Sp.zn.sukls290825/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tertensif SR 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Indapamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Tertensif SR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Tertensif SR uzivat
Jak se Tertensif SR uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tertensif SR uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

NV W —

1. Co je Tertensif SR a k ¢emu se pouZiva

Tertensif SR je potahovana tableta s prodlouzenym uvoliiovanim, ktera obsahuje indapamid jako
1é¢ivou latku.

Tento 1€k je urcen ke snizeni vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych.

Indapamid je diuretikum. VétSina diuretik zvySuje mnozstvi modci, vytvarené ledvinami. Avsak
indapamid se li§i od ostatnich diuretik, nebot’ jen mirné€ zvySuje mnozstvi vytvarené moci.

Kromé¢ toho indapamid rozsifuje cévy, aby jimi krev snadnéji protékala. Tim pomaha snizovat krevni
tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Tertensif SR uZivat

Neuzivejte Tertensif SR:

- jestlize jste alergicky(4) na indapamid nebo jiny sulfonamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite z&dvaznym jaternim onemocnénim nebo stavem nazyvanym jaterni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku),

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni:

Pred uzitim ptipravku Tertensif SR se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
jestlize mate problémy s jatry,

jestlize jste diabetik,

jestliZe trpite dnou,

jestlize mate poruchy srde¢niho rytmu nebo problémy s ledvinami,
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- jestlize potiebujete jit na vysetfeni pristitnych télisek.
Meéli byste informovat svého 1€kate, jestlize jste citlivy(4) na svétlo.

Vas lékat miize pozddat o vysSetieni krve, aby zkontroloval nizké hladiny sodiku nebo drasliku nebo
vysoké hladiny vapniku v krvi.

Pokud si myslite, Ze se Vas tyka néktera z uvedenych situaci, nebo pokud mate n¢jaké otazky nebo
pochyby ohledné uzivani Vaseho 1éku, promluvte si se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Sportovci by méli vzit na védomi, Ze tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1éCivou latku, ktera muze
zpisobit pozitivitu dopingovych testi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tertensif SR:

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neméli byste uzivat Tertensif SR s lithiem (uzivanym k léceni deprese), vzhledem k riziku zvyseni

hladiny lithia v krvi.

Ujistéte se, abyste fekli Vasemu lékaii, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, protoze mize byt

nutna specidlni péce:

- léky uzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, digitalis),

- léky uzivané k léCeni psychickych onemocnéni, jako deprese, uzkosti, schizofrenie... (napf.
tricyklicka antidepresiva, antipsychotické 1éky, neuroleptika),

- bepridil (uzivany k 1é¢eni anginy pectoris, stav zpasobujici bolest na hrudi),

- cisaprid, difemanilium (uzivany k 1é¢eni zazivacich potizi),

- sparofloxacin, moxifloxacin, erytromycin podavany injekén¢ (antibiotika uzivana k 1écb¢ infekcei),

- vinkamin podavany injek¢éné (uzivany k 1écbé symptomatickych onemocnéni paméti u starSich

pacientli zahrnujici ztratu paméti),

- halofantrin (antiparaziticky 1€k uzivany k léceni urcitych typti malarie),

- pentamidin (uzivany k 1éceni ur¢itych typl zapalu plic),

- mizolastin (uzivany k léCeni alergickych reakci, jako napt. senna ryma),
acetylosalicylové,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (uzivané k 1éceni vysokého krevniho tlaku a
srdec¢niho selhani),

- amfotericin B podavany injek¢né (l€ky proti plisnovym infekcim),

- oralni kortikosteroidy uzivané k léceni riznych stavlii véetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy,

- drazdiva laxativa,

- baklofen (k 1é¢eni svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni, jako napft. roztrousenou sklerozu),

- alopurinol (k 1é¢b¢ dny),

- kalium Setfici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (k 1é¢eni cukrovky),

- jodované kontrastni latky (uzivané k testovani rentgenovym zaienim),

- tablety s vapnikem nebo dalsi doplnky s vapnikem,

- cyklosporin, takrolimus nebo dal§i 1éky oslabujici imunitni reakce po orgdnové transplantaci,
k 1é¢eni autoimunitnich chorob nebo tézkych revmatickych nebo koznich chorob,

- tetrakosaktid (k 1éCeni Crohnovy choroby).

Téhotenstvi a kojeni:

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

2/7



Tento lécivy pripravek se nedoporucuje uzivat v téhotenstvi. Pokud je t¢hotenstvi planovano nebo
potvrzeno, zména na jinou moznou lé€bu by méla byt zahdjena co nejdiive. Sdélte svému lékafi,
jestlize jste t€hotna nebo si piejete othotnét.

Léciva latka je vyluCovana do mateiského mléka. Kojeni neni vhodné, pokud uzivate tento 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Tento 1écivy pripravek miize vyvolat nezadouci u€inky zptisobené snizenim krevniho tlaku, jako napf.
zavrate nebo Unava (viz bod 4). Tyto nezadouci ucinky se objevuji spise na zacatku 1é¢by a po zvyseni
davky. Pokud se objevi, méli byste se vyvarovat fizeni a dalSich aktivit vyzadujicich pozornost.
Nicméné, pti dobré kontrole jsou tyto nezddouci u€inky nepravdépodobné.

Tertensif SR obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vés I1ékat informoval, Ze nesnasite nekteré cukry, kontaktujte Vaseho 1ékate pred uzitim tohoto
1éku.

3. Jak se Tertensif SR uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Doporucuje se jedna tableta denné, nejlépe rano. Tablety se uzivaji bez ohledu na jidlo. Polykaji se
celé a zapijeji se vodou. Nerozkousavaji se, ani se nezvykaji.

Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Tertensif SR, neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, kontaktujte okamzité svého 1ékatre nebo Iékarnika.

Vysoka davka pripravku Tertensif SR miize pfivodit nevolnost, zvraceni, nizky krevni tlak, kiece,
zavrate, ospalost, zmatenost a zmény v mnozstvi moci vytvarené ledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Tertensif SR:
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku svého 1éku, vezméte si dalsi davku v obvyklém ¢ase. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzZivat Tertensif SR:
Protoze je 1écba vysokého krevniho tlaku obvykle celozivotni, mél(a) byste se poradit se svym
lékatem, diive nez prestanete 1€k uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat tento 1éCivy pripravek a okamzité vyhledejte svého 1ékaie, pokud zaznamen:te

jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

- Angioedém a/nebo kopfivka. Angioedém je charakterizovan otokem ktize koncetin nebo obliceje,
otokem rtii nebo jazyka, otokem sliznic krku nebo dychacich cest vedouci k omezeni dychéani
nebo obtizim s polykanim. Pokud se objevi, okamzité kontaktujte svého 1ékafe (velmi vzacné,
mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt).

- Zavazné kozni reakce zahrnujici intenzivni kozni vyrazku, z€ervenani kiize po celém téle, silné
svédéni, tvorba puchyti, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom) nebo
dalsi alergické reakce (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd).
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- Zivot ohrozujici porucha srde¢niho rytmu (frekvence neni znama).

- Zanét slinivky bfiSni, ktery miize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zddech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné, mize postihnout az 1 z 10000 pacientit).

- Onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim (jaterni encefalopatie) (frekvence neni
zZnama).

- Zanét jater (hepatitida) (frekvence neni znama).

Mohou se vyskytnout dalsi nezadouci ti€inky fazené dle klesajici zavaznosti:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- Cervena vystoupla kozni vyrazka,
- Alergické reakce, zejména kozni, u pacientt se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim.

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
- Zvraceni,
- Teckovité krvaceni pod kiizi (purpura).

Vzdacne (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit):
- Pocit unavy, bolest hlavy, brnéni (mravenceni), zavrat’;
- Zazivaci potize (jako nevolnost, zacpa), sucho v ustech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit):

- Zmény krvinek, jako napf. trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek, které zpisobuje
snadno modiiny a krvaceni z nosu), leukopenie (pokles poctu bilych krvinek, ktery je pii¢inou
neobjasnénych horecek, bolesti v krku nebo dalSich ptiznakl podobnych chiipce - pokud se objevi,
kontaktujte svého lékate) a anemie (pokles poctu cervenych krvinek);

- Vysoka hladina vapniku v krvi;

Poruchy rytmu, nizky krevni tlak;

Poruchy ledvin;

- Abnormalni funkce jater.

Frekvence neznama:

- Mdloba,

- Pokud trpite onemocnénim nazyvanym systémovy lupus erytematodes (typ kolagenového
onemocnéni), mize se zhorsit.

- Byly také hlaseny ptipady fotosenzitivnich reakci (zména vzhledu kiize) po vystaveni slunci nebo
umélému UV A zafeni byly také hlaseny.

- Kratkozrakost (myopie),

- Rozmazané vidéni,

- Zhorsené vidéni.

- Zmény se mohou objevit ve Vasich laboratornich parametrech (krevnich testech) a Vas lékat Vas
muize pozadat o vySeteni krve, aby zkontroloval Vas stav. Mohou se objevit nasledujici zmény
v laboratornich parametrech:
e nizka hladina drasliku v krvi,
« nizka hladina sodiku v krvi, coz mtze vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku,
« zvySeni kyseliny mocové, latky, ktera mize zpusobit nebo zhorsit dnu (bolestivy(é) kloub(y),
pfedevs§im na noze),
e zvyseni hladiny cukru v krvi u diabetickych pacienti,
« zvySené hladiny jaternich enzymd.
- Abnormalni EKG zaznam.

HlasSeni nezadoucich ucinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci G€¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Tertensif SR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za
oznacenim EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tertensif SR obsahuje:

Lécivou latkou je indapamid. Jedna tableta obsahuje 1,5 mg indapamidu.

Pomocnymi latkami jsou:

- jadro tablety: koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), hypromelosa (E 464), monohydrat laktosy,
magnesium-stearat (E 470B), povidon.

- potahova vrstva: glycerol (E422), hypromelosa (E 464), makrogol 6000, magnesium-stearat (E
470B), oxid titanicity (E 171).

Jak Tertensif SR vypada a co obsahuje toto baleni:

Tento 1éCivy ptipravek je bila, kulata, potahovana tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Tablety jsou dostupné v blistrech po 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tablet balenych v papirové
krabic¢ce. VSechny velikosti baleni nemusi byt na trhu dostupné.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobei:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, Route de Saran

45520 Gidy

FRANCIE
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow - Arklow,
IRSKO

a

ANPHARM Przedsi¢gbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B - 03-236 Warszawa
POLSKO

Vyrobce odpovédny za baleni a propousténi Sarzi (pouze pro Spanélsky trh):
Laboratorios Servier S.L.

Avenida de Los Madrofios, 33

28043 Madrid

SPANELSKO

Vyrobce odpovédny za baleni a propousténi Sarzi
DELPHARM BRETIGNY

Usine du Petit Paris

91220 Bretigny sur Orge

FRANCIE

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko FLUDEX RETARD 1.5 mg
Belgie FLUDEX 1.5 mg

Kypr FLUDEX 1.5 mg

Ceska republika TERTENSIF SR

Dansko NATRILIX RETARD
Estonsko TERTENSIF SR

Finsko NATRILIX RETARD 1.5 mg
Francie FLUDEX 1.5 mg

Némecko NATRILIX SR 1.5 mg
Recko FLUDEX 1.5 mg
Mad’arsko PRETANIX

Irsko NATRILIX SR

Italie NATRILIX LP 1.5 mg
Lotyssko TERTENSIF SR

Litva TERTENSIF SR
Lucembursko FLUDEX 1.5 mg

Malta NATRILIX SR
Nizozemsko FLUDEX SR 1.5 mg
Polsko INDAPAMIDE 1.5 mg SR SERVIER
Portugalsko FLUDEX LP

Slovenska republika TERTENSIF SR

Slovinsko TERTENSIF SR

Spanélsko TERTENSIF RETARD
Velka Britanie NATRILIX SR

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 9. 2018

Dalsi zdroje informaci
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Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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