Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg, tabletki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu
Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Indapamidum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Tertens-AM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tertens-AM
Jak stosowac lek Tertens-AM

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Tertens-AM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tertens-AM i w jakim celu si¢ go stosuje

Tertens-AM jest stosowany w leczeniu zastgpczym wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia
tetniczego) u pacjentdow juz przyjmujacych indapamid oraz amlodyping w oddzielnych tabletkach

w tej samej dawce.

Tertens-AM jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne: indapamid i amlodyping.
Indapamid jest lekiem moczopednym. Leki moczopedne zwigkszajg ilos¢ moczu wytwarzanego przez
nerki. Jednakze indapamid r6zni si¢ od innych lekdw moczopednych, poniewaz powoduje tylko
niewielkie zwigkszenie iloSci wytwarzanego moczu. Amlodypina jest antagonista wapnia (nalezgcym
do grupy lekéw nazywanych dihydropirydynami) i powoduje rozluznienie naczyn krwionosnych, co
utatwia przeptyw przez nie krwi. Kazda z substancji czynnych zmniejsza ci$nienie tetnicze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tertens-AM

Kiedy nie stosowac leku Tertens-AM:

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, ktorykolwiek sulfonamid (grupa lekéw stosowanych
w leczeniu nadci$nienia tetniczego), na amlodyping lub na innych antagonistow wapnia (grupa
lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami moga by¢: swedzenie,
zaczerwienienie skory lub trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie tetnicze);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (zwezenie aorty) lub wstrzas
kardiogenny (stan, kiedy serce nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajacej do potrzeb organizmu
ilosci krwi);

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca po zawale serca;

- jesli pacjent ma cigzkg chorobg nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub stan nazywany encefalopatia watrobowa
(zaburzenie czynnosci mézgu wywolane choroba watroby);

- jesli u pacjenta wystepuje mate stgzenie potasu we krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Tertens-AM nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjenta dotyczy lub dotyczyta ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy poinformowac o tym

lekarza:

- ostatnio przebyty zawat serca;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca, jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca, jesli pacjent ma
chorobe niedokrwienng serca (chorobeg serca spowodowang przez niedostateczny przeptyw krwi
w naczyniach krwiono$nych serca);

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace nerek;

- jesliupacjenta wystapi pogorszenie widzenia lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢
ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek naczynidwkowy) lub zwigckszonego ci$nienia w oku,
moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin lub tygodni od przyjecia leku Tertens-AM. Nieleczone
objawy moga prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Jesli pacjent mial wczesniej uczulenie na
penicyline lub sulfonamidy, istnieje wicksze ryzyko wystapienia tych zaburzen.

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace migsni, w tym bol, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migsni;

- jesliupacjenta wystepuje znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku i dawka leku musi by¢ zwickszona;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki;

- jesli pacjent jest niedozywiony;

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace watroby;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma dn¢ moczanowa;

- jesliupacjenta ma by¢ przeprowadzone badanie czynnosci przytarczyc;

- jesli u pacjenta wystepowaly reakcje uczuleniowe na §wiatlo.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan krwi, aby sprawdzi¢ czy nie doszto do zmniejszenia stgzenia

sodu lub potasu albo zwigkszenia stezenia wapnia.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma pytania

albo watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sportowcy powinni wzia¢ pod uwage, ze lek Tertens-AM zawiera substancje czynna (indapamid),
ktéra moze powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Leku Tertens-AM nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy.

Tertens-AM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Tertens-AM:

- z litem (stosowanym w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak mania, choroba maniakalno-
depresyjna i nawracajgca depresja) z powodu ryzyka zwigkszonego stezenia litu we krwi,

- z dantrolenem (we wlewie), stosowanym w ci¢zkich zaburzeniach temperatury ciala.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz

moze to wymagaé¢ zachowania szczegdlnej ostroznosci:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, bretylium);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki (takie jak
amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol));

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, stanu powodujacego bol w klatce
piersiowej);

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



- winkamina podawana dozylnie (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u
pacjentow w podesztym wieku, w tym utraty pamieci);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu pewnych rodzajow zapalenia phuc);

- leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna
(np. mizolastyna, astemizol, terfenadyna);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziataniu przeciwbolowym (np. ibuprofen) lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego;

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca);

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu r6znych chordb, w tym cigzkiej
astmy i1 reumatoidalnego zapalenia stawow;

- preparaty naparstnicy (stosowane w leczeniu chorob serca);

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migéni wystepujacej w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

- leki moczopedne oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- srodki cieniujace zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z zastosowaniem
promieni Roentgena);

- tabletki zawierajace wapn lub inne preparaty uzupeiniajace niedobor wapnia;

- leki immunosupresyjne (podawane w celu kontrolowania reakcji uktadu odpornosciowego)
stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np.
cyklosporyna, takrolimus);

- syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych inhibitorami
mTOR (leki stosowane w celu zmiany czynnosci uktadu odpornos$ciowego);

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, amfoterycyna B podawana we
wstrzyknigciu);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV);

- antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna, erytromycyna
podawana we wstrzyknigciu, klarytromycyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna);

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- werapamil, diltiazem (stosowane w chorobach serca);

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia).

Lek Tertens-AM z jedzeniem i piciem

Osoby przyjmujace lek Tertens-AM nie powinny spozywac¢ soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz grejpfruty oraz sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia substancji
czynnej - amlodypiny we krwi, co moze powodowac¢ nieprzewidziane nasilenie dzialania obnizajacego
ci$nienie tetnicze leku Tertens-AM.

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.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. W przypadku planowania lub potwierdzenia cigzy,
lekarz jak najszybciej zaleci inne leczenie.

Lek Tertens-AM nie jest zalecany, jesli pacjentka karmi piersig. Nalezy natychmiast powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tertens-AM moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
tabletki powoduja, Ze pacjent czuje nudnosci, ma zawroty glowy, jest zmeczony albo ma bole glowy,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn oraz nalezy natychmiast skontaktowac si¢



z lekarzem. Jesli wystapig takie objawy, nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdoéw
1 wykonywania czynno$ci wymagajacych uwagi.

Lek Tertens-AM zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Tertens-AM zawiera sod
Tertens-AM zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tertens-AM

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka przyjmowana raz na dobg, najlepiej rano.
Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac woda.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tertens-AM

Zazycie zbyt wielu tabletek moze spowodowac, ze ci$nienie tetnicze bedzie mate lub nawet
niebezpiecznie niskie. Pacjent moze odczuwac zawroty glowy, sennos¢, ,,pustke” w glowie, moze
wystapi¢ uczucie omdlewania lub stabnigcia. U pacjenta moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, kurcze,
dezorientacja i zmiany w ilo§ci wytwarzanego przez nerki moczu. Jesli obnizenie ci$nienia krwi jest
znaczne, moze wystapi¢ wstrzas. Skora pacjenta moze sta¢ si¢ chtodna, wilgotna, pacjent moze straci¢
przytomnosc.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk phuc).

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zazycia zbyt wielu tabletek leku
Tertens-AM.

Pominie¢cie przyjecia leku Tertens-AM

Nie nalezy si¢ martwic. Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, nalezy pomina¢ te dawke leku. Nastepna
dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tertens-AM
Leczenie wysokiego cisnienia tgtniczego jest zwykle dtugotrwate, dlatego przed przerwaniem
przyjmowania tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich objawow niepozadanych, nalezy

przerwac zazywanie leku i skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem:

- obrzek powiek, twarzy lub warg (bardzo rzadko, moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

- obrzek jezyka i gardta, powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu (bardzo rzadko, moze
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, nasilone swedzenie, pecherze, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton §luzowych



(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje
alergiczne (bardzo rzadko, moze wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

zawal migs$nia sercowego (bardzo rzadko, moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);
nieprawidlowa czynno$¢ serca (niezbyt czgsto, moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);
zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (forsade de pointes) (czg¢sto$¢ nieznana);

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol brzucha i plecow oraz bardzo zte
samopoczucie (bardzo rzadko, moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

ostabienie migéni, kurcze, tkliwo$¢ lub bol migsni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad migsni (czgstos¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane, pogrupowane wedlug zmniejszajacej si¢ czestosci wystgpowania, moga
by¢ nastgpujace:

Bardzo cze¢ste dziatania niepozadane - mogg wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow:

obrzek (zatrzymanie pltynow).

Czeste dziatania niepozadane — mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow:

bol glowy, zawroty glowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia);

zaburzenie widzenia, podwdjne widzenie;

kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), zaczerwienienie twarzy;

dusznos¢;

bol brzucha, nudnos$ci, zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnos¢;
obrzek okolicy kostek, zmgczenie, ostabienie, kurcze migéni;

mate stgzenie potasu we krwi, co moze powodowac ostabienie migsni;

wysypki skorne.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane — moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow:

zmieniony nastroj, niepokoj, depresja, bezsennos¢;

drzenie;

zaburzenia smaku;

uczucie drgtwienia lub mrowienia w konczynach, nieodczuwanie bolu;

dzwonienie w uszach;

niskie ci$nienie tetnicze;

mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé¢ odwodnienie i obnizenie ci$nienia
tetniczego;

omdlenie;

kichanie lub katar spowodowane przez zapalenie btony $luzowej nosa;

kaszel;

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, wymioty;

wypadanie wlosow, nasilone pocenie, swedzaca skora, czerwone plamy na skorze,
odbarwienie skory, pokrzywka;

zaburzenie oddawania moczu, parcie na pgcherz moczowy w nocy, zwigkszona czgstosé
oddawania moczu;

impotencja (niezdolno$¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji), dyskomfort lub powigkszenie
piersi u mezczyzn;

bol, zte samopoczucie;

b6l migsni lub stawow, bol plecow;

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadkie dziatania niepozgdane — mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow:

dezorientacja;

uczucie zawrotow glowy;

mate st¢zenie chlorkéw we krwi;
male stezenie magnezu we krwi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane — moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow:



- zmiany obrazu krwi, takie jak matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi, co powoduje
latwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych, co moze powodowac niewyjasniong goraczke, bol gardta lub inne objawy
grypopodobne — jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem) oraz
niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- nadmierne st¢zenie glukozy we krwi (hiperglikemia);

- zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi;

- zaburzenia nerwow, mogace powodowac ostabienie, mrowienie lub dretwienie;

- obrzek dzigset;

- wzdecie brzucha (zapalenie zotadka);

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zazolcenie skory (zoltaczka),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, co moze mie¢ wptyw na wyniki niektorych
badan laboratoryjnych; w przypadku niewydolno$ci watroby istnieje mozliwo$¢ powstania
encefalopatii watrobowej (zaburzenia czynno$ci mézgu wywotanego choroba watroby);

- choroba nerek;

- zwickszenie napigcia migsni;

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorna;

- nadwrazliwo$¢ na swiatlo.

Nieznana czgstos¢ (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- moga wystapi¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych i lekarz moze zaleci¢ badania krwi,
aby monitorowac stan zdrowia pacjenta. Moga wystapi¢ nastgpujace zmiany w wynikach badan
laboratoryjnych:

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze spowodowac lub nasili¢
napad dny moczanowej (bolesno$¢ w obrebie stawu (stawow), zwlaszcza stop);
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca;

- nieprawidlowy zapis czynnos$ci serca w badaniu EKG;

- krotkowzrocznos$e;

- zamazane widzenie;

- pogorszenie widzenia lub bol oczu z powodu wysokiego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w warstwie naczyniowej oka (wysigk naczyniowkowy) lub ostrej
jaskry zamknigtego kata);

- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnienie ruchow i powldczenie
nogami, chwiejny chod.

W przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj kolagenozy) moze nastapic¢
nasilenie si¢ objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Tertens-AM

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tertens-AM

- Substancjami czynnymi leku sg: indapamid i amlodypina.

Jedna tabletka Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny
bezylanu (co odpowiada 5 mg amlodypiny).

Jedna tabletka Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 13,87 mg amlodypiny
bezylanu (co odpowiada 10 mg amlodypiny).

- Pozostate sktadniki tabletki to:

- rdzen tabletki Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg i Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg: laktoza jednowodna,
hypromeloza 4000 mPas, magnezu stearynian, powidon K30, krzemionka koloidalna bezwodna,
wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia
zelowana, kukurydziana.

- otoczka tabletki Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg: glicerol, hypromeloza 6 mPas, makrogol 6000,
magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

- otoczka tabletki Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg: glicerol, hypromeloza 6 mPas, zelaza tlenek
czerwony (E172), makrogol 6000, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Tertens-AM i co zawiera opakowanie

Tertens-AM, 1,5 mg +5 mg: biate, okragle, powlekane tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

o $rednicy 9 mm, z wytloczonym znakiem “~ po jednej stronie.

Tertens-AM, 1,5 mg +10 mg: r6zowe, okragte, powlekane tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
o $rednicy 9 mm, z wyttoczonym znakiem “~ po jednej stronie.

Tabletki sg dostgpne w blistrach zawierajacych po 30, 60 i 90 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Les Laboratoires Servier Industrie (LSI)
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands, Gorey Road

Arklow — Co. Wicklow

Irlandia

Anpharm Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.



ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa
Polska

Laboratorios Servier S.L.
Avenida de los Madrofios, 33

28043 Madryt
Hiszpania

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapeszt

Bokényfoldi ut 118-120

Wegry

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend
Matyas kiraly u. 65
Wegry

W celu uzyskania szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.

Nr telefonu: (22) 594 90 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria
Chorwacja
Republika Czeska
Estonia
Francja
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Malta
Holandia
Polska
Rumunia
Stowacja
Stowenia

NATRIXAM, TabaeTKu ¢ M3MEHEHO OCBOOOKIaBaHe
NATRIXAM tablete s prilagodenim oslobadanjem
NATRIXAM

NATRIXAM

NATRIXAM, comprimé a libération modifiée
TERTENSAM, ilgstosas darbibas tabletes
NATRIXAM, modifikuoto atpalaidavimo tabletés
NADREXAM, comprimé a libération modifiée
NATRIXAM, modified-release tablets
NATRIXAM, tabletten met gereguleerde afgifte
Tertens-AM

NATRIXAM, comprimate cu eliberare modificata
NATRIXAM, tablety s riadenym uvolfiovanim
NADEXAM, tablete s prirejenim spros¢anjem

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022
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