Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tertensif Kombi, 5 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane
Perindoprilum argininum + Indapamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tertensif Kombi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tertensif Kombi
Jak stosowac lek Tertensif Kombi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Tertensif Kombi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrownE

1. Co to jest lek Tertensif Kombi i w jakim celu si¢ go stosuje

Tertensif Kombi jest lekiem ztozonym zawierajgcym dwie substancije czynne: peryndopryl oraz
indapamid. Jest to lek przeciwnadci$nieniowy, stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia
tetniczego (nadci$nienia) u dorostych.

Peryndopryl nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory
ACE). Leki te dzialajg poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych, co ulatwia sercu
przepompowywanie Krwi.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Leki moczopedne zwigkszaja ilo$¢ moczu wydalanego przez
nerki. Indapamid rézni si¢ od innych lekow moczopednych tym, iz tylko w niewielkim stopniu
zwieksza ilos¢ wydalanego moczu.

Obie substancje czynne zmniejszaja ci$nienie tetnicze i wspotdzialaja w normalizacji ci$nienia
tetniczego pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tertensif Kombi

Kiedy nie stosowa¢ leku Tertensif Kombi:

- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inne inhibitory ACE, na indapamid lub inne
sulfonamidy czy tez na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
W punkcie 6);

- jesli podczas wezesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystgpowaly objawy, takie
jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub nasilone wysypki
skorne, lub jesli takie objawy wystgpowaty u pacjenta lub osoby spokrewnionej
w jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie t¢tnicze zawierajacym aliskiren;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub stan nazywany encefalopatia watrobowa
(choroba uszkadzajgca mozg);



jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, ktora powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek
jest zmniejszone (zwezenie t¢tnicy nerkowey);

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Tertensif Kombi moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

jesli u pacjenta wystepuje male stezenie potasu we krwi,

jesli u pacjenta wystegpuje nieleczona, niewyréwnana niewydolno$¢ serca (nasilone zatrzymanie
wody w organizmie, trudnos$ci w oddychaniu);

jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesiecy (lepiej takze unikac stosowania leku Tertensif
Kombi we wczesnym okresie cigzy - patrz ,,Cigza i karmienie piersia”);

jesli pacjentka karmi piersia;

jesli pacjent jest leczony lekiem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan, stosowanym

w leczeniu niewydolnos$ci serca (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” oraz ,, Tertensif Kombi
a inne leki”).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tertensif Kombi nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (zwezenie gtéwnego naczynia krwionosnego
odprowadzajacego krew z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba migs$nia sercowego)
czy tez zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego dostarczajacego krew do
nerki);

jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

jesli wystepuja choroby nerek lub pacjent jest poddawany dializie;

jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

jesli wystepuja choroby watroby;

jesli wystepuje kolagenoza (choroba skory), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina,;

jesli wystepuje miazdzyca naczyn (stwardnienie tetnic);

jesli wystepuje nadczynnos¢ przytarczyc (zaburzenie czynno$ci przytarczyc);

jesli wystepuje dna moczanowa;

jesli wystepuje cukrzyca;

jesli pacjent stosuje diete z mata ilo$cig soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas;
jesli pacjent stosuje lit lub leki oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren), lub suplementy
potasu - nalezy unika¢ przyjmowania tych lekéw podczas stosowania leku Tertensif Kombi
(patrz ,, Tertensif Kombi a inne leki”);

jesli pacjent jest w podesztym wieku;

jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na §wiatto;

jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardfa, co moze powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy) - obrzgk moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapia takie
objawy, nalezy przerwacé leczenie i niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza;

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (AlIRA), nazywanego rowniez sartanem - na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tertensif Kombi”.

jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wigksze ryzyko obrzgku
naczynioruchowego a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego niz

U pacjentéw innych ras;

jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem blon o duzej przepuszczalnosci;



- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego:
- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);
- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych inhibitorami
MTOR (stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadow);
- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany
w leczeniu przewlektej niewydolnos$ci serca.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Tertensif Kombi, zgtaszano wystgpowanie
obrzeku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub
gardta oraz z trudno$ciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili
podczas leczenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Tertensif Kombi i skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Tertensif Kombi we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powodowa¢ powazne uszkodzenia u dziecka (patrz ,,Cigza
i karmienie piersig”).

Stosujgc lek Tertensif Kombi nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny:

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

- jesli w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony;

- jes$li ma by¢ przeprowadzona dializa lub zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi za
pomocg specjalnego urzadzenia);

- jes$li ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na
uzadlenia pszczo6t lub os;

- jes$li ma zosta¢ przeprowadzone badanie wymagajace podania srodka kontrastujgcego
zawierajacego jod (substancji pozwalajgcej zobaczy¢ narzady, takie jak nerka czy zotadek
w badaniu rentgenowskim);

- jesli podczas stosowania leku Tertensif Kombi wystgpig zaburzenia widzenia lub bol w jednym
albo obu oczach. Mogga to by¢ objawy jaskry, zwiekszonego ci$nienia w jednym lub obu oczach.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Tertensif Kombi i zwréci¢ sie do lekarza.

Sportowcy powinni wzia¢ pod uwage, ze lek Tertensif Kombi zawiera substancje czynng (indapamid),
ktéra moze powodowaé dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Tertensif Kombi u dzieci i mtodziezy.

Tertensif Kombi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Tertensif Kombi z:

- litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji);

- aliskirenem (lekiem stosowanym w leczeniu nadci$nienia tetniczego) u pacjentow, ktorzy nie
majg cukrzycy ani zaburzenia czynnos$ci nerek;

- lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas (np. triamteren, amiloryd), solami potasu, innymi
lekami mogacymi zwigkszac st¢zenie potasu w organizmie (takimi jak heparyna
i kotrimoksazol, znany takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol);

- estramustyng (stosowang w leczeniu raka);

- innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego: inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne i antagonistami receptora angiotensyny II.



Stosowanie innych lekow moze mie¢ wplyw na leczenie lekiem Tertensif Kombi. Lekarz moze zaleci¢
zmiane¢ dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

0 przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie
szczegoblnej ostroznosci:

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku
Tertensif Kombi” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”), lub leki moczopedne (leki
zwickszajace ilos¢ moczu wydalanego przez nerki);

leki oszczedzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe;

leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia
odrzucenia przeszczepionych narzadéw (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki
nalezace do grupy lekow zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”.

lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnosci serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tertensif Kombi” oraz
,,Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci”.

leki znieczulajace;

srodki kontrastujace zawierajace jod;

moksyfloksacyna, sparfloksacyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia);

prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

mizolastyna, terfenadyna lub astemizol (leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu
goraczki siennej lub alergii);

kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych chordb, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow;

leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chordb autoimmunologicznych lub po
przeszczepieniu narzadu, aby zapobiec jego odrzuceniu (np. cyklosporyna, takrolimus);
erytromycyna stosowana we wstrzyknigciu (antybiotyk);

halofantryna (stosowana w leczeniu niektérych typow malarii);

pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

sole zlota podawane we wstrzyknieciu (Stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow);

winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzeh poznawczych u pacjentow

w podesztym wieku, w tym utraty pamigci);

beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej);

leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol);

cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);

digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w chorobach serca);

baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci mie$ni pojawiajacej si¢ w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina, metformina lub gliptyny;

wapn, w tym preparaty uzupelniajace niedobor wapnia;

leki przeczyszczajace o dziataniu drazniagcym (np. senes);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanow (np. kwas
acetylosalicylowy);

amfoterycyna B stosowana we wstrzyknieciu (w leczeniu cigzkich zakazen grzybiczych);
leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki (takie jak amisulpryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol));

tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Crohna);

trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;



- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina).

Tertensif Kombi z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Tertensif Kombi przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zwykle lekarz zaleci
przerwanie zazywania leku Tertensif Kombi przed zaj$ciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie sig,
Ze jest w cigzy, oraz zaleci inny lek zamiast leku Tertensif Kombi. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Tertensif Kombi we wczesnym okresie ¢igzy i nie wolno go zazywaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powodowaé powazne uszkodzenia u dziecka.

Karmienie piersia

Nie wolno przyjmowac¢ leku Tertensif Kombi, jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia.
Nalezy bezzwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tertensif Kombi zwykle nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
niemniej jednak u niektdrych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie znuzenia zwigzane
z niskim ci$nieniem te¢tniczym.

W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

Lek Tertensif Kombi zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé sie
z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Tertensif Kombi zawiera séd
Tertensif Kombi zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Tertensif Kombi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ inne dawkowanie, jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek.

Tabletke nalezy przyjmowac najlepiej rano, przed positkiem. Tabletke nalezy potknaé popijajac
szklanka wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tertensif Kombi

W razie zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najczgsciej wystepujacym objawem przedawkowania
jest niskie ci$nienie tetnicze.

Jesli pojawi si¢ znaczaco niskie ci$nienie tetnicze (z towarzyszacymi nudno$ciami, wymiotami,
kurczami, zawrotami gtowy, sennoscia, dezorientacja, zmianami ilo$ci moczu wydalanego przez
nerki), poméc moze potozenie si¢ z uniesionymi nogami.



Pominiecie przyjecia leku Tertensif Kombi

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest najskuteczniejsze.
Jesli jednak pominie si¢ dawke leku Tertensif Kombi, nastepng dawke nalezy przyjac¢ o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tertensif Kombi
Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego jest dlugotrwate, dlatego przed przerwaniem stosowania tego
leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, ktére moga by¢é

ciezkie, nalezy przerwa¢ zazywanie tego leku i niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- nasilone zawroty gtowy lub omdlenie z powodu obnizenia ci$nienia tetniczego (czesto - mogg
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

- skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w Klatce piersiowej, swiszczacy oddech i duszno$¢; niezbyt
czgsto - moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw);

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, trudnos$ci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy, patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” w punkcie 2); niezbyt
czesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentdw;

- cigzkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skorna czesto rozpoczynajgca
sie pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach) lub nasilona
wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone swedzenie,
powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon Sluzowych (zesp6t Stevensa-
Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko — mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

- zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej promieniujacy do zuchwy i plecow, spowodowany przez wysitek fizyczny), zawat
serca; bardzo rzadko — moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- ostabienie rak lub nég, lub zaburzenia mowy, mogace by¢ objawami udaru (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ u mniej 1 na 10 000 pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

- zaz6lcenie skory lub oczu (zoéttaczka), mogace by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko
- moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (czgstos¢ nieznana);

- choroba mézgu spowodowana choroba watroby (encefalopatia watrobowa; czgsto$¢ nieznana).

Dziatania niepozadane, pogrupowane wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci wystepowania, moga by¢

nastgpujace:

- czesto (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 10 pacjentow): reakcje skorne u pacjentéw ze
sktonnoscia do wystepowania reakcji alergicznych i astmatycznych, bol glowy, zawroty glowy
pochodzenia osrodkowego, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, uczucie ktucia
i mrowienia, zaburzenia widzenia, szum uszny (wrazenie styszenia dzwigkow), kaszel,
dusznos¢, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku,
niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, biegunka, zaparcie), reakcje alergiczne (takie jak
wysypki skorne, $wiad), kurcze migsni, uczucie zmegczenia.



- niezbyt czesto (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 100 pacjentow): wahania nastroju, zaburzenia
snu, pokrzywka, plamica (czerwone punkciki na skorze), skupiska pecherzy, choroby nerek,
impotencja, nasilone pocenie, zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj krwinek biatych), zmiany
wynikoéw badan laboratoryjnych: duze stgzenie potasu we krwi przemijajace po przerwaniu
leczenia, mate stgzenie sodu we krwi, senno$¢, omdlenie, kotatanie serca (odczuwanie bicia
serca), tachykardia (szybka czynno$¢ serca), hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi)
u pacjentow z cukrzyca, zapalenie naczyn krwiono$nych, suchos¢ btony sluzowej jamy ustne;j,
reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto (zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce), bol stawow, bol
miesni, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka, zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi, upadki.

- rzadko (mogg wystapi¢ U mniej niz 1 na 1 000 pacjentdw): nasilenie tuszczycy, zmiany
wynikow badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy; zmeczenie.

- bardzo rzadko (moga wystgpi¢ U mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw): dezorientacja, eozynofilowe
zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), zapalenie blony §luzowej nosa (niedrozno$¢ nosa
lub katar), cigzkie choroby nerek, zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby
krwinek biatych i krwinek czerwonych, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie
liczby ptytek krwi, duze stgzenie wapnia we krwi; zaburzenia czynnosci watroby.

- czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych): nieprawidtowa
czynnos$¢ serca stwierdzana w badaniu EKG, zmiany wynikéw badan laboratoryjnych: mate
stezenie potasu, duze stezenie kwasu moczowego oraz duze stezenie cukru we krwi,
krotkowzroczno$¢, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia, zasinienie, drgtwienie 1 bol
palcoéw dloni Iub stop (objaw Raynauda). Jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty
uktadowy (rodzaj kolagenozy), objawy choroby mogg si¢ nasilic.

Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany wynikéw badan
laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢ badania krwi, aby kontrolowa¢ stan
zdrowia pacjenta.

Po zastosowaniu inhibitorow ACE moze wystapi¢ zageszczenie moczu (ciemna barwa moczu),
nudnosci lub wymioty, kurcze migéni, dezorientacja i drgawki, co moze by¢ spowodowane
niewlasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego. Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tertensif Kombi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznos$ci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczone na opakowaniu stowo ,,Lot” oznacza numer serii leku.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tertensif Kombi

- Substancjami czynnymi leku sg: peryndopryl i indapamid. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg
peryndoprylu z argining (co odpowiada 3,395 mg peryndoprylu) oraz 1,25 mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki rdzenia tabletki: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, maltodekstryna,
krzemionka koloidalna bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A);

sktadniki otoczki powlekajacej tabletke: glicerol, hypromeloza, makrogol 6000, magnezu stearynian,
tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Tertensif Kombi i co zawiera opakowanie
Lek Tertensif Kombi to biale, podluzne tabletki powlekane. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg
peryndoprylu z argining oraz 1,25 mg indapamidu.

Tabletki sg dostgpne w opakowaniach zawierajacych po 30 i 90 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca:

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa

W celu uzyskania szczegoétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.

ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594-90-00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Bl_PRETERAX-ARGININ
Belgia Preterax 5 mg/1,25 mg

Cypr Preterax 5 mg/1,25 mg

Dania COVERSYL COMP NOVUM
Estonia NOLIPREL FORTE ARGININE

Finlandia COVERSYL COMP NOVUM



Francja

Niemcy

Grecja

Irlandia

Wiochy

Lotwa

Litwa
Luksemburg
Holandia

Polska
Portugalia
Rumunia
Republika Stowacka
Stowenia
Wielka Brytania

BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg

BI PRETERAX N 5mg/ 1,25 mg Filmtabletten
PRETERAX 5 mg/1,25 mg

COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1.25mg Film-coated tablets
PRETERAX 5 mg/1,25 mg

NOLIPREL FORTE ARGININE

Noliprel forte 5 mg/1,25 mg tabletés

Preterax 5 mg/1,25 mg

Coversyl Plus arg 5 mg/1,25 mg

TERTENSIF KOMBI

PRETERAX 5 mg/1,25 mg

NOLIPREL ARG FORTE 5 mg/ 1,25 mg

NOLIPREL FORTE A

BIONOLIPREL 5mg/1.25mg filmsko oblozene tablete
Coversyl Arginine Plus 5 mg/1.25 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2019



