ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezpos$rednim w jezyku obcym!

Normatens
5 mg + 0,5 mg + 0,1 mg, tabletki drazowane
Clopamidum + Dihydroergocristinum + Reserpinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarz lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cile okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Normatens i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normatens
Jak stosowac lek Normatens

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Normatens

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

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

Lek Normatens jest lekiem zawierajacym trzy substancje lecznicze zmniejszajace ci$nienie tetnicze
krwi: rezerping, klopamid i dihydroergokrystyne (w postaci dihydroergokrystyny mezylanu). Ich
polaczenie w jednym leku pozwala na stosowanie w leczeniu mniejszych dawek poszczegolnych
substancji, zmniejszenie ryzyka zwigzanego z dzialaniami niepozadanymi oraz na tatwiejsze
dawkowanie.

Rezerpina zmniejsza ci$nienie tetnicze krwi wptywajac na przewodzenie niektorych bodzcow

w uktadzie nerwowym. Powoduje rozszerzenie naczyn krwiono$nych (co wywotuje zmniejszenie
ci$nienia tetniczego) oraz spowolnienie czynnosci serca.

Klopamid jest substancja o dziataniu moczopednym. Zwigksza ilos¢ wody i sodu, jaka wydalana jest
z organizmu i w ten sposdb zmniejsza cisnienie t¢tnicze krwi.

Dihydroergokrystyna, dziatajac na osrodkowy uktad nerwowy zmniejsza napigecie mi¢$ni naczyn
krwionosnych, zmniejszajac w ten sposéb cisnienie tetnicze krwi.

Dzigki temu, ze lek Normatens powoduje dtugotrwale zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego, stosowany
jest we wszystkich postaciach nadcisnienia tetniczego, w ktorych stosowanie pojedynczej substancji
leczniczej nie pozwala na uzyskanie dostatecznego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normatens

Kiedy nie stosowa¢ leku Normatens

— jesli pacjent ma uczulenie na klopamid, rezerping, dihydroergokrystyne, sulfonamidy, alkaloidy
sporyszu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu w surowicy krwi,

—  jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Normatens nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
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— jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca lub zmniejszona tolerancja glukozy, gdyz lek moze
powodowac zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy krwi (nalezy okresowo kontrolowac
stezenie glukozy w surowicy krwi 1 w razie koniecznos$ci zmieni¢ dawkowanie leku
przeciwcukrzycowego),

— gdy u pacjenta wystepuje dna moczanowa (nalezy woéwczas unika¢ stosowania leku, gdyz moze
on zwicksza¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi),

—  jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek (lek moze uszkadzaé nerki, a sita jego dziatania
moze ulec zmniejszeniu; u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia watroby i nerek nie zaleca si¢
stosowania leku Normatens),

— jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszenia ci§nienia we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Normatens. W przypadku braku leczenia,
mogg prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Pacjenci, u ktorych wczesniej wystgpito uczulenie na
penicyling lub sulfonamidy moga by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia tych
objawow.

Lek Normatens moze powodowaé zmniejszenie stezenia potasu we krwi, pacjenci zazywajacy ten lek
powinni stosowac diet¢ bogata w potas (owoce, warzywa, ryby) i odpowiednio czesto kontrolowac
stezenie potasu we krwi.

Nalezy pamig¢taé, ze pelne dziatanie leku Normatens, podobnie jak wielu innych lekéw
zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi, pojawia si¢ po kilku dniach, a nawet od 2 do 4 tygodni od
rozpoczgcia stosowania, dlatego na poczatku leczenia moze si¢ wydawacé, ze lek dziata zbyt stabo.

Dzieci i mlodziez
Leku Normatens nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Lek Normatens a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga zmieniac site dziatania leku Normatens. Naleza do nich:

—  wszystkie leki, ktore same zmniejszajg cisnienie krwi (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia),

—  kortykosteroidy (m.in. hydrokortyzon, metyloprednizolon, deksametazon) i niesteroidowe leki
przeciwzapalne (m.in. leki na przezigbienie dostepne bez recepty).

Z Kkolei lek Normatens moze zmienia¢ site dziatania innych lekoéw, do ktorych naleza:

—  produkty zawierajgce lit (np. Lithium carbonicum),

—  doustne leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (np. acenokumarol, tiklopidyna, kwas
acetylosalicylowy),

— leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (m.in. fenobarbital, diazepam,
nitrazepam),

—  leki z grupy tzw. inhibitorow MAO (np. moklobemid); jesli lek Normatens ma by¢ stosowany po
przerwaniu przyjmowania takiego leku, to pierwsza dawke mozna przyjac¢ najwczesniej po 2
tygodniach od ostatniej dawki leku z grupy inhibitorow MAO,

— lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Dlatego, przed zastosowaniem jakiegokolwiek nowego leku (takze takiego, ktory dostepny jest bez

recepty) nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Normatens z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Normatens nalezy przyjmowac w czasie lub tuz po positku.

Pacjenci stosujacy lek Normatens nie powinni spozywaé napojow alkoholowych.

Nalezy pamigta¢, ze lek Normatens zwigksza szkodliwe dziatanie alkoholu na mozg (dlatego nie
nalezy go spozywac w trakcie leczenia lekiem Normatens).



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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.

Cigza

Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy, gdyz zarowno badania na zwierzgtach, jak i
obserwacje u ludzi wskazujg na znaczne zagrozenie dla ptodu, ktore zdecydowanie przewyzsza
potencjalne korzysci dla matki.

Karmienie piersig

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia, gdyz rezerpina i dihydroergokrystyna, bedace sktadnikami
leku Normatens, przenikajg do mleka kobiecego i moga dziata¢ niekorzystnie na dzieci karmione
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapi¢ ostabienie i tzw. hipotonia ortostatyczna (zawroty glowy
1 ostabienie przy zmianie pozycji ciala z lezacej na stojaca), dlatego osoby zazywajace lek nie
powinny w tym okresie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwa¢ urzadzen w ruchu.

Lek Normatens zawiera laktoze i sacharoze

1 tabletka drazowana leku Normatens zawiera 44,8 mg sacharozy i 44,9 mg laktozy jednowodne;j.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Normatens

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Zalecana dawka to:

Dawkowanie u 0sob dorostych:

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od 1 tabletki drazowanej na dobe. W zaleznos$ci od efektu i tolerancji,
dawke te mozna zwigksza¢ do maksymalnie 3 tabletek drazowanych na dobe, podawanych w dawkach
podzielonych.

UWAGA: dawkowanie leku mozna zwigksza¢ tylko na polecenie lekarza.

Po osiggnieciu zadowalajacego efektu, do podtrzymania skutecznosci leczenia zwykle wystarcza
stosowanie 1 tabletki drazowanej 1 raz na dobe, a w niektorych przypadkach nawet 1 tabletki
drazowanej co drugi dzien. Niekiedy jednak zachodzi konieczno$¢ stosowania 2 tabletek drazowanych
na dobe w dawkach podzielonych, a w wyjatkowych przypadkach 3 tabletek drazowanych na dobe

w dawkach podzielonych (wigkszych dawek nie nalezy stosowac).

Tabletki drazowane nalezy przyjmowac w czasie lub tuz po positku.

Dawkowanie u osob w wieku podesztym:

Brak koniecznoéci zmiany dawkowania, jednak ze wzgledu na wigkszg podatnos¢ tej grupy pacjentow
na wahania ci$nienia t¢tniczego krwi oraz na wystgpowanie zaburzen gospodarki
wodnoelektrolitowej,

zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w trakcie stosowania leku.

Dawkowanie u 0sob z niewydolnoscig nerek i wgtroby:
Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentoéw z ciezka niewydolnos$cig watroby i nerek.
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Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Normatens nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Normatens

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Normatens mogg wystapi¢ objawy zagrazajace zyciu,
takie jak nagle zmniejszenie si¢ ci$nienia tetniczego krwi, utrata przytomnosci, zaburzenia
oddychania. Inne objawy mogace wystapic¢ po przedawkowaniu leku to: nudnosci, wymioty,
biegunka, bdle glowy, uczucie goraca i pragnienia, zmniejszenie si¢ stezenia potasu we krwi,
ostabienie mig$ni, spowolnienie pracy serca, zaburzenia rytmu serca, depresja, $§piaczka.

Osoba, ktora przedawkowata lek powinna niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Normatens

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczona
dawkeg. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Normatens
W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia lekiem Normatens moze wystapi¢ zwigkszenie
ci$nienia tgtniczego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Normatens obserwowano nastgpujace objawy niepozadane

Czgstos¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

—  nudno$ci i wymioty

—  hipokaliemia (zmniejszenie stgzenia potasu we krwi)

— hipotonia ortostatyczna (zmniejszenie ciSnienia tgtniczego podczas zmiany pozycji ciata z lezacej
na stojaca)

— miastenia (ostabienie mig¢éni)

—  katar

—  zwiekszenie stezenia glukozy i kwasu moczowego we krwi

— uczucie nadmiernego ostabienia

— trombocytopenia (zmniejszenie ilosci ptytek krwi)

—  depresja

—  ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczyniowka a twardéwka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Normatens

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Normatens po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Normatens

—  Substancjami czynnymi leku sa: klopamid, dihydroergokrystyna (w postaci dihydroergokrystyny
mezylanu), rezerpina.

—  Pozostate sktadniki to:
rdzen: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon, talk, magnezu stearynian;
otoczka: sacharoza, talk, guma arabska, wosk biaty, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Normatens i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
20 tabletek drazowanych (1 blister po 20 sztuk).

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na ELotwie, w kKraju eksportu:
SIA Meda Pharma

Mikusalas 101

Ryga LV-1004

totwa

Wytworca:

ICN Polfa Rzeszow S. A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz

Przepakowano w:

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa



Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A
11-001 Dywity

Synoptis Industrial Sp. z o.0.

ul. Szosa Bydgoska 58

87-100 Torun

IVA Pharm Sp. z 0.0.

ul. Drawska 14/1

02-202 Warszawa

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 Lodz

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 £.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Lotwie, w kraju eksportu: 96-0576
Numer pozwolenia na import rownolegly: 426/19

Data zatwierdzenia ulotki: 11.01.2023 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



