Dz iez: Przed rozpoczeciem leczenia metforming nalezy potwierdzic rozpoznanie cukrzycy typu 2. W trwajacych rok kontrolowanych badaniach Klinicznych nie wykryto wptywu metforminy




na wzrost i dojrzewanie piciowe, chociaz brak jest dlugmermmowy(h dany(h dotyczacych tej szzegdlnej grupy pacjentow. Dlatego tez zaleca sie ostrozng obserwacje wptywu metforminy na te parametry u dzieci
h metf whaszza u dziedi przed ok d w wieku od 10 do 12 lat: D badari klinicznych u dziedi i mtodziezy wiaczono tylko 15 pagientw w wieku od
10 do 12 lat. Chociaz skutecznosc i bezpieczeristwo metfovmmy utych dZ\E(I nie rozni SI§ od skmecznostl i bezp\e(zenslwa w gmwe starszych dzieci i mtodziezy, zaleca sie szczegélnie ostroznie stosowac metforming
u dzieci w wieku od 10 do 12 lat. Dziatania niepoz fil Po j dziatari i naleza: nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha
i utrata apetytu, ktdre ustepujq samoistnie w wiekszosci przypadkow Aby Iemu zapobiec, zaleca sig slosowame metfurmmy w2 lub 3 dawkach dobowych i powolne zwigkszanie dawki. Lista dziafari niepozadanych:
Nastepujace dziafania niepozadane moga wystapic w trakcie leczenia metforming. Czestos¢ i jest i nangpu}qm bardzo czgsto (= 1/10); tzgs&o (> 1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ d h danych). W py 0 okreslonej
estosci wystepowania objawy niepozadane s wymienione zgodnie ze zmniejszajacym nasileniem. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: Kwasl(a mleczanowa. Podczas diugoterminowego
stosowania metforminy opisano zmniejszenie wchfaniania witaminy B,, ze zmniejszeniem stgzema W surowicy. Zaleca sie rozwazenie takiej etiologii u pacjentow z wys\epu]qq niedokrwistoscia megaloblastyczna.

lec

Zaby : Caesto: i Zaburzenia zoldka el Brd ijelit,takie jak nudnosd, wymioty, biegunka, b6 tyt ia wystepuja
najczgs(\e] na poaq&ku leczenia i us&gpu]q xamolsime w W|gkszos(| pvzypadkow Aby zapoble( tym objawom, zalecane jESK podawanie me!formmy w Z lub3 dawkach dohowy(h w czasie lub po positkach. inn\ne
p 3troby troby

wamby, ustepujace po przerwaniu leczenia metforming. Zaburzenia skory i tkanki podskmej: Bardzo rzadko: reakdje skome, takie jak rumien, swiad, pokrzywka. Dzieci i miodziez: Z danych opublikowanych po
wprowadzeniu leku do obrotu i kontrolowanych badari klinicznych wynika, ze w ograniczonej populadji pagientéw w wieku od 10 do 16 lat leczonych przez 1 rok wystepowaty podobne dziatania niepozadane
i 0 podobnym nasileniu jak w grupie dorostych. Zgfaszanie podej dziafari nie Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych.
Umnzllwwa to nleprzerwane monitorowanie stosunku korzys(l do vyzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania

o) Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Pmduk\ow Leczm(zyth Wymbuw Medy(zny(h i Produktéw Biobdjezych,
Al Jemm\lmskle 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot i na ie do obrotu:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, Polska. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr 12930. Informagji udziela: Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0,, ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00. Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z pefng informacja
zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Cena detaliczna: Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg x 30 szt. - 8,67 zI; Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg x 60 szt. — 16,16 zt; Metformax 1000, tabl. powl.,
1000 mg X 90 szt. — 23,63 zI; Metformax 1000, tabl. powl.,, 1000 mg X 120 szt. - 29,80 zt. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy we wskazaniu: cukrzyca, zespoly insulinoopomosci w przypadkach innych
niz w przebiegu cukrzycy; poziom odptatnosci: ryczatt — Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg x 30 szt. — 4,08 zt; Metformax 1000, tabl. powl.,, 1000 mg X 60 szt. — 3,79 zI; Metformax 1000, tabl. powl.,
1000 mg x 90 szt. - 5,07 zt; Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg X 120 szt. - 6,40 zt. Lek bezptatny dla swiadczeniobiorcy do ukoriczenia 18. roku zycia. Lek bezptatny dla $wiadczeniobiorcy po
ukoriczeniu 65. roku zycia. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu lekéw, srodkow spr specjalnego i ieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1lipca 2024r.). Na podstawie ChPLz 06.2021r.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Metformax Combi, 50 mg + 850 mg, tabletki powlekane. Metformax Combi, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Metformax Combi,
50 mg + 850 myg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 50 mg sytagliptyny i 850 mg metforminy chlorowodorku. Substangia pomocnicza o znanym
dziataniu: Kazda tabletka zawiera 13,02 mg laktozy jednowodnej. Metformax Combi, 50 mg + 1000 my, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 50 mg
sytagliptyny i 1000 mg metforminy chlorowodorku. Pefny wykaz substanji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Metformax Combi, 50 mg + 850 mg to rézowe,
owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach okoto 20,5 mm x 9,5 mm, z wyttoczeniem 476" po jednej stronie. Metformax Combi, 50 mg + 1000 mg to brazowe, owalne, obustronnie wypukte
tabletki powlekane o wymiarach okoto 21,5 mm x 10,0 mm, zwytloczeniem, $477 po jednej stronie. 4. SZCZEGGOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: U dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2:
Metformax Combi wskazany jest do stosowania, oprocz diety i cwiczen fizycznych, w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentéw z glikemia niedostatecznie wyrownang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej

dawki metforminy w monoterapii lub u pagientdw juz leczonych sytagliptyna w skojarzeniu z metformina. Metformax Combi wskazany jest d ia w skojarzeniu z pochodr ika (tj. w leczeniu
potrdjnie skojarzonym), oprécz diety i cwiczen f zyany(h u paqemow 2 glikemia niedostatecznie wyrownanq podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i pochodnej su\fony\umoamka
Metformax Combi jest 6w typu g (PPARY) (np. tiazolidynedii proczdietyi

u pacjentow z glikemia niedostatecznie wyrownang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i agonisty receptora PPARy. Metformax Combi jest takze wskazany do stosowania, jako lek
uzupetniajacy podanie insuliny (tj. w leczeniu potrojnie skojarzonym), pomocniczo wraz z dieta i cwiczeniami fizycznymi w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentow, u ktdrych stosowanie statej dawki insuliny
i metforminy nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. 4.2 ie i sposéb It lie: Dawke i produktu leczniczego Metformax Combi nalezy kazdorazowo
dostosowac na podstawie aktualnego schematu leczenia oraz skutecznosci i tolerangji, przy czym nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 100 mg sytagliptyny. Dorosiz prawidlowq
ynnosciq nerek (GFR > 90 mi/min): Pagjenciz medasta!e(zme wymwnunq glikemig, stosujqcy maksymalne tolerowane dawki metforminy w monoterapii: U pajentéw z glikemia niedostatecznie wyrownana podczas

stosowania metforminy w i inna zapewniac dostarczanie 50 i dwarazy na dobe (catkowita dawka dobowa 100 mg) oraz przyjmowanej juz dawki
metforminy. Pagendi juz przyjmujqcy jednoczesnie sytagliptyne i metformine: W przypadku paqenmw przy]mujq(y(h 1ednoaesn|e sytagliptyne i me(furmmg Metformax Combi powinien by¢ wiaczany do leczenia
w dawce odpowiadajacej przyjmowanym juz dawkom sytagliptyny i metforminy. Pacjenci. y glikemig podczas skojarzonego leczenia maksymalng tolerowang dawkg metforminy i pochodng

sulfonylomocznika: Dawka powinna zapewniac dostarczanie 50 mg sytagliptyny dwa razy na dobe (cafkowita dawka dobowa 100 mg) oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyjmowanej poprzednio.
W przypadku stosowania produktu leczniczego Metformax Combi w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika moze by¢ konieczne obnizenie dawki pochodnej sulfonylomocznika w celu zmniejszenia ryzyka
hipoglikemii (patrz punkt 4.4 ChPL). Pacjenci z niedostatecznie wyréwnang glikemiq podczas skojarzonego leczenia maksymalng tolerowanq dawkq metforminy i agonisty receptora PP/U?y Dawka powinna zapewmac
doslaraame 50 mg sylag\lptyny dwa razy na dnbg ((alkuww\a dawka dobowa 100 mg) oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyj j poprzednio. Pagjenci z nie b glikemiq podczas
 Dawka powinna zapewniac dostarczanie 50 mg sytagliptyny dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa 100 mg) oraz dawk\ metforminy
podobnej do dawki przyjmowanej puprzedmo. W przypadku stosowania produktu leczniczego Metformax Combi w skojarzeniu z insuling moze by¢ konieczne obnizenie dawki insuliny w celu zmniejszenia ryzyka
hipoglikemii (patrz punkt 4.4 ChPL). Dla réznych dawek metforminy Metformax Combi jest dostepny w tabletkach zawierajacych 50 mg sytagliptyny oraz 850 mg metforminy chlorowodorku lub 1000 mg metforminy
chlorowodorku. Wszyscy paqentl powinni komynuowa( zale(anq d\ete 0 odpowwdmm rozkladzie xpozy(la weglowodandw w ciagu dnia. Szczegdine populagie: Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci

dawki u p: g. GFR) = 60 mi/min]. Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym zawierajacym metformine, a nastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentow w podesztym wieku czynnosc nerek nalezy
oceniac czesciej, np. co 3-6 miesiecy. Maksymalna dawka dobowa metforminy powinna by¢ optymalnie podzielona na 2 lub 3 dawki na dobe. Przed rozwazeniem rozpoczecia leczenia metforming u pacjentow
zwartoscia GFR < 60 ml/min nalezy przeanalizowa czynniki mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt 4.4 ChPL). Jesli produkt leczniczy Metformax Combi o odpowiedniej mocy jest niedostepny,
nalezy zastosowac jego dIne skfadniki osobno zamiast| lonej dawce.

GFR ml/min Metformina Sytagliptyna

60-89 Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg. Mozna rozwazye zmniej i w reakgina jaca sie czynnoic nerek. | Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
45-59 Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki ] Mak Ina dawka dobowa wynosi 100 mg.
30-44 Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki k Ina dawka dobowa wynosi 50 mg.
<30 Metformina jest przeciwwskazana. Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg.

Zaburzenia czynnosci watroby: Nie wolno stosowa produktu leczniczego Metformax Combi u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2 ChPL). Pagjenci w podesztym wieku: Poniewaz metformina
i sytagl\ptyna 53 wyda\ane prlez nerki, nalezy z,achowac osrmznus( podaas slosowama produktu \eanl(zegu Metformax Combi u starszych pacjentéw. Pcmo(m(zc w zapuhlegamu Mlqlanej  przyjmowaniem
4.3i4.4ChPL). Dzie 3 inie nalezy
stosowac u dZIE(I i mludzlelyw WIEkII od 10 du 7 Ia( e mg\gdn na niewystarczajaca skulecznusc Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1i5.2 ChPL. NIE przeprowadzono badan dutyczq(ych stosowania

Met i wi izej 10 lat. Sposob pod : Metformax Combi nalezy ¢ trony




przewodu pokarmowego zwiazanych z przyjmowaniem metforminy. 4.3 il ia: Metformax Combi i jest u pagjentéw z: 7liwoscia na substancje czynne lub na ktorakolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL (patrz punkty 4.4 i 4.8 ChPL); kazdym rodzajem ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ketonowa); cukrzycowym
stanem przedspiaczkowym; ciezka niewydolnoscia nerek (GFR < 30 mi/min) (patrz punkt 4.4 ChPL); ostrymi stanami mogacymi zmieniac czynnosc nerek, jak na przykfad: odwodnienie, cigzkie zakazenie, wstrzas,
donaczyniowe podanie srodkow kontrastowych zawierajacych jod (patrz punkt 4.4 ChPL); ostra lub przewlekta choroba, ktdra moze spowodowac niedotlenienie tkanek, taka jak: niewydolnos¢ serca lub ukladu
odde(howego niedawno przebyty zawal migsnia sercowego, wslrzqs, zaburzemam\ zynnosci watroby; ostrym zatruciem alkoholowym, alkoholizmem; karmiacych piersia. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki
6lne: Nie nalezy Metf Combi u pacjentow z cukrzyca typu 1i nie wolno go stosowac w leczeniu kwasicy ketonowej w przebiegu cukrzycy.
QOstre zapalenie trzustki: Stosowanie inhibitorow DPP-4 wiaze sie z ryzykiem wystapienia ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowa pacjentow o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki:
uporczywym, silnym bélu brzucha. Po odstawieniu sytagliptyny (z leczeniem wspomagajacym lub bez) zaobserwowano ustapienie zapalenia trzustki, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki martwiczego lub
krwotocznego zapa\enla trzustkl i (lub) zgnnu w przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy odstawic produkt leczniczy Metformax Combl oraz inne potenqalme budzace watpliwosci pmdukty Ie(zmtze
w ¢leczenia jczym Metf mbi. Eostr apaleniem trzusti w wywi
Kwasica mleczanowa: Kwasica mleczanowa, rzadkie, ale cigzkie powiklame i je najezesciej w ostrym p i Sci chorobach uktadu kquenla‘ b chorobach ukfadt
lub p icy. W dkach nagfego poge lia czynnosci nerek dochodzi do kumulagji metforminy, co zwieksza i j. W przypadku lienia (cigzkie / biegunka, goraczka lub
zmniejszona podaz ptynow) nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie metforminy i zalecane jest zwrdcenie sie do lekarza. U pacjentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczynac leczenie produktami
leczniczymi, ktdre moga ciezko zaburzy¢ czynnosc nerek (takimi Jak leki przeciwnadciénieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwas\(y mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢
watroby, Zle krzyca, ketoza, dfug te glodzenie i wszelkie stany zwigzane z i ieni Jak rowniez j produktéw \eamtzy(h mngq(ych wywoia( kwasice mleczanowg
(patrz punkty 4.314.5 ChPL). Pacjentéw i (lub) " iekundw nalezy poi ¢oryzyku ieni j. Kwasice mleczanowq d i kwasiczej,
skurczow miesni, astenii i hipotermii, po ktorej nastepuje Spiaczka. W razie wystapienia podejrzanych objawdw pacjent powinien odstawic metformine i szukac natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od
wartosci prawmlowych w wynikach badari laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH krww (< 7,35), 2wigkszenie stezenia mleczandw w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku

Czynnos¢ nerek: Wartos¢ GFR powinna by¢ oznac leczenia, a ie w reqularnych odstepach (patrzpunkt 4.2 ChPL). Produkt leczniczy Metformax Combi
jestprzeciwwskazany u pacjentéwz GFR < in i i w razi i 6 $¢nerek (patrz punkt 4.3 ChPL). Hipoglikemia: U pacjentow przyjmujacych
Metfovmax Enmh\ w sko]arzemu z pochodng sulfunylomo(zmka lub insuling moze wys(qpl( ryzykn hlpugllkemu Konle(zne moze by( zatem zmnlejszeme dawki po(hodnej sulfonylomocznika lub msullny Reakde

filaksj
ona i 6ry, w tym zespot Johnsona. P ji iqgu pierwszych il
W przypadku podejrzenia reakdji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produklu \ecznl(zegn Metformax Combi, oceni, czy s3 mozliwe inne przyczyny I zastosowac ) de leczenic
cukrzycy (patrz punkt 4.8 ChPL). Pemfi gmd pgxherzowy W okresie po produktu leczniczego d ie pemfigoidu pacento jimuj inhibitory DPP-4,
wtym sytagliptyne. W przerwac ie produktu leczniczego Metformax Combi. Zabieg chirurgiczny: Podawanie i Metfc ombi
musi by¢ przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczyndwkowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie waesnlej niz po 48 godzinach po zabiequ
chirurgicznym lub wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwi iu, Ze jest stabilna. Podawanie Srodkow jod: podanie

Srodkow kontrastowych zawierajacych jod moze doprowadzic do nefropatii wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulagie metforminy i zwiekszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Metformax Combi przed badaniem Iub podezas badania obrazowego i nie stosowac go przez co najmniej 48 godzin po hadamu po aym mozna wznowi¢ podawanie pvoduklu
leczniczego Metformax Combi pod { istwi iu, e jest ona stabilr punkty 43i4.5 ChPL).
‘typu 2: Pacjendi z cukrzyca typu 2 uprzednio dobrze wyrdwnang w wyniku stosowania produktu leczniczego Metformax Combi, u ktorych wystapia nieprawidtowe wyniki badar laboratoryjnych lub choroby kliniczne
(zwlaszcza niesprecyzowane i stabo okreslone) powinni zostac niezwtocznie poddani badaniu na obecnosc oznak kwasicy ketonowej lub kwasicy mleczanowej. Badanie powinno obejmowac stezenie elektrolitow
iketondw w surowicy, stezenie glukozy we krwi oraz, w przypadku wskazar, odczyn pH krwi i stezenia mleczanow, pirogroniandw i metforminy. Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych dwdch rodzajéw kwasicy,
nalezy natychmiast odstawic leczenie i zastosowac odpowiednie Srodki zaradcze. Metformax Combi zawiera sod: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt lezniczy
uznaje sie za ,wolny od sodu’. Metformax Combi, 50 mg + 850 mq zawiera laktoze: Tabletki powlekane 50 mg + 850 mg zawieraja laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko

wystepujaca dziedziczng nietoleranja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. 4.8 Dmhma iepoz P ie profilu bezpieczeristwa: Nie prowadzono badari
Kiinicznych produktu leczniczego zawierajacego sytagliptyne i metforming w tabletkach, jednak wykazano biordy ¢ ji produktu leczniczego zawieraje sytagliptyne i metforming
z podawaniem sytagliptyny jednoczesnie z metforming (patrz punkt 5.2 ChPL). Zgtaszano powazne dziatania niepozadane, w tym zapalenie trzustki i reakcje nadwrazliwosci. Zgtaszano wystepowanie hlpngllkemn
w przypadku leczenia skojarzonego z pnthndnq sulfonylomntznlka (13, 8%) ||nsu||nq (10,9%). nagllp_tyna imetformina: Wykaz dziatari nie w uﬁ it Dziafania niepoz
2godnie zMedDRA, wedtug (Tabela 1). Czestosci ia okreslono ji esto (= 1/10); zgsto (= 1/100dn<1/10)
niezbyt czesto (= 1/1000do < 1/100] rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); dko (< 1/10000) i czstosc nie ( $¢ nie moze by¢ nkres\nna na podstawie dostepnych danych).
Tabela 1: Czestos¢ ia dziafani niepoz dla i i i w i W placebo badaniach kliniaznych i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu

Dziatanie niepozadane | (z¢! ia dziatania ni

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Trombocytopenia | Rzadko

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakdje liwosci, w tym odpowiedzi anafilakty |(zgstas’(’nieznana

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hipoglikemia® I (zesto

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Sennos¢ | Niezbyt czesto

b ia ukladt klatki piersioweji $rédpiersia

Srodmiazszowa choroba phuc* I (zestos¢ nieznana

Zaburzenia zofadka i jelit

Biegunka Niezbyt czesto

Nudnosci (zesto

Wazdeda (zesto

Zaparda Niezbyt czesto

Bl w gomej czesci brzucha Niezbyt czesto

Wymioty (zesto

Ostre zapalenie trzustki*™* (zestos¢ nieznana

Martwicze i krwotoczne zapa\emetrzus\kl ze skutkiem smiertelnym lub bez*! (zestos¢ nieznana

bryi




Dziatanie niepozadane ia dziatania ni
Swigd*
Obrzek naczynioruchowy**
Wysypka*! (zestos¢ nieznana
Pokrzywka*! (zestos¢ nieznana
Zapalenie naczyr skory*" (zestos¢ nieznana
Ttuszczajace choroby skary, w tym zespot Stevensa-Johnsona** (zestos¢ nieznana
Pemfigoid pecherzowy* (zestos¢ nieznana
bt ia miesni itkanki facznej
Bole stawow*
Bdle migsni* (zestos¢ nieznana
Bol koriczyn (zestos¢ nieznana
Bol plecow* (zestos¢ nieznana
Artropatia* (zestos¢ nieznana
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenia czynnosd nerek” [ caestos¢ nieznana
Ostra niewydolnos¢ nerek* I (zestos¢ nieznana
* Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. * Patrz punkt 4.4. * Patrz Badanie bezpieczeri i TECOS ponizej. Opis wybranych dziafari ni
wieksza czestos¢ ia niektorych dziatari ni przy stosowamu sytagliptyny i metforminy w skmarzemu zinnymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi w pordwnaniu
zbadaniami sytagliptyny i metforminy stosowanych w monnlerapn Obejmowaty one hipoglikemig (dziafanie niepozad: d to w leczeniu skojarzonym z pochodnymi sulfonylomocznika lub
insuling), zaparcia (czesto przy ika), obrzeki obwod esto pr. i i ibol glowy oraz suchos¢ w ustach (niezbyt czesto przy stosowaniu zinsuling).
Symg/lplynn W badaniach dotyaq(y(h pnmwnama sytaghp(yny stosowanej w mnnoterapu w daw<e 100 mg raz na dobe z placebo do odnotowany(h dziatant nlepozqdanych Ieku nalezaly: bol giowy, hlpogl\kemla
U ) 5%, W
e $luzowej nosogardfa. Ponadto ie zapalenia kosci i stawow oraz bolu koriczyn zgtaszano niezbyt czgsto (z czgstoscia > 0,5% wigksza u pacjentow leczonych sytagliptyng
niz w grupie kontrolnej). Metformina: Objawy ze strony uktadu pokarmowego zgtaszano bardzo (zgsm w badama(h Kinicznych metfmmmy ipo wpmwadzemu metforminy do ohmlu 0b|awy z stmny ukladu
pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu, iw powaly sar i

Zwigzane ze stosowaniem metforminy to: metaliczny posmak w ustach (czesto), kwasica mleczanowa, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, pokrzywka, rumieri i $wiad (bardzo rzadko). Diugotrwate
leczenie metforming wigzato sie ze zmniejszeniem wchtaniania witaminy B, co bardzo rzadko moze prowadzi¢ do istotnego Klinicznie niedoboru witaminy B,, (np. niedokrwistos¢ megaloblastyczna). Kategorie
zestosci wystepowania oparte sa na informacjach zawartych w dostepnej w UE Charakterystyce Produktu Leczniczego dla metforminy. Dziedi i miodziez: W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem

produktu Ie(znlaegn ieraj sytagliptyne i metformine u dzieci i miodziezy z cukrzyca typu 2 w wieku od 10 do 17 lat profil dziafari niepozadanych byt zasadniczo poréwnywalny z profilem

-naczyniowego TECOS: Do badania TECOS (ang. TECOS, Trial Evaluating Qutcomes with Sitagliptin) oceniaj wplyw sytagliptyny na ukfad sercowo- naayniowy wilaczono 7332 pacjentow leczonych
sytagliptyna w dawce 100 mg na dobe (lub 50 mg na dobe, jesli wartos¢ poczatkowa eGFR wynosita = 30 < 50 ml/min/1,73 m?) oraz pacjentow z populaji j zgodnie leczeniem
atrzymu]qcy(h placebo. Obie metody leczenia stosowano |ednoczesn|e z zazwy(za] smsawanym Ie(zemem zmlenajq(ym dn mqlonalny(h docelowych wartosci dla HbA, i (zynmknw ryzyka sercowo-naczyniowego
(ang.CV, Catkowita 5 ia ciezkich dziafe pagje byta podobna do tej lacebo. W populadji
wyodrgbnlone] zgodnie  zaplanowanym leczeniem wsmd paqentaw ktorzy w chwili rozpoczecia badanic liinsuling i (lub) aestosé wystep ciezkiej hipoglikemii w grupie pagjentow
wynosita 2,7%i 2,5 ji placebo. Wréd paqentow ktorzy w chwili rozpoczecia badania liinsuliny i (lub) ika, czestos¢ wystep
ciezkiej hipoglikemii w grupie pacjentow lec l ynosita 1,0%i0,7% placebo. Czestos¢ ia obiekty i 6w zapalenia trzustii
W grupie pacjentow leczonych sytagliptyna wynosita 0,3% i 0,2% w grupie pacjentow placebo. Zgfaszanie podejt dziatart Po produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgfaszanie podej dziafari Umotzliwia to iepl ie stosunku korzym do vyzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezqce do fachowego personelu
medycznego powinny zgfasza wszelkie dziatania niepozadane za posredni Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona intemetowa: https://smz.ezdrowie.qgov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi iedzi 7. PODMIOT NY POSIADAJACY NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0,
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer i ie do obrotu: Metformax Combi, 50 mg + 850 mg nr pozwolenia 27068, Metformax Combi, 50 mg + 1000 mq nr pozwolenia 27069 —
‘wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU TU LECZNICZEGO: 12.05.2022 . K: i p wydawany
z przeplsu \ekarza (harakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl. Cena detaliczna: Metformax Combi, tabl. pawl 50 + 1000 mq X 60 szt. — 49,90 zt. Wysokos¢ doptaty
we wskazaniu: w doustne] terapii, w skojarzeniu z metformina: cukrzyca typu 2 u pacjentow, u ktdrych w j w monoterapii nie pozwala
‘osiagnac dobrej kontroli glikemii, wartos¢ HbA1c > 7% (przez co najmniej 3 miesiace); poziom odptatnosci: 30% 27,982t Lek $wi iobiorcy pi ficzeniu 65. roku zycia.
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 . w spr lekow, rodkow sp i i wyroboy jycznych na 1lipca 2024 ..

1. NAZWA PRODUKTU LEGZNICZEGO: Metformax SR Combi, 50 mg + 500 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Metformax SR Combi, 50 mg -+ 1000 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Metformax SR Combi, 100 mg+1000 mg, tabletkio Inianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Metformax SR Combi, 50 mg + 500 mg; Kazda tabletka zawiera sytagliptyny (hlmawndnrek
Jednowodny, co ody Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg: Kazda tabletka d| da50mg

sytagliptyny oraz 1000 mg metforminy chlorowodorku. Metformax SR Combi, 100 mg + 1000 mg: Kazda tabletka zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 100 mg sytagliptyny oraz 1000 mg
metfnrmmy chlorowodorku. Pefny wykaz substangji poma(nlczy(h patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu 1tah\etka) Metformax SR Combi, 50 mg + 500 mg:

podtuzne, Y1 h 17,2 mm x 8,4 mm. Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg: Biate, podtuzne,
napisem 50" po jednej stronie i,,1000” po drugiej stronie, 0 wymlara(h 22,2 mm x 10,8 mm. Metformax SR Combi, 100 mg + 1000 mg: Pomarariczowe, podtuzne, ahuslmnnle wypuk!e tabletki powlekane
7 napisem, 100" po jednej stronie i, 100" farach 22,2 mm X 10,8 mm. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania d d h pacjentow z cukrzyca

typu 2: Metformax SR Combi wskazany jest do stosowania, oprocz diety i cwiczen fizycznych, w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentdw z glikemia niedostatecznie wyréwnang podczas stosowania maksymalnej
tolerowanej dawki metforminy w monoterapii lub u pacjentow juz leczonych sytagliptyna w skojarzeniu z metforming. Metformax SR Combi wskazany jest do stosowania w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika
(tj. w leczeniu potrajnie skojarzonym), oprécz diety i ¢wiczen fizycznych, u pacjentow z glikemia niedostatecznie wyrdwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i pochodnej

sulfnnylomn(zmka Metformax SR Combi jest wskazany w leczeniu potmjnle skojarzonym z agomstq m(eptma przez proliferatory 6w typu gamma (PPARY) (t]. tiazoli oprocz
dietyi cwiczert jentow z glikemia j dawk iagonisty receptora PPARy. Metformax SR Combi jest takze wskazany do
stosowania, jako lek uzupetniajacy podanie insuliny (t). w leczeniu potmjme skojarznnym) pomocniczo wraz zd\etql Cwiczeniami fizycznymi w (e\u poprawy kontroli glikemii u pacjentow, u ktorych stosowanie stafej
dawki insuliny i metforminy nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii. 4.2 ie i sposéb Dawke produktu leczniczego Metformax SR Combi nalezy

kazdorazowo dostosowac na podstawie aktualnego schematu leczenia oraz skutecznosdi i tolerandji, przy czym nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 100 mg sytagliptyny oraz



2000 mg metformmy Dawka pn(quknwa u pagjentow juz Ie(zony(h metformmq powinna zapewma( dostarczanie sytagliptyny w dawce 100 mg oraz metforminy w juz stosowanej dawce raz na dobg. Pagienci
przyjmujacy razy nadobe zostac przestawieni na Metformax SR Combi stosowany raz na dobe w tej samej catkowitej dawce
dobowej me(formlny Pmdukt \eamtzy Metfnvmax SR Combi, 100 mg + 1000 mg stosowany raz na dobe jest przeznaczony dla pacjentow leczonych juz dawka dobowg 1000 mg metforminy w postaci tabletek
(o przedtuzonym lub natychmiastowym uwalnianiu). Produkt leczniczy Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg (dwie tabletki raz na dobe) jest przeznaczony do leczenia podtrzymujacego u pacjentow juz
otrzymujacych dawke dobowg 2000 mg metforminy w postadi tabletek (o przedtuzonym lub natychmiastowym uwalnianiu). Pacjentom j metforminy 0 lub
natychmiastowym uwalnianiu) w dawce 1500 mg na dobe mozna zaproponowac zmiane leczenia na jedn tabletke produktu leczniczego Metformax SR Combi, 50 mg + 500 mg oraz jedna tabletke produktu
leczniczego Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg przyjmowane jednoczesnie. Nie zaleca sie zmiany leczenia na produkt leczniczy Metformax SR Combi u pacjentow otrzymujacych metforminy chlorowodorek
w dawce powyzej 2000 mg na dobe. U pacjentow, ktorzy nie toleruja produktu leczniczego Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg s&osowanego jako dwie tabletki raz na dobg nalezy rozwazy( s&osowame pmduklu
Ietznl(zegn Metformax SR Combi, 50 mg +1000 mg dwa razy na dnbe, obie dawki przyj positkiem. Dorosli. i (GFR = 90 ml/min): P

1pii: U pagjentow dawka poczatkowa powinna
zapewmac dostarczanie 100 mg sytagliptyny raz na dobg oraz przyjmowanej juz dawki metforminy.. 6w przyjmujacych jednoczesnie
sytagliptyne i metformine Metformax SR Combi powinien b‘{( Mqaany do leczenia w dawce odpowiadajacej przyjmowanym juz dawkom sytagliptyny i metforminy. Pagjenci z niedostatecznie wyréwnang glikemiq

podczas q ika: Dawka powmna zapewniac dostarczanie 100 i razna dohe oraz i iiny podobnej do
dawki przyj j w i i R Combi w skoj iika moze by¢ j

w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii (patrz punkt 4.4 ChPL). Pacjendi z niedostatecznie wyréwnanq glikemiq podczas skojarzonego leczenia maksymalng tolerowanq dawkq metforminy i agonisty receptora PPARy:
Dawka powinna zapewniac dostarczanie 100 mg sytagliptyny raz na dobe oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyj j poprzednio. Pagjendi z nie ie wyrownanq glikemiq podcza:

leczenia insuling i maksymalnq tolerowanq dawkq metforminy: Dawka powinna zapewniac dostarczanie 100 mg sytagliptyny raz na dobe oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyjmowanej poprzednio.
W przypadku stosowania produktu Metformax SR Combi w skojarzeniu z insuling moze by¢ konieczne obnizenie dawki insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii (patrz punkt 4.4 ChPL). Dla réznych dawek
me(fnrmmy dostepny jest produkt leczniczy Metformax SR Combi 0 mocy 50 mg sytagl\ptyny oraz 500 mg metfurmmy (h\umwodorku 50 mg syiagllptyny oraz 1000 mg metfnrmmy (Mnmwodorku lub 100 mg

glipt 1000 mg i Wszyscy pacjenci powinni ¢ zalecang di 6w: Zaburzenia
«zynnosdi nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z fagodnymi iami czynnosci nerek [wspol ik przesaczania (ang GFR) = 60 ml/min]. Wartos¢ GFR nalezy oznaczy¢
przed rozpoczeciem leczenia produktami leczniczymi zawierajacymi metformine, a naslgpme o najmniej raz na mk U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek oraz u pacjentow
‘w podesztym wieku czynnosc nerek nalezy oceniac czesciej, np. o 3-6 miesiecy. Przed tforming u pacjentow z wartoscia GFR < 60 mi/min nalezy przeanalizowac czynniki mogace

2wiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt 4.4 ChPL). Jeli produkt leczniczy Metformax SR Combi o odpowiedniej mocy jest niedostepny, nalezy zastosowac jego poszczegéine skfadniki osobno zamiast
produktu zfozonego o ustalonej dawce.

GFR mi/min ina (i 2 iani Sytaglipt
60-89 Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg. Mozna rozwazye zmniej i w reakgina jaca sie czynnoic nerek. | Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg.
45-59 Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz potowa dawki ] Mak Ina dawka dobowa wynosi 100 mg.
30-44 Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wigksza niz potowa dawki k Ina dawka dobowa wynosi 50 mg.
<30 Metformina jest przeciwwskazana. Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg.

Zaburzenia czynnosci watroby: Nie stosowac produktu leczniczego Metformax SR Combi u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2 ChPL). Pagjenci w podeszlym wieku: Poniewaz metformina
i sytagliptyna sa wydalane przez nerki, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Metformax SR Combi u starszych pacjentéw. Pomocniczo w zapobieganiu zwiazanej z przyjmowaniem
metforminy kwasicy mleczanowej, zwiaszcza u 0s6b w podesztym wieku, konieczne jest monitorowanie czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4 ChPL). Dzieci i mfodziez: Produktu leczniczego Metformax SR Combi nie
nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat ze wzgledu na niewystarczajaca skutecznos¢. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 5.2 ChPL. Nie przeprowadzono badari dotyczacych
stosowania produktu zfozonego zawmra]qcego sytagliptyne i metfurmmg u dzle(l w wieku ponizej 10 lat. Sposéb podawania: Podanie doustne. Tahle(k\ nalezy potykac w (alusu, pupua]qc szklankg wudy Nie zu¢.
Metformax: 43

SR Combi jest przeci upacentéw z: H j lub na kto bstancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL (patrz punkty 4.4i4.8 ChPL); kazdym rodzajem ostrej
kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa kwasica ke(unuwa), stanem $pi ; dezka cia nerek (GFR < 30 ml/min) (patrz punkt 4.4 ChPL); ostrymi
‘stanami mogacymi zmieniac uynnos( nerek, jak na przykfad: odwodnienie, clgzkle zakazenie, wstrzas, donaczyniowe podanie $rodkow kontrastowych zawierajacych jod (patrz punkt 4.4 ChPL); ostra lub przewlekfa
chorobq, ktéra moze ienie tkanek, taka jak: ni $¢ serca lub ukladu niedawno przebyty zawat migsnia sercowego, wstrzas; zaburzeniami zynnosci watroby; ostrym
zatruciem alkoholowym, alkoholizmem; karmiacych piersia. 4.4 Specjalne zenia i srodki znosd dotyczace ia: Ogdlne: Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Metformax SR Combi

u pacjentow z cukrzyca typu 11 nie wolno go stosowac w leczeniu kwasicy ketonowej w przebiegu cukrzycy. Ostre zapalenie trzustki: Stosowanie inhibitoréw DPP-4 wiaze sie z ryzykiem wystapienia ostrego zapalenia
trzustki. Nalezy poinformowac pacjentow o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia trzustki: uporczywym, silnym bélu brzucha. Po odstawieniu sytagliptyny (z leczeniem wspomagajacym lub bez)
zaobserwowano ustapienie zapalenia trzustki, ale odr bardzo rzadkie przypadki lub g0 zapalenia trzustki i (Iub) zgonu. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy odstawic
produkt leczniczy Metformax SR Combi oraz inne potendjalnie budzace watpliwosci produkty lecznicze. W przypadku potwierdzenia ostrego zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczynac leczenia produktem
leczniczym Metformax SR (ombl Nalezy zachowac ostroznosc u paqenmw z zapaleniem trzustki w wywiadzie. Kwasica mleczanowa: Kwasica mleczanowa, vz,adk\e, ale (|g1k|e vowManle metaboliczne, wystepuje
najezesciej cinerek, lub W przypadku p i metforminy,
0 zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia (ciezkie wymioty, biegunka, goraczka lub Imme]swna podaz plynéw) nalezy tymczasowo wstrzymac stosowanie metforminy i zalecane jest
zwrécenie sie do lekarza. U pajentow leczonych metforming nalezy ostroznie rozpoczyna leczenie produktami leczniczymi, ktore mogg ciezko zaburzy¢ czynnosc nerek (takimi jak leki przeciwnadcisnieniowe,
mu(zupgdne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate gfodzenie i wszelkie stany zwigzane

jak rownie j produktdw leczniczych mogacych wywoa¢ kwasice mleczanowg (patrz punkty 4.3 i 4.5 ChPL). Pacjentow i (lub) ich opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku
wystapienia kwaslcy mleczanowej. Kwasl(g mleaanowq (harak\erynqe wyslgpcwanle dusznosci kwasiczej, bolu brzucha, skurczow migsni, astenii i hipotermii, po ktorej nastepuje Spiaczka. W razie wyslqplema

6w padjent p medycznej. Odchylenia od wartosci wwynikach badari jjnych obejmuja
PH krwi (< 7,35), zwigkszenie stezema mleczandw w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwigkszenie luki anionowej i stosunku mleczandw do pirogronianow. Czynnos¢ nerek: Wartosc GFR powinna by¢ oznaczona Wled

iem leczenia, asu (patrz punkt 4.2 ChPL). Pwdukﬂeam(zy R Combi jest przeci y upacientdwz GFR < 30 mi/mini
W razie ) ji ynnos¢ nerek (patrz punkt 4.3 ChPL). I U pacjentow przyj Metformax SR (umb\ w skojarzeniu z pochodng sulfunylomu(znlka lubinsuling moze
wystapic ryzyku hlpog\lkemu Konieczne moze byc zatem zmniejszenie dawki pochodnej lub insuliny. Reak(\e i: Po produktu leczniczego do obrotu zgfaszano
iezkich reakgji ci u pagjentéw Reakje te obejmuja anafilaksje, obrzek y skory, w tym zespot Johi . Poczatek
tych reakql wystepowat w ciagu pierwszych 3 miesiecy po vomoug(m leczenia sytagliptyna, a w przypadku kilku zgtoszeri po pierwszej dawce W przypadku podejrzenia reakdji nadwrazliwosci nalezy przerwac
lecznic R Combi, ocenic, czy astosowac (patrzpunkt4.8 ChPL). P i W okresie
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zghszanu wystepowanie pemf igoidu pecherzowego u pacjentow przyjmujacych inhibitory DPP-4, w tym sytagliptyne. W przypadku podejrzenia pemfigoidu
nalezy przerwac ie produk niczeq SR Combi. Zabieg chirurgiczny: Podawanie pvuduktu leczniczego Metformax SR Combi musi by¢ przerwane bezpusredmu erd zahleg\em
w znieczuleniu ogdlnym, 0y lub. Leczenie mozna wznowic g , niz po 48 godzinach po zab

oraz dopiero po ponownej ocenie (zynnusu nerek i stwie iu, ze jest stabilna. Podawanie Srodkéw jod: iowe podanie $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod moze
doprowadzic do nefropatii powodujac j y i zwiekszenie ryzyka kwasicy Nalezy przerwar st produktu leczniczego Metformax SR Combi
przed badaniem lub podczas bad: b ¢ go prze; jmniej 48 godzin po badaniu, po (| Combi pod warunkiem ponownej

oceny czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest ona slabl\na (patrz punkty 4.3 4.5 ChPL). Zmiana stanu klinicznego pacjentow z uprzednio kontrolowana cukrzyca typu 2: Pacjenci z cukrzyc typu 2 uprzednio dobrze
wyréwnang w wyniku slusuwanla pmduk\u leczniczego Metformax SR Combi, u klury(h wys(qp\q nieprawidtowe wynlkl badari Iaboraloryjny(h Iuh choroby kllnlane (zwhszu,a mespre(yzuwane i stabo okreslone)

powinni zosta¢ p ¢ oznak kwasic y il iketond gl krwi oraz,




w przypadku wskazar, odczyn pH krwi i stezenia mleczandw, pirogroniandw i metforminy. Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych dwdch rodzajéw kwasicy, nalezy natychmiast odstawic produkt leczniczy
Metformax SR Combi i zastosowac odpowmdme Srodki zaradcze Meﬁovmax SR (ombl zawiera sd: Ten pmdukx Ieczmay zawiera mnlej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za

wolny "4, R Combi w tabletkach, jednak wykazzno blorownnwaznosc
i R i i i zme(furmmq(patvzpunkﬁZ(hPIl gt P dziat: wtym Qi
Lymxanu ie hipoglikemii w pr: ypadku leczenia skoj: h ika (13, s%i i |nsu||nq (10,9%). mghg(ynal metformina: i niepoz wujeciu
d d iz ji 6 4 (Tabela” ( i ia okreslono ji i
(=1/10); agst0(>1/100do<1/10) niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadk ,1/10000do<1/1num /1 $¢ nie moze byc
danych).
Tabela 1: Czestos¢ ia dziafani niepoz dla i i i w i W placebo badaniach kliniaznych i po wprowadzeniu
produktu lezniczego do obrotu
Dziatanie niepozadane I (zgstos¢: ia dziatania ni
Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
Trombocytopenia I Rzadko
Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Reakdje liwosci, w tym odpowiedzi *t | (zestos¢ nieznana
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Hipoglikemia® I (zesto
Zaburzenia ukfadu nerwowego
Sennos¢ I Niezbyt czesto
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Srédmiazszowa choroba phuc* | (zestos¢ nieznana
Zaburzenia zofadka i jelit
Biegunka Niezbyt czesto
Nudnosci (zesto
Wazdeda (zesto
Zaparcia Niezbyt czesto
Bl w gomej czesci brzucha Niezbyt czesto
Wymioty (zesto
Ostre zapalenie trzustki*'* (zestos¢ nieznana
Martwicze i krwotozne zapa\ememus{kl ze skutkiem Smiertelnym lub bez*! (zestos¢ nieznana
Zab oryi
Swigd* Niezbyt czesto
Obrzek naczynioruchowy*" (zestos¢ nieznana
Wysypka*! (zestos¢ nieznana
Pokrzywka*! (zestos¢ nieznana
Zapalenie naczyn skory*" (zestos¢ nieznana
Ttuszczajace choroby skary, w tym zespét Stevensa-Johnsona™*
Pemfigoid pecherzowy™ (zestos¢ nieznana
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Bole stawow* (zestos¢ nieznana
Bdle migsni* (zestos¢ nieznana
Bol koczyn (zestos¢ nieznana
Bol plecow™ (zestos¢ nieznana
Artropatia* (zestos¢ nieznana
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenia czynnosci nerek* |(zgs\05’(’nieznana
Ostra ni &€ nerek*  agstosénieznana
* Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. * Patrz punkt 4.4. * Patrz ie ieczeris i TECOS ponizej. Opis wybranych dziatari ni
wieksza czestos¢ ia niektorych dziatari niepoz przy stosowaniu sytagliptyny i metforminy w skojarzeniu z innymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi w pordwnaniu
zbadaniami sytagliptyny i metforminy stosowanych w monnlerapn Ohejmawaiy one hipoglil (dziatanie niepozad: bard: to w leczeniu skojarzonym z pochodnymi sulfonylomocznika lub
insuling), zaparcia (czesto przy d i i bol glowy oraz suchos¢ w ustach (niezbyt czesto przy stosowaniu z insuling).
Xymgllplynn W badaniach dotyaq(y(h pnmwnama sytagllp(yny stosowanej w mnnoterapu w dawte 100 myg raz na dobe z placebo do odnatowany(h dziatait nlepazqdanych Ieku nalezaty: bol glawy, hlpoqhkemla
U iej S%, W
o $luzowej nosogardta. Ponadto ie zapalenia kosci i stawdw oraz bélu koriczyn zgfaszano niezbyt czesto (z czestoscia > 0,5% wieksza u pajentow leczonych sytagliptyng
niz w grupie kontrolnej). Metformina: Objawy ze strony ukladu pokarmowego zgtaszano bardzo czgsm w badama(h Kinicznych metfmmmy ipo wpmwadzemu metforminy dn ohmlu Oblawy 2 stmny ukladu
pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu, iw ly samois i

Zwigzane ze stosowaniem metforminy to: metaliczny posmak w ustach (czesto), kwasica mleczanowa, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, pokrzywka rumieri i Swiad (bardzo rzadko). Diugotrwate
leczenie metforming wigzato sie ze zmniejszeniem wchtaniania witaminy B, co bardzo rzadko moze prowadzi¢ do istotnego Klinicznie niedoboru witaminy B,, (np. niedokrwistos¢ megaloblastyczna). Kategorie
zestosci wystepowania oparte s na informacjach zawartych w dostepnej w UE Charakterystyce Produktu Leczniczego dla metforminy. Dziedi i miodziez: W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem
produktu ztozonego zawierajacego syhgllptyng i metfnm\mg u dzle(l i mdzwezy z cukrzyca typu Z w wieku od 10 do 17 lat profil dziatar byt zasadniczo pord 2 profilem

udorostych. U dziedi i miodziezy przyjmuj Wwigzato sie ze zwi ryzykiem hipoglikemii. Badanie bezpieczeristwa sercowo-naczyniowego
TECOS: Do badania TECOS (ang. TECOS, Trial Fvaluating Cardiovascular Outcomes with Sitagliptin) oceniajacego wplyw sytaghp(yny na ukfad sercowo-naczyniowy wigczono 7332 paqentow Ieczonych sytaghp(ynq
‘w dawce 100 mg na dobe (lub 50 mg na dobe, jesli wartos¢ poczatkowa eGFR wynosifa > 30 < 50 mi/min/1,73 m?) oraz 7339 pagje populagji godnie




p\acebo Obie metody leczenia stosowano jednoczesnie z zazwyczaj stosowanym leczeniem zmierzajacym do regionalnych docelowych wartosci dla HbA, i czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego (ang. CV,

Catkowita czestosc ia ciezkich dziafari ni u pagentow otrzymujqcy(h sylagllptyne byta podobna do tej obserwowane] u pacjentow otrzymujacych placebo. W popu\aql
wyodrgbnlone] zgodnie  zaplanowanym leczeniem wxrod paqentow ktorzy w chwili rozpoczecia badanic liinsuling i (lub) i agsm q ciezkiej hipoglikemii w grupie pacj
lec I wynosita 2,7%i 2,5% w grupi ji placebo. Wsrod pacjentdw, ktorzy w chwili rozpoczecia badania ni liinsuliny i ika, czestos¢
ciezkiej hipoglikemii w grupie pacjentow I ynosita 1,0%i0,7% w grupie pacjentd ji placebo. Czestos¢ ia obiek i 6w zapalenia trzustki
W grupie pacjentdw leczonych sytagliptyna wynosita 0,3% i 0,2% w grupie pacjentow placebo. Zgfaszanie podejt dziatari ni Po produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgfaszanie podej dziaari ni Umozliwia to nieps i ie stosunku korzys(\ do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfaszac wszelkie ji dziatania niepozadane za posredni Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona intemetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi jiedzi 7. PODMIOT NY POSIADAJACY NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0,
ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. i i R Combi, 50 mg + 500 mg: ie nr 27167. Metformax SR Combi, 50 mg + 1000 mg: pozwiolenie nr 27168.

Metformax SR Combi, 100 mg + 1000
11.07.2022 r. Kategoria dostepnosci:

27169. Wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO:
p — produkt wydawany 2 przepisu lekarza. Charakterystyka Pmduktu Le(zmaego doslepna na stronie www.tevamed.pl. Cena detaliczna: Metformax SR Combi, tabl.

0 zmodyfikowanym uwalnianiu, 50 + 1000 mg x 60 szt. — 68,54 zt. Wysokos¢ dopfaty swié we doustnej terapii, w skojarzeniu z metforming: cukrzyca typu 2 u pagjentow, u ktorych
zastosowanie metforminy w maksymalnie tolerowanej dawce w monoterapii nie pozwala osiagnac dobrej kontroli glikemii, wartos¢ HbA1c > 7% (przez co najmniej 3 miesiace); poziom odptatnosci: 30% — 41,96 zt.
Lek bezptatny dla swi iobiorcy po ukoriczeniu 65. roku zyda. ie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego

wyrobéw medycznych na 1lipca 2024r.).

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane. PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: PITAMET, 1 mg, tabletki
powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera pllawaslatyng W postaci soli wapnia w ilosci rownowaznej 1 mg pliawastatyny P\TAMET 2 mg, tabletki powlekane Kazda Iah\etka powlekana zawiera pitawastatyng
wposla(l sn\lwapnlawwlom 0 j2mg PITAMET, 4 mg, i Kazda
dziataniu: PITAMET, 1 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 63 mg laktozy jednowodnej. PITAMET 2mg, (ableik\ powlekane Kazda tabletka powlekana Zawiera
126 mg laktozy Jednowodne] PITAMET, 4 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera ZSZ mg laktozy Jednowudne] Pelny wykaz xuhstanq\ pumntm(zy(h pairz punkl 61 ChPl 3. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. PITAMET, 1 mg, Q iate, cylindryczne,
PITAMET, 2 mg, tabletki powlekane: Biate, (ylmdry(zne ohuxtmnmewypukle Iableik\ powlekane bezlmu dzwelq(ej, oznakuwane ,P2"po jednej slmmelsmdm(y okolo7mm PITAMET 4mg, tabletki powlekane: B\ale
ylindryczne, P4 Lini facznie do przetamania tabletki
weelu ulalwmnla jej pmkmgtla N\esluzy do dzielenia tabletki na dwie réwne dawki. 4. SZC KLINICZNE: Produkt leczniczy PITAMET jest wskazany do stosowania
tkowitego cholesterolu (TC) ora: DL (LDL-C) udorostych, mfodziez pi i g, faczni j i
2z rodzinng i ig oraz wspd (mieszan) dyslipidemia w sytuacji, gdy stosowana dieta oraz inne metody ni jiczne s3 ni jace. 4.2.
i sposob podawania: Dawkowanie: Przed rozpoczeciem leczenia pagjent powinien stosowac diete obnizajaca stezenie cholesterolu. Wazne jest, aby pacjenci kontynuowali stosowanie diety w trakcie leczenia.
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 1 mg raz na dobe. Kolejne etapy ia dawki powinny byc 2 przerwami 4 tygodni lub wiece]. Dawki nalezy dostosowac indywidualnie, w oparciu
ostezenie LDL-C, cel leczenia oraz odpowiedz kliniczng pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 mg. Osoby w podeszfym wieku: U pacjentow w wieku powyzej 70 lat nie ma potrzeby dostosowania dawki (patrz
punkt 5.1i5.2 ChPL). Dzieci i miodziez: Dzieci w wieku 6 lat i starsze oraz miodziez: Stosowanie produktu leczniczego PITAMET u dzieci powinno by¢ 'ylcznie przez lekarzy doswi w leczeniu
hlperllpmemn a pus(gpy Ietzema powmny byc regulamie oceniane. U dzieci i mtodziezy z rodzinng heterozygotyczng hlpev(holeslemlemlq zazwytzaJ stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobe. Kolejne
rwami 4 tygodni lub wigcej. Dawki nalezy dostosowac ezenie LDL-, cel leczenia oraz odpowiedz kliniczng pacjenta. U dzieci
WW|eku od 6 do 9 lat maksymalna dawka dobowa wynosi 2mg. U dzieci w wieku 10 at i starszych maksymalna dawka dobowa wynaxl 4 mg (patrz punkt4.8,5.1i5.2 ChPL). Dzieci w wieku ponizej 6 lat: Nie okreslono
bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego PITAMET u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane nie s3 dostepne. Pagienci. Scig nerek: U pacjentow z fagodnym liem czynnosci
nerek dostosowanie dawk nie jest konieczne, ale nalezy zachowa ostroinos¢ Dane dotyc i dawki4mg u pacentow i &cia nerekni dnasilenia s
ograniczone. W zwiazku z tym dawke 4 ¢ WYLACZNIE pod sci ia dawki. ki $ci nerek nie zall
stosowania dawki 4 mg (patrz punkt 4. 4 i52 (hPL) Pagjendi z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby: Nie zaleca si¢ xtosnwama dawki 4 mg u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci watroby. Maksymalna dawka dobowa — 2 mg — moze zostac podana pnd S(IS"{M nadzorem 1pa|vz punkt 44i5. Z (hPU Sposéb podawania: Wytacznie do stosowania doustnego. Tah\elka

powinna zostac potknieta w catosdi. Produkt leczniczy P\TAMET moze by przyjr itkow. Zaleca sig, aby pacjent
porzedma L ie statynami jest j rytm y i Iip\déw,‘ Sli dziecko lub ie jest i ¢ tabletki, to jesli koni przygotowaé
abletke w ,iwypic’jqnaty(hmias\ i, Aby zapewnic przyjecie catej dawki, szklank i przeptukac iednig wody i natychmiast jg wypic.

Tabletek nie wolno rozpuszczac w kwasnych sokach owocowych ani w mleku. 4.3. Przeciwwskazania: Stosowanie produktu PITAMET jest przeciwwskazane: u pacjentow z nadwrazliwoscia na pitawastatyne, inne
slatyny lub na ktérakolwiek subslanqe pomu(maq wymlemunq w punk(le 6.1 ChPL; u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci wamby, czynnq choroba watroby lub trwale podwyzszunym xtezemem
W surowicy ¢ normy (GG Upa(]eﬂ(DWZmlOpaﬂq,\Apaqm\uw 0 jimujacych cyklosporyne;

piersia oraz u kobiet w wieku mzmdczym niestosujacych skulecznyth me\od zapobiegania ciazy. 4.4. Specjalne 7/ i $rodki nosd dotyczace ia: Dziatanie na migsnie: Podobnie jak
w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA (statyny) istnieje mozliwos¢ wystapienia bléw migsni, miopatii i w rzadkich przypadkach rozwoju rabdomiolizy. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
0 koniecznosdi zgtaszania wszelkich dolegliwosci dotyczacych miesni. Stezenie kinazy kreatynowej (CK) powinno by¢ oznaczone u kazdego pacjenta zgfaszajacego bole migsniowe, tkliwos¢ lub ostabienie miesni,
szzegdlnie jezeli objawom tym towarzyszy zte samopoczucie lub goraczka. Stezenie kinazy kreatynowej nie powinno by¢ oznaczane po wytezonym wysitku lub gdy wystepuja jakiekolwiek inne czynniki mogace
powodowa podwyzszenie stezenia CK, gdyz moze to prowadzic do nieprawidtowej interpretadji wyniku badania. W przypadku stwierdzenia podwyzszonego stezenia (K (> 5 x GGN) wyniki powinny zostac
potwierdzone w ciagu 5-7 dni. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia j miopatii martwiczej (ang. I -mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami lub po jego
zakorizeniu. Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwiekszona aktywnosc kinazy kreatynowej w surowicy utrzymujaca sie mimo przerwania leczenia statynami. W kilku
przypadkach zaobserwowano, ze statyny wywotuja miastenie de novo lub nasilaja juz wystepujaca miastenie lub miastenie oczng (patrz punkt 4.8 ChPL). Jesli nastapi nasilenie objawow, nalezy przerwac stosowanie
pmduk\u P\TAMET Odnmowano nawroty (horoby po podaniu (ponownym podaniu) tej same] Iub mnej siatyny Pmduk\u PITAMET nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z kwasem fusydawym slusuwanym
konieczne,

iqgu7d W
na czas trwania leczenia kwasem fusydowym. Zgfaszano przypadki rabdomiolizy (w tym przypadki smiertelne) wsrod pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie kwas fusydowy i statyny (patrz punkt 4.5 ChPL). Nalezy
Zwrocic uwage paqemow na kumeanos( naty(hmlasmwego zasiegniecia porady Iekarsk\e] w pvzypadku wyslqplema objawuw takich jak ostabienie mlgsm bol migsni (zy\kllwos( migsni. Leczenie statynami mozna

WZNOWIC p W jestdtug fusydowego, np.
ciezkich zakazen, jed produktu PITAMET i kwasu q ¢ wylaczni indywic ipod Scisty Przed iem leczenia: Podobnie jak
inne statyny, produkt PITAMET nalezy stosowac ostroznie u pagjentow z czynnikami jacymi do i iolizy. W ponizej ieni przypadkach nalezy oznaczy( stezenie kinazy

kreatynowej, aby okresli¢ punkt odniesienia: zaburzenie zynnosci nerek; niedoczynnosc tarczycy; dziedziczne choroby migsni u pacjenta lub cztonkéw jego rodziny w wywiadzie; wczesniejsze objawy toksycznosci
migsniowej w trakcie stosowania fibratow lub innych statyn; choroby watroby lub naduzywanie alkoholu w wywiadzie; pagjenci w podeszlym wieku (powyzej 70 lat) z innymi czynnikami predysponujacymi do

W takich dkach zaleca sie ob ge kliniczng, a ryzyko dla pacjenta powinno byc rozwazone w odniesieniu do potenqalny(h korzysci wynikajacych z \eczema Nie nalezy rozpoczynac leczenia
produktem PITAMET jezeli pozi Kie t (> 5 GGN). W trakcie leczenia: Pacjenci powinni zosta¢ zacheceni do ni ia bolo os?ablema 0y nu; $ni. Nalezy okreslic poziom
kinazy el poriom (K st 5% GGN), nalezy przerwac leczenie. Nalez ¢ ie leczeni &cimiesi bardzo nasilone, nawet

Kjest < 5 x GGN. Po ustapienit i ia (K do wartosci prawi i P\TAMEdeawte 1 Scista k la. Wptyw na czynnos¢

watroby: Pmduk\ Ieamtzy P\TAMET podobnie ]ak inne slalyny, pnwwen by¢ stosowany z zachowaniem os&mznostl u paqemow z chorob watroby w wywiadzie lub regularnie naduzywajacych alkoholu. Zale(a slg
] I produktem PITAMET i ok P ia. Nalezy przerwac lie pr jezeli u pagj




podwyzszone stezenie aminotransferaz w surowicy (ALT i AST) przekraczajce 3 x GGN. Wptyw na czynnos¢ nerek: U pacjentow z umi lub ciezkim iem czynnosci nerek produkt leczniczy PITAMET
powinien byc stosowany z zachowaniem ostroznosci. Dawka powinna by¢ zwiekszana wyfacznie pod Scista obserwagja. U pagjentdw z ciezkim Sci nie zalea si dawki 4 mg (patrz
punkt 4.2 ChPL). Cukrzyca: Niektdre dane wskazuja, ze wszystkie leki z grupy statyn zwiekszajq stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentow z wysokim ryzykiem wystapienia cukrzycy w przysztosc moga
powodowac hiperglikemie o nasileniu j jiedniej opieki di jiznej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzysc w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chorob naczyniowych, a zatem nie
powmnu siez tego pawndu przerywac leczenia statynami. Pacjentow z grupy vyzyka mpel\;hkemn (paqentow u ktorych stgzeme glukuzy na aao wynos\ od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m1 z zwwksmnym
i x;uuu, 7y knntml\ i w produk 3
jakibadaniach ie poj i ieni i liem pif 5.1ChPL). Srédmi horob:
M Wyjatkowo zgtaszano przypadki Srodmiazszowej choroby ptuc w Irakae stosowania niektorych statyn, szczegdlnie przy dtugotrwatym leczeniu (patrz punkt 4.8 ChPL). Do objawdw mozna zaliczy¢ dusznosc,
D kaszel oraz ogélne pog i zdrowia (zmeczenie, utrata masy ciata i goraczka). Jezeli istnieje podejrzenie, Ze u pacjenta leczonego statynami wystapita Srodmiazszowa choroba phuc, nalezy
przerwac leczenie statynami. Dziedi i miodziez: Is(mejq ograniczone dane dotyczace dfugoterminowego wptywu na wzrost i dojrzewanie ptciowe u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat przyjmujacych pitawastatyne.
Dziewczeta w wieku rozrodczym nalezy poir koni Sci stosowania iednich metod iegani; (lqzy leczenia produktem leczniczym PITAMET (patrz punkt 4.3 4.6 ChPL). Inne wplywy:
Zaleca sie czasowe zaprzestanie leczenia produktem PITAMET w czasie stosowania erytromycyny, innych i lub kwasu fusydowego (patrz punkt 4.5 ChPL). Nalezy zachowac ostroznos¢
w trakeie stosowania produktu PITAMET u pacjentéw przyjmujacych leki, o ktdrych wiadomo, ze moga wywolywac miopatie (np. fibraty lub niacyna, patrz punkt 4.5 ChPL). Laktoza: Produkt leczniczy zawiera laktoze
Jednowudnq Produkt nie pnwmlen by¢ s\osowany u paqemuw 2 rzadko wystgpujq(q dzwedzlcznq melu\eranqq galakluzy, hvaklem laktazy lub zespotem zlego wchlamama glukazy qalaktozy. 4. 8 Dzlalama

przy , mni 1-"
udziat w badaniu ze wzgledu na wystapienie dziatari i Sciej dziafaniem nie Zwigzanym i i badaniach klini bol
miesni. ie dotyczace dziatari Dziatania niepozadane i czestos¢ ich ia w badaniach Klinicznych o zasiegu Swiatowym, przeprowadzonych z zastosowaniem zalecanej dawki,
zostaty opisane ponizej wedtug grup uklad Czestos¢ I ostata w nastepujacy xposnb bardzo zgsto (= 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do
<1/100), rzadko (= 1/10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na p jie d h danych). Niezbyt czesto: Anemia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: Jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: Bezsennosc. Zaburzenia uktadu nelwaweya (Czesto: Bole glowy. Niezbyt czesto: Zawroty glowy, zaburzenia
smaku, sennosc. Czestos¢ nieznana: Miastenia. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia ostrosci widzenia. Czstosc nieznana: Miastenia oczna. Zaburzenia u(harbledmka Nlezbyl agsto: Dzwomenle (szum)wusza(h

Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: Zapama biegunki, niestrawnos¢, nudnosci. Nlezbyitzgslo Bole brzucha, suchos¢ w ustach, wymloty Rzadko: Bl jezyka, /q

Niezbyt czgsto: Podwy alaninowa). Rzadko: ZoMaczk bry i thanki| esto: Swiad,

wysypka. Rzadko: Pokrzywka rumieni. Czestos¢ nieznana: Obrzek faburzenia migsnic kieletowe, i ¢f i kosci: Czesto: Bole miesni, béle slawaw Niezbyt czesto: Skurcze migsni. Czestos¢

nieznana: icza, zespét toczni (patrz punkt 4.4 ChPL). i idrd liezbyt czesto: Czestomocz. Zabe iersi: Czgstos¢ nieznana:

Ginekomastia. Zaburzemaagolne/smnywmle;smpodanm Niezbyt (zgs\o Oslableme zte samopoczudie, zmg(zeme obrzek obwaduwy y; ie kinazy keratynowej ponad 3 razy goma
i (GGN) wystapito u 4922800 p: (1, ji $¢ GGN = 10 razy z towarzyszacymi skurczami migsni

wystepowaly rzadko i podczas badar klml(zny(h zostaly stwierdzone tylko u jednego pajenta sposmd 2406 Ie(mny(h pitawastatyng 4 mg (0,04%). Dzieci i miodziez: Baza danych dotyczacych bezpieczeristwa

klinicznego zawiera dane dotyczac ia u 142 pacjentow pedi wirdd ktdrych 87 pacjentow byto w wieku od 6 do 111at, a 55 pacjentow byto w wieku
od 12 do 17 lat. tacznie 91 pacjentow otrzymywato pitawastatyne przez 1 rok, 12 pacjentow otrzymywato pitawastatyne przez 2,5 roku, a 2 pacjentow przez 3 lata. Mniej niz 3% pacjentow leczonych pitawastatyng
musiato zakoriczy¢ udziat w badaniu z powodu zdarzen niepozadanych. Najczesciej zgfaszanymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z pitawastatyna w programie klinicznym byly: bole gtowy (4,9%), bole migsni
(2,1%) i bole brzucha (4, 9%} Na pndxtaww dosty e ych danych aczekuje s'\g, 13 u; tos¢ ia, rodzaj oraz smplen nasilenia dziatari niepozadanych u dzieci i mtodziezy beda podobne, jak u dumsh{ch Dane
uzyskane pe prosp letnie bad: pvaW|e pacjentow w Japonii. Znaczna wigkszos¢ z padj
uczestniczacych w badaniu byta leczona pitawastatyng w dawce 1 Iuh 2mg, a nie 4 mg. 10,4% pacjentow zgtosito wystapienie dziafari ktorych zwiazek z pi nie mogt zostac wykluczony,
natomiast 7,4% paqemow musiato przerwac Ietzeme z wzgledu na wystapienie dziatari niepozadanych. Czestos¢ wystepowania bolow miesni wynosita 1,08%. Wiekszos¢ dziatari niepozadanych miata charakter
fagodny. W czasie dwdch lat czestos¢ byla wyzsza u pacjentow i uczuleniem na lek (20,4%) i chorobami watroby lub nerek (13,5%). Ponizej wymienione zostaty
oraz opisana zostata czestos¢ ia dziatan W prosp: badaniu klinicznym po wprowadzeniu produktu do obrotu, ale nie w kontrolowanych badaniach klinicznych
0 zasiegu $wiatowym. Zaburzenia wqtroby i drdg zétciowych: Rzadko: Nieprawidtowa czynnosc watroby, zaburzenia pracy watroby. Zaburzenia migsnic Kiele i thanki fqcznej: Rzadko: Miopatia,

W badaniu przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtoszono dwa wymagaja italizacji przypadki iolizy (0,01% pacjentow). Dodatkowo, po wprowadzeniu produktu do obrotu, poza
przeprowadzonym badaniem zgfaszano przypadki wplywu na migsnie szkieletowe, facznie z bélami migsni i miopatia u pacjentow leczonych pitawastatyna, dla wszystkich zalecanych dawek. Otvzymano rowniez
2gtoszenia dotyczace rabdomiolizy, z ostra niewydolnoscia nerek lub bez ostrej nie ci nerek, wiazajac w i skutkiem §i Inym. Otrzymano rownie; goszenia

2darzeri (czestosc wystepowania okreslono na podstawie obserwacji uzyskanych z badar po wprowadzeniu produktu do obrotu): Zaburzenia uktadu nerwowego: Niezbyt czesto: Hipoestezja. Zaburzenia zofqdka i jelit:
Rzadko: dyskomfort w jamie brzusznej. Dziatania charakterystyczne dla grupy statyn: Przy stosowaniu niektdrych statyn zgfaszano nastepujace dziatania niepozadane: zaburzenia snu, w tym koszmary senne; utrata
pamlgtl zaburzema seksua\ne depresja; puJedyntze przypadki srodmiazszowej choroby phuc, zwiaszcza podczas diugotrwatego leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL); cukrzyca — czgstos¢ wystepowania bedzie zaleze¢ od

Al ryzyka lukozy we krwi na czczo > 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, podwyzszone stezenie triglicerydow, nadcisnienie Igtm(ze w wywiadzie). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obm&u |s|mne jest zgtaszanie podejt dziafari nig Umoz\lwm to niepl ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachoweg jinny zgfaszac wszelkie dziatani; 2 posredni Dziatari
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Pmduktow Leczniczych, Wyrobnw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21309, strona
intemetowa: https://smz.ezdrowie 1. Dziatania ni mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU: Teva BV, Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: PITAMET, 1 mg: 26129. PITAMET, 2 mg: 26130. PITAMET, 4 mg: 26131. Wydane przez
Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: marzec 2023 . Kategoria dostepnosci: RP —produkt wydawany z przepisu
lekarza. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 5 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg tadalafilu. Substancja pomocnicza o znanym dziafaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 88 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Pefny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt ChPL 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Tabletki powlekane s
owalne w kolorze ochry do z6ltych, z jednej strony z wytioczonym napisem 5" i gladkie z drugiej strony. Diugosc tabletki: 8,1 mm, szerokosc: 4,1 mm. 4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do
stosowania: Leczenie zaburzeri erekgji u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziafat skutecznie w leczeniu zaburzen erekql kameana jest stymulacja seksualna. leaeme objawdw fagodnego rozrostu gruczotu
krok TadalafilTeva nie jest jia u kobiet. 4. ie: Zab dawka
jest 10 mg, przyjmowane przed planowang aktywnoscia seksuaing, niezaleznie od positkow. U pajentow, u klory(h dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg. Pmduk(
leczniczy nalezy zazy¢ przynajmniej 30 minut przed planowanq aktywnoscia seksualng. Maksymalna czestosc przyjmowania produktu leczniczego wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mq i 20 mg przeznaczony jest do
stosowania przed planowana aktywnoscia seksualna. Nie zaleca sie statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentow, ktrzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva
(tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentow
zale(anq dawka ]esl 5mg raz na dobe, pvzmeuwane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od toleranji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszyc do 2,5 mg raz na dobg. Nalezy
¢ celowosc ia produktu leczniczego w schemacie raz na dobg. tagodny rozrost gruczotu krokowego u dorostych mezczyzn: Zalecana dawka to 5 mg przyjmowane w przyblizeniu o tej
samej porze kazdego dnia, w czasie positku lub miedzy positkami. U dorostych mezczyzn leczonych jednoczesnie z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego oraz zaburzen erekdji zalecana dawka to 5 mg
przyjmowane o tej samej porze kazdego dnia. U pagjentow leczonych z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, ktdrzy zle Kolequ tadalafil w dawce 5 mg nalezy rozwazyc alternatywna metode leczenia,
poniewaz nie wykazano skutecznosci tadalafilu w dawce 2,5 mg w leczeniu fagod tu krokowego. S: ol ni w podesztym wieku: U pacjentéw w podeszlym wieku
nie jest konieczne ie dawk ia. Mezczyni z iami czynnosci nerek: U pacjentow z fagodnymi do umlarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.
U pacjentow z cizkimi liami czynnosci nerek alecana dawka przyj w razie potrzeby wynosi 10 mg. Nie zaleca sie stosowania tadalafilu w dawce 2,5 lub 5 mg w schemacie raz na dobe




W leczeniu zaburzen erekeji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.4.i 5.2 ChPL). Mezczyzni z zaburzeniami czynnosci watroby: W leczeniu
zaburzen erekgji zalecang dawka tadalafilu stosowang w razie potrzeby jest 10 mg, przyjmowane przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od positkow. Istniej ograniczone dane kliniczne dotyczace
bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C w skali Childa-Pugha). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie ocenic stosunek korzysci do
ryzyka. Nie 53 dostepne dane dotyczace stosowania tadalafilu w dawkach wiekszych niz 10 mg u pacjentow iami czynnosci i badari dotyczacych przyj ia tadalafil w schemacie
raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zaburzeri erekdji u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie oceni¢ stosunek
korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4i5.2 ChPL). Mezczyzm chnrzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentow chorych na tukrzy(g Dzle(l imtodziez: Nie ma uzasadmema dla slnsnwama
dalafilu u dzieci i mtodziezy wleczeniu i ia: Tadalafil T jestw postaci w d 4.
na substange czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziatanie azotanow. Uwaza sig, ze jest to wynikiem
skojarzonego dziatania azotanow i tadalafil Iu na szlak tienku aznlu i GMP. DIaKego stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane u paqentow zazywa]q(y(h organiczne aznlany w jal 'knlwiek poslad (pa&rz punkt
45ChPL). Nie wol ¢ ktdrych niejest: $¢seksualna. L
zaktywnoscia seksualng u pacjentow i i i jestpi ji lie wiaczony dn badan klinicznych, grupach pacjentow z chorobami
ukladu sercowo-naczyniowego: « pacjendi, ktorzy w ciagu ostatnich 90 dni przebyli zawat miesnia sercowego,  pagjenci z meslah\lnq diawica piersiowg lub z bolami dtawicowymi podczas stosunkow ptciowych,
« pagjendi, u ktorych w ciagu ostatnich 6 miesiecy wystepowata niewydolnos¢ serca co najmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), « pacjenci z niekontrolowanymi arytmiami,
niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, « pacjendi, ktdrzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany u pacjentow, ktdrzy utracili wzrok
w jednym oku w wyniku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy, NAION) niezaleznie od tego, czy miato to zwiazek, czy nie miato
Mlqzku z wczesnle]xzq ekspozyqa na mmmmr PDE5 (patrz punkt 44 (hPL) Jednoaesne stosowanie inhibitoréw PDES, w tym tadalaf \u, i Iekuw pobndza}qcy(h cyklaze guanylowq, takich jak no(yguat jest
0 (patrz punkt 4. SChPl) 4.45peqal
produktem leczniczym Tadalafil Teva: P jiem leczenia i iwykonac badania fizykalne, aby rozpoznac u pacjenta zabnrzenie erekgji lubtagodny
rozrost gruczotu krokowego i okreslic jego potencjalne przyczyny. Przed jaki ek leczenia zaburzeni erekgji, lekarz powinien ocenic stan ukfadu sercowo-naczyniowego pacjenta, poniewaz istnieje
. L - . o . Tadalailma P N S N e
(patrz punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposob nasilac dziatanie hipotensyjne azotanéw (patrz punkt 4.3 ChPL). Przed rozpoczeciem stosowania tadalafilu w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego nalezy
przeprowadzic badania, aby wykluczy¢ obecnosc raka gruczotu krokowego i doktadnie ocenic wydolnosc krazeniow pacjenta (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzeri erekdji powinna obejmowac okreslenie ich
potenqalny(h zasadmay(h przyayn i po dokfadnej ocenie medyaznej, ustaleme odeW|edn|ego Ieaema Nie wmdnmn, (zy tadalafil JES( sku(eany u paqemow po przebyly(h zablegach chlrulgl(zny(h w obrebie
ylubp: i be: nerwow. .

ukladu krazenia, takie jak: zawat miesnia sercowego, nagta smierc sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, k burzenia rytmu serca, udar, pady . transient ischemic attacks,
TIA), bole w klatce piersiowej kotatanie serca i czestoskurcz. Wigkszos¢ pacjentow, u ktdrych wystapity te dziatania, byta obciai ikami ryzyka chordb ukfadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposdl

jednoznaczny, czy zgfaszane dziatania byty zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualna lub potaczeniem tych i innych czynnikéw. U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze, tadalafil moze spowodowac zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy przeprowadzic ocene
Kliniczng i rozwazyc dos\osowame dawkl prze(\wnad(lsmenlowy(h produktow leczniczych. U paqenmw przmeu]q(ych produkty \ecznl(ze blokujace receptory al-adrenergiczne, Jednnaesne podanie tadalafil In moze

uniektorychz nich d d: patrz punkt 4.5 ChPL). idok Wazrok: W zwiazku
Tada\af Il Teva i innych inhibitoréw PDES zgtaszano zabuvzema W|dzema i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAION). Analizy danych obserwacyjnych wskazuja na
j NAION u mezezyzn po ekspozydji natadalaﬁ\' bi ibitory PDES. Poniewaz moze to bycs ich pacjentow stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac
pagjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzer widzeni: produktu leczniczego Tadalafil Teva i ni i i [patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagfa
utrata stuchu: Zgtaszano i j utraty stuchu po iu tadalafilu. Chﬂ(lal w mektory(h przypadkach wystepowaty inne czynniki ryzyka (&ak\e jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu
i 6w nalezy poi ¢ aby p lekarskiej w abuzena ynnosanerek watoy:
7 powodu zwiekszone] ekspozyci (AUC) na tadalafil,ograni 2 inicznei wosci zmi przy pomocy diali I ia tadalaflu
zdiezkimi iami ci nerek. Istniej: i liniczne dotyczace bezpieczen ia poje tadalafilu u pacjentow z ciezkg mewydu\nnsclqwavoby (Klasa Cw skali Childa-
~Pugha). Nie ma danych d h stosowania i raz na dobe wleczeniu f erekgi pagientow z i watroby. W przypadku d
0 zas\osowamu produktu Ie(zm(zego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien dokladnle oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Priapizm i anatomiczne zmekszlakenla alonka Nalezy
¢ pagientdw, ze nale iast zwrocic sie po pomoc w 1 gdy erekj i przez 4 godziny lub dhuzej. W przypadku niepodjecia i jzmu, moze

dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potendji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z anatomicznymi znieksztatceniami cztonka (np. wygiecie, zwidknienie ciat jamistych lub choroba
Peyroniego), lub u pacjentow ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka). Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy
zachowac ostroznosc przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania tych

produktéw leczniczych obserwowano zwigkszong ekspuzyc]e (AUQ) na (adalaﬁ\ (patrz punkM 5ChPL) Tadalaﬁ\ Teval inne metody Ie(zenla burzeri erekgji: Nie badano fistwa i skutecznosi
stosowania innymiinhibitorami PDES lub { 7y i i Tadalafil Teva w takich iach. Substancie
pomocnicze: Laktoza: Lek nie powinien byc stosowany u pacjentow dziczng nie ja galaktozy, brakiem laktazy lub ter jiania gluk laktozy. Sdd: Produkt leczniczy
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepoz ie profilu bezpieczeristwa: Najezesciej zgfaszane dziatania niepozadane
u paqentow stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzer erekgji lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bdl glowy, niestrawnos¢, bol plecow i bol migsni. Czestos¢ wystepowania zwigkszata sie wraz ze
j i tadalafilu. Zgk dziafania i hyfy przemua]q(e zwykle mla%y lagndne Iuh umiarkowane naslleme Wlekszos( zgloszony(h przypadkuw bolu gtowy podczas s&osowama
dobe wystapita w ciagu pit ych 10do 30 dni pii. Tabelar w
spontanicznych oraz obserwowane w czasie badar Kinicznych placebo (e 8022 pacentow przy tadalafil 4422 pacjento placebo) jem produktu leczniczego
wrazie p yi { dobe w leczeniu f erekdji nadobew jiu fagods ofu krokowego. Ocena agsto (= 1/10), azesto (= 1/100i < 1/10),
niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000§ < 1/1 000) bardzo rzadko (< 1/10000), czgstos¢ nieznana (nie mozna okreslic na podstawie dostepnych danych).
Bardzo zesto I (zesto I Niezbyt czesto I Rzadko
iburzenia i i

I |h kej liwosci |0hrzgknaay i
Zaburzenia ukfadu nerwowego

|Bé| glowy |Zawmty glowy Udar' (w tym incydenty ), omdlenie, ijaji ipady nic

(TIA)', migrena?, napady drgawek, przemijajaca amnezja

Zaburzenia oka

| | Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisywane | Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, nietetnicza przednia

jako bél oczu niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyri siatkéwki*

Zaburzenia ucha i blednika

I I Szum w uszach I Nagfa ghuchota
Zaburzenia serca’

| | (Czestoskurcz, kotatanie serca | Zawat migsnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?, komorowe zaburzenia

rytmu serca’

Zaburzenia naczyniowe




Bardzo zesto | Czesto | Niezbyt czesto | Rzadko

INagGe aa ie twarzy I liedocisnienie tetnic c,nadds’nienie\gtmczel
aburzenia ukfadt Klatki piersiowej i srédpiersia
Przekrwienie biony Dusznosc, krwawienie z nosa
$luzowej nosa
Zaburzenia zotqdka i jelit
Niestrawnos¢ Bél brzucha, wymioty, nudnosci, choroba
refluksowa przetyku
Zaburzenia skéry  tkanki podskormej
Wysypka Pokrzywka, zespot Stevensa- Johnsona?, ztuszczajace zapalenie skory?, nadmierna
potliwos¢
b
:
Bol plecow, bol migsni, bol
koriczyn
Zaburzenia nerek i drdg moczowych
|Krwmmncz I
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
I Przedtuzony czas trwania wzwodu I Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bol wklatce piersiowej', obrzeki obwodowe, [ Obrzek twarzy?, nagta $mierc sercowa’

Zmeczenie
" Wiekszos¢ paqentow DWa obclqzona zynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (palrz punkl 44 ChPL) B Dzlalama iepoz glaszane po i do obrotu, nie padaas badari klinicznyth
podaniu tadalaflu pacjg lecznicze. Opi daiaf estosc
w zapisie EKG, ginwnle bradykardu zatokowej by#a nieznacznie wwgksza u padjentéw stosujacych tadalafil raz na dohe w pamwnanlu z gmpq pla(ebn W\gkszost nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byla zW|qzana

ia tadalafilu u pacjentow w wbadaniach Kiinicznych dotyc

erekql lub tagodnego rozrostu gruczotu krokowego s3 ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktorych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzen erekgji, biegunke zgfaszano czesciej
u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. W badaniach Klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty glowy oraz biegunke zgtaszano
aesciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejt dziatarh ni Po iiu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych.
Umotliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpomedzwalnemu 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer
ie do ob) 22915 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024.

Kategoria dostepnosci: Rp — produkt wydawany z przepisu lekarza. Informacji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0, ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 34593 01,

www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Ct Produktu Leczniczego. C roduktu Lecznic pna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 10 mg, tabletki powlekane 2.SKEAD JAK&SCIOWVI ILOSCIOWY: Kaida tabletka zawiera 10 mg tadalafilu. Substangia pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda
10 mg tabletka powlekana zawiera 177 mg laktozy (w postaci laktozy j j). Pelny wyka patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana. Owalne tabletki
powlekane w kolorze ochry do zttego, z wyttoczonym napisem 10" po jednej stronie. Druga strona tabletki jest gtadka. Dugos¢ tabletki: 11,1 mm, szerokosé: 6,4 mm. 4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE:
4.1 Wskazania dn stosuwanla Leczeme zaburzeri erekq\ u dorosiy(h mgz(zyzn Aby tadalaf | dziatat skutecznie, konieczna Jesl stymulaqa seksualna Tada\af ITeva nie ]est przezna(znny do stosowania u kobiet.

42 i kajest 10 mg, przyj p d positkdw. U pacjentow, u ktorych
dawka 10 mg nie powoduje odpowiedniego efektu, mozna zastosowac dawke 20 mg. Pmdukt leczniczy na\ezy zazy¢ przynajmniej 30 mmut przed planowang aktywnoscia seksualng. Maksymalna czestos¢
prayjmowania produktu leczniczeqo wynosi raz na dobe. Tadalafil 10 mg 20 mg jest przed planowang ak Ksualng. Nie zaleca sie stalego, codziennego przyjmowania produktu

leczniczego. U pacjentow, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc zastosowanie najmniejszej dawki produktu leczniczego
Tadalafil Teva w schemacie raz na dobg, zgodnie z wyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pacjentow zalecanq dawka jest 5 mg raz na dobe, przyjmowane w przyblizeniu o tej samej porze dnia. W zaleznosci od
tolerandji produktu leczniczego przez pacjenta dawke mozna zmniejszy¢ do 2,5 mg raz na dobe. Nalezy okresowo oceniac celowosc statego przyjmowania produktu Ieczni(zego w schemacie raz na dobg. Spegjalne
grupy pagjentow: Mezczyini w podeszlym wieku: U pacjentow w podesziym wieku nie ]esl konie(zne ie dawk ia. Mezezyini z i czynnosci nerek: U pagjentow z Oagodnyml do
v N o - o - - o iy ynosi10mg.Ni

tadalafilu e raz na dobe u pacjentow z cigzkimi iami ] nerek(palrzpunkly44\520\?[\ Mezczyini jiami $ci watroby: Zals dawkg tadalafilu jest 10 mg,

przed planowana aktywnoscia seksualng, niezaleznie od p . Istnieja ograniczone dane kliniczne dotycza fistwa stosowania tadalafilu u pagjentdw z ciezkimi zaburzeniami aynnos’(i watroby (klasa C
w skali Childa-Pugha). Lekarz przepisujacy produkt leczni jien dokfadnie i€ stosunek $ci do ryzyka. Nie s3 d d: ia tadalafilu i iz 10 mg u pacjentéw
2 zaburzeniami czynnosci watroby. Nie badari dotyczacych przyji ia tadalafilu w sthematle raz na dohe u pagjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego lekarz przepisujacy produkt
leczniczy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka (patrz punkty 4.4 5.2 ChPL). Mezczyzni chorzy na cukrzyce: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania u pacjentéw chorych na cukrzyce. Dzieci
i mtodziez: Nie ma uzasadnienia dla slusuwama tadalafilu u dziedi i mfodziezy w leczeniu zaburzer erekgji. Sposob podawania: Tadalafil Teva dostepny jest w postaci tabletek powlekanych w dawkach 10 mg do

podawama doustnego 43 i $¢ na substanj czynnq lub na klmqkolwwk substanje pomotnl(zq wym\emonq w punk(le 61W badama(h k\lmanych wykazano, ze tadalafil nasila
ow. Uwazasie, ze jest i j d paqemow zywaj

organiczne azotany w jakiejl u\wmk pnxta(l (patrz punkt4.5 (hPL) 6 ie j L ¢potencjalne

y2y ieni niewlaczonych

do! badaﬁ Klinicznych, jentow z chorobami i : + pagjendi lich i bolami

ow piciowych, - pacjendi, u ktdrych w i ich 6 miesie i 8¢ jmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), - pacjenci

2 niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub meknntrolowanym nadcisnieniem tetniczym, + pagjendi, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany
u pacjentow, ktorzy utracili wzrok wjednym oku w wymku nietetnicze] przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzmkowegn lang ‘non-arteritic anterior ischemic optic neumparhy, NAION) niezaleznie od tego, czy
miato to zwiazek, czy nie mi ji ibitor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). itorow PDES, w tym tadalafilu, i leko takich
jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze prowadzic do objawowego niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Spejalne zenia i Srodki znosci dotycza ia: Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed iem leczenia i nalezy i¢ wywiad chorobowy i wykonac badania fizykalne, aby rozpozna¢ u pacjenta
zaburzenie erekgji i okresllc jego po&enqalne przyayny Przed mzpocze(\em jakiegokolwiek leczenia zaburzen erekql Iekarz pnwmlen oceni¢ stan ukladu SEICOWO-I naaynmwegn paqema ponlewaz istnieje pewien
stopier ryzyka i b wiazanych i3 seksualng. Tadalafil i I (patrz
punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposdb nasilac dziatanie hipotensyjne azotanow (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzer erekdji powinna obejmowac okveslenle |(h potengalnych zasadniczych przyczyn i po dokfadnej




ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentow po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez
oszczedzania nerwow. Ukfad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach Klinicznych zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony ukfadu krazenia, takie jak: zawat migsnia
sercowego, nagta smierc sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kofatanie
sercai czestoskurez. Wigkszos¢ pacjentow, u ktorych wystapily te dziatania, byta obci horob ia. Nie jest jednak mozli lie w sposob ay dziate
byly zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnomq seksualng lub potaczeniem tych i innych czynnikow. U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze blokujace receptory
al-adrenergiczne, jednoczesne podanie produktu leczniczego tadalafilem moze u niektorych z nich doprowadzic do niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
tadalafilu i doksazosyny. Wzrok: W Mlqzku zprzyjmowaniem produktu leczniczego Tadalafi I Tevaiinnych inhibitoréw PDES zgtaszano zaburzenia widzenia i przypadki nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii
nerwu g0 (NAION). A h yjnych wskazuja na zwiek j NAION u mezezyzn iami erekdji po ekspozydji na tadalafil lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to by¢
istotne dla wszystkich pacjentow stosujacych tadalafil, nalezy poinformowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia nagtych zaburzeri widzenia przerwat przyjmowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva
i niezwlocznie skonsultowat sig z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). Pogorszenie lub nagta utrata stuchu: Zgtaszano przypadki nagfej utraty stuchu po zastosowaniu tadalafilu. Chociaz w niektdrych przypadkach
wystepowaly inne czynniki ryzyka (takie jak wiek, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze i utrata stuchu w przesztosci), pacjentow nalezy poinformowac, aby przerwali stosowanie tadalafilu i natychmiast zasiegneli porady
lekarskiej w przypadku nagtego pogorszenia lub utraty stuchu. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieja ograniczone dane kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania pojedynczych dawek tadalafilu u pacjentow
2digzka niewydolnoscia watroby (klasa Cw skali Childa-Pugha). W przypadku decyzji o zastosowaniu produktu leczniczego Tadalafil Teva u pacjenta, lekarz przepisujacy powinien doktadnie ocenic stosunek korzysci do
ryzyka. Pnap\zm i anammlczne znleksnMcenla cztonka: Nalezy pomformnwat paqentow, 2 nalezy natythmlasl Zwrocic sie po pomoc lekarska w przypadku qdy erekqa utrzymuje sie pnez 4 gndzmy lub dluze]
W ia priapizmu, potencj. Tadalafil, ¢ostroznie u pagientow
ztonka (np. wygiecie, zwidknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego), lub u pagjentdw ze sthurzenlaml mogacymi predysponowac do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistosc sierpowatokrwinkowa, szpiczak
mnogl biataczka). Stosowame z mmhnoraml CYP3A4: Nalezy zachowac osnoznusc przepisujac Tadalafi I Teva paqenmm stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol
je (AUQ) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne metody leczenia zaburzen
erekgji: Nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci jednoczesnego smsnwama tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zahunen erekql Paqentow na\ezy poinformowac, by nie stosowali

produktu leczniczego Tadalafil Teva w takich I licze: Laktoza: Lek ni jinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko ng laktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galakt dd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za wnlny od sodu”. 4.8 Dziatani mepulqdane' Podsumowanie
profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtz dziatania niepozad: pagjentow stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzer erekdji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego to: bol gtowy, niestrawnosc, bdl plecow

i bol miesni. Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych zwiekszata sie wraz ze zwigkszeniem stosowanej dawki tadalafilu. Zgfaszane dziafania niepozadane byty przemijajace, zwykle miaty fagodne lub
umiarkowane nasilenie. Wiekszos¢ zgtoszonych przypadkow bélu gtowy podczas stosowania tadalafilu raz na dobe wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni od rozpoczecia leczenia. Tabelaryczne zestawienie dziatar

i W tabeli ponizej jiono dziatania ni pochodzace ze zgtoszeni spontanicznych oraz obserwowane w czasie badari Klinicznych kontrolowanych placebo (facznie 8022 pacjentow
przyjmowato tadalafil i 4422 pacjentow otrzymywato placebo) z zastosowaniem produktu leczniczego w razie potrzeby i w schemacie raz na dobe w leczeniu zaburzeri erekcji oraz schematu raz na dobe w leczeniu
fagodnego rozrostu gruczotu kmknwegn Ocena czgstoscl bardzo czesto (= 1/10), czgsto (= 1/100i < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000i < 1/100), rzadko (= 1/10 000 i < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie kreslic na podstawie d h).

Bardzo czesto I Czesm I Niezbyt czesto I Rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego
I |" kej liwosci |0hrzgknaqy'
Zaburzenia ukfadu nerwowego
| Bol glowy | Zawroty glowy dar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady
iedokrwienne (TIA)', migrena’, napady drgawek, przemijajaca amnezja
Zaburzenia oka
| | Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisywane | Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojéwek, nietetnicza przednia
jako bél oczu niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyr siatkéwki?
Zaburzenia ucha i blednika
I I Szum w uszach I Nagfa ghuchota
Zaburzenia serca’
| | (Czestoskurcz, kotatanie serca | Zawat migsnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?, komorowe zaburzenia
rytmu serca’
Zaburzenia naczyniowe
INagfe aczerwienienie twarzy I liedocisnienie tetnicze’, $nienie tetnic; !I
Zaburzenia ukfadu oddechowego, Klatki piersiowej  srddpiersia
Przekrwienie btony $luzowej | Dusznosc, krwawienie z nosa |
nosa
jelit
Niestrawnos¢ | Bol brzucha, wymioty, nudnosci, choroba |
refluksowa przetyku
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
| Wysypka Pokrzywka, zespot Joh , zhuszczajce zapal kory’, nadmierna
potliwos¢
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej
Bl plecow, bl miesni, bol | |
koriczyn
Zaburzenia nerek i drdg moczowych
I I Krwiomocz I
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
I Przedtuzony czas trwania wzwodu I Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Bal w klatce piersiowej’, obrzeki obwodowe, | Obrzek twarzy?, nagta Smier¢ sercowa'”
zmeczenie
" Wiekszos¢ paqenmw bWa abclqzona zynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (palrz punk( 44 (hPL) B Dzlalama i dane zgtaszane po iu do obrotu, nie podczas badari linicznych
it tadalafilu pag lecznicze. Opis wybranych dziafar Cagstost i i

w zapisie EKG, gtownie bradykardu zamknweJ byta nieznacznie wigksza u pacjentow stosujacych tadalafil raz na dobe w porownaniu z grupa placebo. Wigkszos¢ nieprawidtowosci w zapisie EKG nie byta zwiazana
iem dziatari i ol Ipy pacjentow: Dane dotyczac ia tadalafilu u pacjentow w wieku powyzej 65 lat bioracych udziat w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia




zaburzen erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego sq ograniczone. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzeri erekdji, biegunke zgfaszano
esciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. W badaniach klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty glowy oraz biegunke
zglaxzana agsciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgfaszanie ji dziatari ni Po iu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari

Umozliwia to nie i e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpomedzwalnemu 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa. Numer

dooby 2 przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024.
Kategoria dostepnose — produkt wydawany z przeplxu lekarza. Informaji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp.  0.0,, ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: +48 22 345 93 01,
www.teva.pl. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja zawarta w Ct Produktu Leczniczego. C Produktu Leczni dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Tadalafil Teva, 20 mg, tabletki powlekane 2.SKEAD JAKOSCIOWVI ILOSCIOWY: Kaida tabletka zawiera 20 mg tadalafilu. Substangia pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda

20 mg tabletka powlekana zawiera 353 mg laktozy (w postaci laktozy j Pe!ny kai patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka powlekana: Owalne tabletki
powlekane w kolorze ochry do z6ttego, z dwoma rowkami podziatu po j i iem,, 20" po drugiej stronie. Diugosc tabletki: 15,0 mm, szerokos¢: 9 mm. Tabletke mozna podzielic na
dwie lub cztery réwne dawki. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskamma do s\nwwama leaeme zaburzen erekql u dorostych mezczyzn. Aby tadalafil dziatat skutecznie, konieczna jest stymulacja
seksualna. TadalaﬁTeva nie jest lia u kobiet. 4.2 i Sl mezczyinic dawka jest 10 mg, przyj planowang
N 4cigseksualn,niezaleinie odposiow. U padentow, uktrych davka Tomg i iednit \ ¢ dawke 20 mg. Produkt leczniczy nalezy zazy j "m'""'wled
I i Maksymal &¢ przyjmowania produktu leczniczego wynosi az na dobe. Tadalafil 10 mgi 20 mgjest i Ktywnoscia seksualng. Nie

zaleca sig statego, codziennego przyjmowania produktu leczniczego. U pacjentdw, ktdrzy przewiduja czeste stosowanie produktu leczniczego Tadalafil Teva (tzn. co najmniej dwa razy w tygodniu), mozna rozwazyc
zaslnsuwame na]mme]sze] dawkl produklu leczniczego Tadalafil Teva w schemacie raz na dobe, zgndme zwyborem pacjenta i oceng lekarza. U tych pagjentow zalecang dawkq jest 5 mg raz na dobg, przy]mowane

w . W zaleznosci od Ioleranq\ ke moznazmniejszycdo2,5 mg razna dohe iac celowos¢

leczniczegow i dob ji czyini w podesztym wieku: U pagientow w p i ia. Mezczyi

nerek: U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zahurzemaml azynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. U pagjentow z ciezkimi iami zynnosci nerek mak Ina zalecana dawka
wynosi 10 mg w dawkowamu doraznym. Nie zale(a sig stosowania Kada\af ilu w schemacie raz na dobe w dawce 2,5 mg lub 5 mg u paqentow z (\gzklml zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4. 4 i5.2 (hPU
Mezczyini $ci watroby: W dorazr tadalafilujest 10 mg, §cig seksualn, niezaleznie od positkow.

Kliniczne dotyczace bezpieczeristwa stosowania tadalafilu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (Klasa C w skali Childa-Pugha). Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie oceni¢
slnsunek korzysci do ryzyka. Nie s3 dostepne dane dotyczace slnsuwama Iada\af Iu w dawkach wigkszych niz 10 mg u pagentow z zaburzeniami czynnosci wqimby Nie przepmwadzono badari dotyczacych

tadalafilu ie raz na dobe u pacjentow di przepisujacy produkt leczniczy powinien dokfadnie i€ stosunek i doryzyka (patrz punkty 4.4
5.2 ChPL). Mezczyini chorzy na :Nie jest konieG ia u pacjentoy ukrzyce. Dzieci i mtodziez: Nie ienia dl ia tadalafilu u dzieci i mfodziezy w leczeniu
burzer erekji ol ia: Tadalafil Te j i w do podawania d ieleni i Y16 esci i 5mg

razna dobg):

Potozy¢ tabletke na twardej i réwnej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do gory.

Umiescic kciuk (lub palec wskazumzy) na puwmmhm tabletki z rowkiem dzielacym i mocno i krétko
nacisnac, dopoki tabletka nie przefamie sie na cztery rowne czesci. @@@

i na potowki w dawce 10 mg doranie):
Potozy¢ tabletke na twardej i rownej powierzchni (np. na blacie stotu) rowkiem dzielacym do gory. @

¢ \J

Umiescic kciuki (lub palce wskazujace) obu rak rownoczesnie po obu stronach krétszego rowka dzielacego na
tabletce. Mocno i krotko nacisna¢ obydwoma kciukami (lub palcami wskazujacymi) krawedzie tabletki,
dopdki tabletka nie przetamie si¢ na dwie réwne czesci. @

4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substangje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. W badaniach klinicznych wykazano, ze tadalafil nasila hipotensyjne dziafanie
azotanow. Uwaza sig, Ze jest to wynikiem skojarzonego dziatania azo\anaw itadalafilu na szlak tlenku azotu i (GMP DI tadalafilu jest przecit pacentow ji ne azotany
w jakiejkolwiek postaci. (patrz punkt 4.5 ChPL). Nie wol j ji
zaburzen zynnosci serca zwigzanych z aktywnosci seksualng u pacjentow z chorobami ukladu sercowo-1 naaynmwegu Stosowanie tadalafilu jest przeciwwskazane w nastepujacych, nie wiaczonych du badan
k\lmany(h gmpa(h pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego: « paqencl, klurzy w diagu oslalnl(h 90 dnl przebyli zawat migsnia sercowego, + pacjenci z niestabilng dtawica piersiowg lub z bélami

ow piciowych, « pacjendi, u ktdrych w i h jmniej 2 stopnia wedtug klasyfikacji NYHA (New York Heart Association), - pacjenci
2 niekontrolowanymi arytmiami, niedocisnieniem (< 90/50 mm Hg) lub mekummlowanym nadcisnieniem tetniczym, + pacjendi, ktorzy w ciagu ostatnich 6 miesiecy przebyli udar. Tadalafil jest przeciwwskazany
u pacjentow, ktorzy utracili wzrok wjednym oku w wymku nietetniczej przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzmkuwegu lang ‘non-arteritic anterior ischemic optic neuroparhy, NAION) niezaleznie od tego, czy
miato to zwiazek, j nainhibitor PDES (patrz punkt 4.4 ChPL). itorow PDES, w tym takich
jak riocyguat, jest przeciwwskazane, poniewaz moze pwwadzl( do objawowego niedocisnienia tetniczego (patrz punkt 4.5 ChPL). 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Tadalafil Teva: Przed leczenia i nalezy i¢ wywiad chorobowy i wykonac badania fizykalne, aby rozpozna¢ u pacjenta
zaburzenie erekji i okresll( 1ego po\enqalne przyazyny. Przed mzvocze(\em ]ak\eguku\wwk leczenia zaburzen evekql, lekarz powinien ocenic s!an ukladu sercowo-r nauynluwegu paqema, punlewaz istnieje pewien
stopien ryzyka wigzanych ksualng. Tadalafil $ci (patrz
punkt 5.1 ChPL), i moze w ten sposdb nasilac dziatanie hipotensyjne azotanow (patrz punkt 4.3 ChPL). Ocena zaburzer erekdji powinna obejmowac okveslenle |zh pulenqa\ny(h zasadniczych przyczyn i po doktadnej
ocenie medycznej, ustalenie odpowiedniego leczenia. Nie wiadomo, czy tadalafil jest skuteczny u pacjentow po przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie miednicy lub po radykalnej prostatektomii bez
oszczedzania nerwdw. Ukfad krazenia: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu i (lub) w badaniach Klinicznych zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony ukfadu krazenia, takie jak: zawat migsnia
sercowego, nagta mierc sercowa, niestabilna dfawica piersiowa, komorowe zaburzenia rytmu serca, udar, przemijajace napady niedokrwienne (ang. transient ischemic attacks, TIA), béle w klatce piersiowej, kofatanie
serca i czgstoskurcz. Wigkszos¢ pacjentdw, u ktorych wystapity te dziatania, byta obciazona czynnikami ryzyka chordb ukfadu krazenia. Nie jest jednak mozliwe ustalenie w sposéb jednoznaczny, czy zgtaszane dziatania
byly zwiazane bezposrednio z tymi czynnikami ryzyka, tadalafilem, aktywnoscia seksualng lub pofaczeniem tych i innych czynnikow. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie przeciwnadciénieniowe produkty lecznicze

$¢ seksualna. L jinni rozwazy¢




Iada\af il moze spowodowac zmniejszenie ciénienia tetniczego krwi. Przed rozpoczeciem przyjmowania tadalafilu w schemacie raz na dobe nalezy e kliniczng i rozwazyc ie dawki lekow
U pacjentow przyjmuj produkty lecznicze blokujce receptory al-adrenergiczne, jednoczesne podanie tadalafilu moze u niektorych z nich doprowadzic do niedocisnienia tetniczego

(pa(vz punkt 45 (hPL) Dlategn nie zaleta sie Jednoaesnegn stosowania tadalafi Iu i doksazosyny. Wzrok: W 2wigzku z przyjmowamem tadalaf ilu innych inhibitorow PDES zglaszanu zaburzema W\dzema i przypadki

(NAION). i i meiayzn
lub inne inhibitory PDES. Poniewaz moze to byc istotne dla wszystkich pacjentow stosujacych tadalafil, na\ezy pomformnwa( paqenta abyw przypadku wystqplenla nagW(h zaburzenmdzenla przerwat przyjmowanie
produktu leczniczego Tadalafil Teva i niezwlocznie skonsultowat sie z lekarzem (patrz punkt 4.3 ChPL). P lub nagtz hu: Zgtaszano tuchu iu tadalafilu. Chociaz
w mekmvych przypadkach wystepowaly inne czynniki ryzyka (takie jak W|ek cukrzyca, nadciénienie Kglmae i utrata smchu w przesztosci), pacjentow nalezy poinformowac, aby przerwali s\osowame Iadalaﬁlu
lekarskiej w przypadku nagf . Zaburzenia czynnosci nerek i watroby: Z powodu zwiekszonej ekspozycji (AUC) na tadalafil,

Kiinicznego i braku mozllwom zm\any k\lmnsu przez dializy nie zaleca xlg stosowania tadalafilu w s{hemaue raz na dobe u pacjent6w z cigzkimi zaburzeniami czynnnscl nerek. Islnlejq ograniczone dane klmltzne
tadalafilu u p: 0w z ciezka ni jatroby (klasa Cw skali Childa-Pugha). Nie ma danych d na

dobe u paqenlnwz nlewydolnos(\q wqtroby w przypadku decyz}l 0 zaslnsuwamn produktu leczniczego Tadalafil Teva u pagjenta, lekarz pvzeplsujqcy powmlen dokladme ocenic stosunek korzysci do ryzyka. Pnap\zm

WIOGC sie po pomoc przypadku, g 4godzinylub dhuzej. W

natychmiastowego leczenia priapizmu, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanek cztonka i trwatej utraty potendji. Tadalafil nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z anatomicznymi znieksztatceniami czionka (np. wygiedie,
zwioknienie ciat jamistych lub choroba Peyroniego), lub u pagjentéw ze schorzeniami mogacymi predysponowac do wystapienia priapizmu (np. niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa, szpiczak mnogi, biataczka).
Stosowanie z inhibitorami CYP3A4: Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac Tadalafil Teva pacjentom stosujacym silne inhibitory CYP3A4 (rytonawir, sakwinawir, ketokonazol, itrakonazol i erytromycyne), poniewaz
podaas jednoczesnego stosowania tych produktow Ieamtzy(h obserwowano zwiekszong ekspozyce (AUC) na tadalafil (patrz punkt 4.5 ChPL). Tadalafil Teva i inne me\ody Ieaema zahuvzen erekji: Nie badano

skuteanos(l ia tadalafilu z innymi inhibitorami PDES lub innymi metodami leczenia zaburzeri erekq\ Paqenlnw nal y i by leczniczego

Tadalafil Teva { bstandj icze: Laktoza: Produklle(zmayTadalaf il i Pagjend j3 galak i (typu Lapp)
{ hfaniania gluk 0d: Ten produkt zawiera mme] mzl mmol (23 mg) soduna lah\etke, toznaczy lek uznaje sie za, wolny od sodu’”.

4.6 Wptyw na plodnosc, ciaze i lak .,, TadalaﬁITeva nie jest I kobiety. Ciaza: Istniejq ogy et w ciazy. Badania na zwierzetach
ie wykazaty Sredni i pos iplywu na przebieg ci 0j plodu, i lub mzwéj i punkt 5.3 ChPL). chluzathnwama ustmznos(\ nalezy
unikac stosowania tadalafilu podczas ci ienie piersia: Na podstawie d h danych i d ych zwierzat stwierd; d . Niemozna

wykluczy¢ zagrozenia dla karmlonego p\ers\q dziecka. Tadalafilu nie nalezy slnsuwa( podaas karmlema p\ers\q Plodnos¢: Dleanla obserwowane u psow moga wskazywac na zaburzenia ptodnosci. Dwa poiniejsze

badania wykazaty e 5.1i5.3ChPL). 4.7 Wptyw na zdoInos¢ prowadzenia
pojazdow It jiera nie wplyw na jazdow i jiwania maszyn. Pomimo, ze w badaniach Klinicznych czestos¢ zgtaszanych przypadkéw zawrotow
glowy w grupie slosu]q(ej pla(ebo iw grupie paqemow otrzymujacych tadalafil byta podobna, paqen(l powinni poznac swoj3 reakdje na tadalafil, zanim przystapia do prowadzenia samochodu lub obstugiwania
maszyn. 4.8 Dzi profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zg#aszane dziatania niepozadane u pacjentéw stosujacych tadalafil w leczeniu zaburzen erekdji lub fagodnego rozrostu
gmaoln krokowego to: bol glowy, meslrawnnsc, bal plecéw i bol migsni. Czestos¢ tych dziatan niepoz 2wiekszata sie wraz ze zwwgkszemem stosowanej dawki tadalafilu. Zgtaszane dziafania
pozadane byly , ylagode buri naseie Wigkszoic 6w bolu glowy e wystapita w ciagu pierwszych 10 do 30 dni
od rozpoczecia leczenia. Tabel jienie d: w jiono dziatania ni gloszer i asie badan klinicznych
lacebo (facznie 8022 14422 padientow i wrati iu zaburzeri

erekqji oraz schematu raz na dobe w leczeniu lagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Ocena czestosci: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100i < 1/10), niezbyt aeslu (=1/1000i < 1/1 00) rzadko (= 1/10 000
i< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000, czstos¢ nieznana (nie mozna okreslic na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto I (zesto I Niezbyt czesto I Rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego
|h kej liwosci |0hrzgknaqy i
Zaburzenia ukfadu nerwowego
| Bdl glowy | Zawroty glowy | Udar' (w tym incydenty krwotoczne), omdlenie, przemijajace napady
niedokrwienne (TIA)', migrena’, napady drgawek, przemijajaca amnezja
Zaburzenia oka
| | Niewyrazne widzenie, dolegliwosci opisywane | Ubytki pola widzenia, obrzek powiek, przekrwienie spojowek, nietetnicza przednia
jako bol oczu iedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego (NAION)?, okluzja naczyn siatkéwki?
Zaburzenia ucha i blednika
I I Szum w uszach I Nagfa ghuchota
Zaburzenia serca’
| | (Czestoskurcz, kotatanie serca | Zawat migsnia sercowego, niestabilna dfawica piersiowa?, komorowe zaburzenia
rytmu serca’
Zaburzenia naczyniowe
INagfe aczerwienienie twarzy I liedocisnienie tetnicze’, $nienie tetnic; !I
Zaburzenia ukfadu oddechowego, Klatki piersiowej  srddpiersia
Przekrwienie btony $luzowej | Dusznosc, krwawienie z nosa |
nosa
jelit
Niestrawnos¢ | Bol brzucha, wymioty, nudnosci, choroba |
refluksowa przetyku
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej
| Wysypka Pokrzywka, zespdt Stevensa- Johnsona’, ztuszczajace zapalenie skory?, nadmierna
potliwos¢
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej
Bl plecow, bl miesni, bol | |
koriczyn
Zaburzenia nerek i drdg moczowych
I Krwiomocz I
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
I Przedtuzony czas trwania wzwodu I Priapizm?, krwotok z pracia, krew w nasieniu
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania




Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Bal w klatce piersiowej', obrzeki obwodowe, | Obrzek twarzy?, nagta Smier¢ sercowa'”

zmeczenie
(1) Wigkszos¢ pacjentow byta obciazona iikami hordb ukfadu k ia (patrz punkt 4.4 ChPL). (2) Dziatania nie d: It iu do ob i badar klinicznych
kontrolowanych placebo. (3) Czesciej zgfaszane pn podamu tada\aﬁlu pagjentom slosu]q(ym pne(lwnaddsmemowe produkty \eamcze Op\s wybranych dzlahn niepozadanych: (zgsmsc wystgpowama
apisie EKG, glowni lacebo. Wiekszos¢ i i ie byk
2Zwigzana dziafari niepoz Inne ol Ipy pagjentdw: Dane dotyc tadalafilu u pacjento ieku powyzej 65 lat bit h udziat w badaniach klinicznych dotyczacych

leczenia zaburzeri erekgji lub fagodnego rozrostu gruczotu krokowego s3 ograniczone. W badaniach Klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil przyjmowany w razie potrzeby w leczeniu zaburzeri erekdji, biegunke
2gtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. W badaniach Klinicznych, w ktdrych stosowano tadalafil w dawce 5 mg raz na dobe w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, zawroty glowy oraz
biegunke zgtaszano czesciej u pacjentow w wieku powyzej 75 lat. Zgtaszanie podejr dziatari niepoz Po produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafari
Umozliwia to nie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, faks: +48 22 49 21 309, https://smz.ezd . Dziatania niepoz mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie: Zdrowym ochotnikom podawano pojedyncze dawki do 500 mg, a pacjentom — wielokrotne dawki do 100 mg na dobe. Dziatania niepoz byty podobne do tych podczas
stosowania mniejszych dawek. W przypadku przedawkowania, w razie koniecznosdi, nalezy zastosowac standardnwe postepowanie objawowe. Hemodializa w nieistotnym stopniu wplywa na ellmmaqg tadalafi In
7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOP Sp.z0.0,, ul. Emilii Plater 53,00-113 Warszawa,
do obrotu: 22917 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.02.2024. Kategoria dostepnosci: Rp —
produkt wydawany z przepisu lekarza. Informagji w Polsce udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, faks: -+48 22 345 93 01, www.teva.pl. Przed
wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z pefng informacja zawarta w 1 duktu Leczniczego. (1 Produktu Leczniczego d nasstronie www.tevamed.pl.
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