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telmisartanum 80 mg | indapamidum 2,5 mg

YLPIO, 80 mg + 2,5 mg, tabletki; Sktad: kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 2,5 mg indapamidu. Postac farmaceutyczna: zéttawe, okragte tabletki z linig podziatu, o Srednicy 9 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy YLPIO jest wskazany w leczeniu zastepczym nadcisnienia tetniczego samoistnego u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas
jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych dawkach, jak w produkcie ztozonym. Dawl ie i sposob p Zalecana dawka produktu leczniczego YLPIO wynosi jedna tabletke raz na dobe.
Produkt leczniczy moze by¢ podawany u pacjentow, ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane podczas jednoczesnego pod. ia produkto ierajacych osobno telmisartan i indapamid. Dawka musi odpowiadac
dawkom podawanym podczas poprzednio stosowanego leczenia. Szczegdlne grupy pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Produkt leczniczy YLPIO jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci

nerek (klirens kreatyniny < niz 30 ml/min) lub u pacjentéw poddawanych hemodializie. U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki, niemniej jednak

indapamid jest w petni skuteczny tylko w przypadku prawidtowej lub tylko nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek. Pacjenci z zab iami czynnosci wqtroby: Produkt leczniczy YLPIO jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nalezy dostosowac dawke tak, aby dawka telmisartanu nie byta wigksza niz 40 mg raz na dobe. Osoby w podeszlym
wieku: U pacjentéw w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki, ale nalezy ja d ¢w odniesieniu do stezenia kreatyniny, biorac pod uwage wiek, mase ciata oraz pte¢ pacjenta. Produkt leczniczy YLPIO mozna

podawac osobom w podesztym wieku, jesli czynnoscé nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa i skutecznosci produktu leczniczego YLPIO u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Sposéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, podczas lub po positku, popijajac odpowiednia iloscig ptynu Przetlwwskazama' dwrazliwos¢ na je czynne, sulf idy lub na k
substancje pomocnicza; cigzka niewydolnos¢ watroby lub encefalopatia watrobowa; cigzka niewydolnos¢ nerek; hipokaliemi ¢ pr déw zétciowych. Produkt leczniczy YLPIO jest przequskazany w drugim oraz
trzecim trymestrze ciazy. Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie telmisartanu z produktami zawierajacymi allsklren u pacjentow z cukrzyc lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspétczynnik przesaczania kigbuszkowego, GFR
<60ml/min/1,73 m?). Specjalne ostrzezeniaisrodki znosci dotycza ia: Cigza; Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe; Czynnos¢ nerek aleki moczopedne; Zaburzenie czynnoscinerek i przeszczep nerki; Hiperaldosteronizm
pierwotny; Zwezenie ki aorty i ki mitralnej, kardiomiopati przemstowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory; Pacjenci z cukrzycq przyjmujqcy insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe; Zaburzenia czynnosci

qtroby; Encefalopatia wqtrob Podwadjna blokada ukfadu renina-angi aldosteron (RAA). Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej: Zmniejszenie objetosci krwi krgzqcej: Zmniejszona objetos¢ wewnatrznaczyniowa
i(lub) zmmejszone stezenie sodu nalezy wyréwnac przed podaniem skojarzenia telmisartanu zindapamidem; Stezenie sodu w osoczu: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w osoczu krwi, a nastepnie regularnie
je kontrolowac. SteZenie potasu w osoczu: Hiperkaliemia: Stosowanie produktéw leczniczych oddziatywujacych na uktad renina-angi yna-ald moze p ¢ hiperkaliemie. Hipokaliemia: podczas leczenia nalezy
regularnie kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu.
Stezenie wapnia w osoczu: Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zmniejszenie stezenia wapnia w osoczu. Stezenie glukozy
w osoczu: U pacjentow z cukrzycy nalezy regularnle monitorowac stezenie glukozy we krwi, zwtaszcza jesli wspdfistnieje hipokaliemia. Stezenie kwasu moczowego w osoczu: U pacjentéw z hiperurykemia istnieje tendencja do
zwigkszenia czestosci wystep ow dny. Zliwos¢ na swiatto: Opisywano przypadki reakgji uczuleniowych na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych oraz lekéw o podobnym
dziataniu. Nadmierne nag d; piynu miedzy naczyniowkq a twardowkgq, ostra krotkowzrocznos¢ i wtdrna jaskra zamknietego kqta: sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje idiosynkrazji powodujaca
nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardéwka, z ograniczeniem pola widzenia, przemijajaca krétkowzrocznos¢ i ostra jaskre zamknietego kata. Réznice etniczne: Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow
konwertazy angiotensyny, telmisartan i inne leki blokujace receptor angiotensyny Il, moze wykazywac stabsze dziatanie hipotensyjne u pacjentow rasy czarnej. Testy antydopingowe: Indapamid moze powodowac dodatni wynik
testu antydopingowego. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sig za,wolny od sodu”. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji: W przypadku
gdy telmisartan byt podawany jednoczesnie z digoksyna, obser wzrost mediany maksymalnego stezenia digoksyny w osoczu (49%) i stezenia minimalnego (20%). Niezalecane jednoczesne stosowanie: leki moczopedne
oszczedzajqce potas lub sup y potasu, lit. Leczenie skojarzone wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci: Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki moczopedne (tiazydowe lub diuretyki petlowe), leki indukujqce torsades
de pointes, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), baklofen, glikozydy naparstnicy, allopurynol. Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie nastepujacych lekéw: inne leki przeciwnadcisnieniowe, leki moczopedne
oszczgdza]qte potas (amiloryd, spironolakton, tnamreren) metformina, jodowe Srodki kontrastujqce, leki przeciwdepresyjne podobne do imipraminy, neuroleptyki, sole wapnia, cyklosporyna, takrolimus, kortykosteroidy, tetrakozaktyd
( ol jowe). Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje: Cigza: Nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego YLPIO w pierwszym trymestrze ciazy i jest przeciwwskazane w drugimi i trzecim trymestrze ciazy. Jako

zasade, podczas ciazy nalezy unikac stosowania preparatéw moczopednych. Nigdy nie nalezy ich stosowac w leczeniu fizjologicznych obrzekéw wystepujacych u kobiet w ciazy. Leki moczopedne moga powodowac niedokrwienie
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ptodowo-fozyskowe, zaburzajac wzrost ptodu. Karmienie piersia: Nie zaleca sie ia leczenia produktem leczniczym YLPIO w okresie karmienia piersia. Jesli leczenie jest konieczne i nie ma alternatywnego leczenia o lepszym
profilu bezpieczeristwa, nalezy przerwac karmienie piersia. Ptodnos¢: W badaniach przedklinicznych nie obser wplywu telmisartanu i indapamidu na ptodnosc u kobiet i mezczyzn. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
poj i obstug yn: Podczas p dzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nalezy mie¢ na uwadze, iz w trakcie przyjmowania lekéw przeciwnadcisnieniowych, takich jak telmisartan, moga czasami wystapic

zawroty glowy i sennos. Dziatania niepozadane: Telmisartan: Do cigzkich dziatani niepozadanych produktu leczniczego naleza reakcje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy (moga wystapic rzadko >1/10 000 do <1/1000)
oraz ostra niewydolnosc nerek. Indapamid: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie skdrne, u osob z predyspozycja do reakdji alergicznych i astmatycznych oraz wysypek plamkowo-
grudkowych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze — telmisartan: zakazenia drég moczowych w tym zapalenie pecherza moczowego, zakazenie gornych drég oddechowych, w tym zapalenie gardta i zapalenie zatok, posocznica,
w tym zakoriczona zgonem. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego — telmisartan: niedokrwistos¢, eozynofilia, matoptytkowosc; indapamid: agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, leukopenia,
trombocytopenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego — telmisartan: reakca anafilaktyczna, nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania — telmisartan: hiperkaliemia, hipoglikemia (u pacjentéw z cukrzyca);
indapamid: hiperkalcemia, utrata potasu z hipokaliemia, szczegdInie ciezka w niektdrych populacgjach wysokiego ryzyka. Zaburzenia psychiczne - telmisartan: $¢, depresja, niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego —
telmisartan: omdlenie, sennos¢; indapamid: zawroty gtowy, zmeczenie, béle gtowy, parestezje, omdlenie. Zaburzenia oka - telmisartan: zaburzenia widzenia; indapamid: krétkowzrocznosc, niewyrazne widzenie, zaburzenia
widzenia, wysiek do naczyniowki. Zaburzenia ucha i btednika — telmisartan: zawroty glowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca — telmisartan: bradykardia, tachykardia; indapamid: zaburzenia rytmu serca typu
torsade de pointes (ktore mogg zakoriczy¢ si¢ zgonem). Zaburzenia naczyniowe — telmisartan: niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne; indapamid: niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
isrédpiersia — telmisartan: dusznos¢, kaszel, Srédmiazszowa choroba ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit — telmisartan: béle brzucha, biegunka, niestrawnos¢, wzdecia, wymioty, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, niezyt zotadka,
zaburzenia smaku; indapamid: wymioty, nudnosci, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej, zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég z6tciowych — telmisartan: nieprawidtowa czynnos¢ watroby; indapamid: zaburzenia czynnosci

watroby, mozliwosc rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby, zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej — telmisartan: swiad, nadmierne pocenie sig, wysypka, obrzek naczynioruchowy
(réwniez zakoriczony zgonem), wyprysk, rumien, pokrzywka, wysypka polek toksyczne uszkodzenie skory; indapamid: reakcje alergiczne i astmatyczne, reakcje nadwrazliwosci (glowmedotyczqceskory,upaqentowsklonnych

do alergii oraz reakgji astmatycznych), grudkowo-plamiste wysypki, plamica, obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespét St mozliwos¢ nasilenia obj
wspdistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego, reak¢je nadwrazliwosci na Swiatto. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej — telmisartan: bol plecow (np. rwa kulszowa), kurcze migsni, bl migsni, bol stawow,
bal koriczyn, bl $ciegien (objawy imitujace zapalenie Sciggien). Zaburzenia nerek i drdg moczowych — telmisartan: zaburzenia czynnosci nerek, w tym ostra mewydolnosc nerek; indapamid: nlewydolnosc nerek. Zaburzenia
ogdlne: bol w klatce piersiowej, ostabi Badania diagnostyczne — telmisartan: zwigkszone stezenie kreatyniny w osoczu, zi

krwi, zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych, zwiek aktywnosc fosfokinazy kreatynowej we krwi; indapamid: wydtuzenie odstepu QT w badani EKG, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie stezenia
kwasu moczowego w osoczu, zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych. Mechanizm dziatania: Telmisartan: Telmisartan jest czynnym po podaniu doustnym, swoistym antagonista receptora angiotensyny Il (typu AT1).
U ludzi, dawka 80 mg telmisartanu prawie catkowicie hamuje zwigkszenie cisnienia tetniczego wywotane przez angi yne Il. To hamujace dziatanie utrzymuje sie przez 24 godziny i mozna je stwierdzic w dalszym ciagu po
48 godzinach. Indapamid: Indapamid jest pochodna sulfonamidowa zawierajaca pierscieni indolowy, o wtasciwosciach farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekow moczopednych, dziatajacych poprzez hamowanie
wehtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania sodu i chlorkéw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposéb objetos¢ wydalanego moczu i wywotujac dziatanie
przeciwnadcisnieniowe. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania telmisartanu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dostepne opal ia: YLPIO 30 tabletek. Nr pozw. na dop. do obr.:
26597. Podmiot odpowiedzialny: PRO. MED.CS. Praha a.s, Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska. Informagji udziela: PRO.MED.PL Sp. z o.0., Al. Korfantego 141, 40-154 Katowice, www.promed.pl ChPL z dn.
30.08.2022.
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