Poswiadczone ttumaczenie z jezyka hiszpariskiego

102678/LF/029/02
Higrotona® 50 mg
Chlortalidon AMDIPHARM

[kod kreskowy i numer:] 28046439/-
Sktad iloSciowy

1 tabletka zawiera: 50 mg chlortalidonu (DCI) i substancje pomocnicze: skrobie kukurydziana,
krzemionke koloidalng bezwodna, magnezu stearynian, celuloze mikrokrystaliczne, zelaza tlenek
z6tty (E172), karboksymetyloceluloze sodowa.

Whasciwosci

Chlortalidon, substancja czynna leku Higrotona 50, charakteryzuje sie dtugotrwatym dziataniem
moczopednym, ktore powoduje obfite wydalanie wody i chlorku sodu przez nerki, hamujgc nasilong
reabsorpcje Na*, gtéwnie w czesci proksymalnej kanalika nerkowego. Wydalanie nerkowe K*, Mg**
wzrasta w zaleznosci od dawki, podczas gdy Ca** jest ponownie wchtaniany.

Diureza nastepuje w ciggu dwdch godzin, osiagga maksimum po dwunastu godzinach i trwa do trzech
dni. Chlortalidon nieznacznie obniza podwyzszone ciénienie tetnicze krwi, nawet przy niskich
dawkach. Efekt hipotensyjny zwieksza sie stopniowo i osiaga maksymalne dziatanie po okoto dwéch
do czterech tygodniach leczenia.

Ponadto, chlortalidon prowadzi do znacznego zmniejszenia objetosci ptynu pozakomérkowego i
osocza, a takze pojemnoSci minutowej serca i cisnienia tetniczego krwi, co moze by¢ przyczyng
poczatkowego obniZenia ciénienia tetniczego. W trakcie kilkutygodniowego podawania dziatanie
obnizajace ciénienie tetnicze utrzymuje sig, prawdopodobnie w zwiazku ze zmniejszeniem oporu
obwodowego, pojemno$¢ minutowa serca wraca do stanu wyjéciowego, objeto$¢ piynu
pozakomérkowego i osocza pozostaje nieco zmniejszona. Skojarzone leczenie z innymi lekami
hipotensyjnymi poteguje dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi. U pacjentéw, u ktérych reakcja
na monoterapig jest niewystarczajaca, mozna w ten sposéb osiagna¢ pozadana reakcje w postaci
dalszego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi. Wykryto, ze paradoksalnie, tiazydowe leki moczopedne
$3 pomocne w leczeniu moczéwki prostej nerkowe;j.

Chlortalidon jest wchtaniany stosunkowo powoli (Tso wchtaniania wynosi okoto 2,6 godzin). Po
podaniu dawki doustnej 50 mg produktu leczniczego Higrotona biodostepnos¢ wynosi okoto 64%.
Najwigksze stezenia we krwi wystepuja po dwunastu godzinach od zazycia leku. Dla dawki 50 mg
wartos$¢ Cmax Wynosi przecietnie 3,2 pg/ml (9,4 umol/litr).

Podczas wielokrotnego podawania dawki dobowej 50 mg $rednie stezenie we krwi w stanie
réownowagi dynamicznej (mierzone na koricu 24 godzinnej przerwy w dawkowaniu) wynosi 7,2
ug/ml (21,2 umol/litr) i wystepuje po 1 do 2 tygodniach.

W98-99% chlortalidonu wigze sie z anhydrazami weglanowymi erytrocyt6w, przy stezeniu we krwi
18 pg/ml (52,9 umol/litr). In vitro wiazanie chlortalidonu z biatkami osocza, gtownie z albuming,
wynosi okoto 76%. TN
Okres péttrwania w fazie eliminacji z krwi i osocza wynosi przecietnie 50 godzin. Chlortzﬂ(_" R e
wydalany gtéwnie z moczem, przewaznie w postaci niezmienionej.




Poswiadczone ttumaczenie z jezyka hiszpariskiego

Wskazania do stosowania

Obrzeki swoistego pochodzenia: w nastepstwie niewydolnosci krazenia, wodobrzusze
spowodowane marskoscig watroby, obrzeki w przebiegu zespotu nerczycowego
(pozakrzepicowe, pourazowe, itp.)

Nadci$nienie tetnicze: monoterapia lub w potaczeniu z innymi lekami hipotensyjnymi (np.:
betablokery, leki rozszerzajace naczynia, antagonisci wapnia, inhibitory ACE, rezerpina)
Nerkowa moczéwka prosta

Dawkowanie

Dawke nalezy zawsze ustali¢ na podstawie indywidualnej reakcji pacjenta. Zalecana dawka
pojedyncza powinna by¢ przyjmowana rano z positkiem. Podczas diugotrwatego leczenia podaje sie
najmniejszq skuteczng dawke, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku.

Niewydolno$¢ serca i obrzeki swoistego pochodzenia (osoby doroste): zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 2 do 4 tabletek Higrotona 50 mg co drugi dzien; w ciezkich przypadkach
dawka ta wynosi od 2 do 4 tabletek na dobe; przechodzac po kilku dniach na dawke
podtrzymujaca, ktéra zazwyczaj wynosi 25-50 mg przyjmowana codziennie lub 50-100 mg
przyjmowana trzy razy w tygodniu.

Jeli reakcja pacjenta na leczenie jest niedostateczna, mozna zastosowaé dodatkowo glikozydy
nasercowe lub leki rozszerzajgce naczynia.

Stosowana dawka u dzieci wynosi 2 mg/kg/dobe i nalezy ja dostosowac do stanu klinicznego.

Nadcisnienie tetnicze (osoby doroste): w przypadku nieznacznego i okresowego nadciénienia
zaleca si¢ dawke 25 mg na dobe lub 50 mg trzy razy w tygodniu. Jesli zaistnieje taka potrzeba,
dawke mozna zwiekszy¢ do 50 mg na dobe. Jeéli obnizenie ciénienia tetniczego krwi jest
niedostateczne podczas stosowania dawek 25 mg lub 50 mg na dobe, zaleca sie zastosowanie
leczenia skojarzonego z innymi lekami hipotensyjnymi (np. betablokerami, lekami
rozszerzajacymi naczynia, antagonistami wapnia, inhibitorami ACE, rezerping) utrzymujgc dla
nich najnizsza, przecietna dawke.

Nerkowa moczéwka prosta (dorosli): dawka poczatkowa to 2 tabletki leku Higrotona 50 mg dwa
razy na dobe; dawka podtrzymujaca - zazwyczaj 50 mg na dobe.

Przeciwwskazania

Bezmocz, cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby, nadwrazliwoéé na chlortalidon lub inne pochodne
sulfonamidéw, hipokaliemia i hiponatremia oporne na leczenie oraz objawowa hiperkalcemia i
hiperurykemia.

Ostrzezenia

Lek ten zawiera sktadnik, ktory moze da¢ pozytywny wynik testu z analizy prébek J.{bﬁ’_irf_z'{l.i.,:j_i:
dopingowej, 0 czym nalezy poinformowa¢ sportowcow. IS
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Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nawet mata dawka (25 mg na dobe) podana pacjentowi moze wywota¢ nieznaczne zmniejszenie
stezenia potasu w surowicy. Nawet mate zmiany dotyczgce parametréw rownowagi wodno-
elektrolitowej, spowodowane dziataniem tiazydowych lekéw moczopednych, moga przyspieszy¢
zaburzenia réwnowagi elektrolitowej, zwlaszcza w trackie dtugotrwatego leczenia. Z uwagi na
zwigkszenie wydalania elektrolitow nie zaleca sie diety z ograniczonym spozyciem soli.

W przypadku stosowania nawet nieznacznie zwigkszonych dawek leku Higrotona, nalezy okresowo,

zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami kardiologicznymi, oznacza¢ elektrolity w surowicy. Dopuszcza
sig kontrolowane zastapienie leczenia potasem wyfacznie w przypadku stwierdzenia wystepowania
objawéw klinicznych (ostabienie sity miesniowej, niedowtad i zmiany w zapisie EKG), zmian w
bilansie gospodarki potasowej (wymioty, biegunka), zwigkszonego wydalania potasu z moczem
wywotanego przez Higrotona (nerczyca, niedozywienie, marskos¢ watroby, hiperaldosteronizm) lub
jednoczesnego stosowania z glikozydami naparstnicy, glikokortykosteroidami lub hormonem
adrenokortykotropowym ACTH.

U pacjentéw przyjmujacych wysokie dawki leku Higrotona moze wystgpi¢ hipomagnezemia, ktorej
towarzyszg objawy podmiotowe i przedmiotowe takie jak nerwowoé¢, skurcze miesni i zaburzenia
rytmu serca.

Kontrolowanie stezenia elektrolitéw w surowicy jest szczegolnie wskazane u pacjentéw w podesztym
wieku, u pacjentéw z przewlektymi chorobami zwigzanymi z marskoscig watroby oraz u pacjentéw z
obrzgkami w przebiegu zespotu nerczycowego. W czasie leczenia chlortalidonem sporadycznie
obserwowano wystepowanie hiponatremii z towarzyszacymi objawami neurologicznymi (nudnosci,
ostabienie, postgpujaca dezorientacja, apatia). W takich przypadkach, zaleca sig czeste kontrolowanie
stezenia elektrolitéw w surowicy.

Chlortalidon moze by¢ przyczyna zwiekszenia stgzenia kwasu moczowego w surowicy i wywotywaé
napady dny moczanowej u pacjentéw predysponowanych. Cukrzyca wystepuje bardzo rzadko w
czasie leczenia, jednak tolerancja na glukoze moze ulec zmniejszeniu w trakcie leczenia. Nalezy
okresowo kontrolowa¢ stezenie cholesterolu catkowitego w osoczu u pacjentéw z hiperlipidemig.
Zaleca sig odstawienie chlortalidonu w przypadku podwyzszonego stezenia cholesterolu. Biorac pod
uwage to, ze chlortalidon jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej, u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek mozna zaobserwowaé efekt skumulowania. Z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 30 ml/min. (lub ze stezeniem kreatyniny w surowicy wigkszym niz 2,5 mg/100 ml =
221 pmol/litr), chlortalidon moze nie wywiera¢ odpowiedniego dziatania diuretycznego. W takich
przypadkach zalecane sa diuretyki petlowe. Lek nalezy podawa¢ ostroznie w przypadku wystapienia
cigzkiej choroby naczyn wienicowych i mozgowych,

Wplyw nacigze i laktacje

Chlortalidon, podobnie jak inne leki moczopedne, moze zmniejszac objeto$¢ osocza i przeptyw krwi
przez fozysko; przenika rowniez przez bari erg krew-tozysko. Podczas ciazy, zwtaszcza w pi erwszych
3 miesigcach, lek bedzie stosowany tylko i wytacznie w przypadkach absolutnie koniecznych: .
Poniewaz chlortalidon przenika do mleka kobiet, nie nalezy karmi¢ piersig w trakcie leczen_i'é./Nje[:f“..-,\

zaleca sig stosowania lekéw moczopednych w stanach przedrzucawkowych i rzucawkowyc i, a takze
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przy niepatologicznych obrzekach powstatych w trakcie ciazy.
Niezgodnosci

Nie opisano.

Interakcje

Leki moczopedne mogg spowodowaé zmniejszenie wydalania litu, a tym samym zwiekszy¢ jego
stezenia w osoczu. U pacjentéw z wielomoczem wywotanym przez preparaty litu, obserwowano
dziatanie przeciwdiurytyczne podczas jednoczesnego przyjmowania lekéw moczopednych. Leki
moczopedne nasilajg dziatanie lekéw przeciwnadci$nieniowych (np: guanetydyny, metyldopy, beta-
adrenolitykéw, lekéw rozszerzajacych naczynia, antagonistéw wapnia, inhibitoréw ACE).

Glikokortykosteroidy, ACTH, agoniéci receptora B2, amfoterycyna i karbenoksolon:
glikokortykosteroidy, hormon adrenokortykotropowy (ACTH), B2-mimetyki, amfoterycyna i
karbenoksolon moga nasila¢ obnizenie stezenia potasu przez leki moczopedne.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ ponownego ustalania dawek insuliny i doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych podczas leczenia lekiem Higrotona.

Hipokaliemia lub hipomagnezemia spowodowana stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych
moze prowadzi¢ do pojawienia sie arytmii wywotanej glikozydami nasercowymi.

Jednoczesne stosowanie niektorych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (np. indometacyny)
moze zmniejsza¢ dziatanie moczopedne i hipotensyjne lekéw moczopednych. Sporadyczne przypadki
zaburzen czynnosci nerek obserwowano réwniez u pacjentéw z predyspozycja do takich dziatan.

Dziatania niepozadane

Ogolna tolerancja na dziatanie leku Higrotona przyjmowanego zgodnie z zalecang dawka. Dziatania
niepozadane, ktére moga wystapi¢ w niektérych przypadkach przy zwigkszonych dawkach s3
nastepujace:

— Elektrolity: hipokaliemia, hiponatremia, hipomagnezemia W pojedynczych przypadkach moze
wystapi¢ zasadowica hipochloremiczna i hiperkalcemia. Jesli wystapi hiperkalcemia, nalezy
przeprowadzi¢ badanie diagnostyczne (np. mozliwosé wystgpienia nadczynnosci tarczycy).

— Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: pokrzywka i inne postacie wysypki, reakcja nadwrazliwoséci
na $wiatto.

— Zaburzenia watroby i drég zétciowych: wewngtrzwatrobowa cholestaza, z6ttaczka.

~ Uktad sercowo-naczyniowy: niedocisnienie ortostatyczne i zaburzenia rytmu serca; hipotensja
ortostatyczna moze by¢ nasilona przez alkohol, $rodki znieczulajgce lub uspokajajgce.

— Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy i w niektorych przypadkach, parestezje.

— Zaburzenia zotgdka i jelit: anoreksja, nudnosci, wymioty, dyskomfort w obrebie jamy brzusznej,

zaparcia i biegunka, zapalenie trzustki. e
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wezedniejszej cukrzycy, zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego w osoczu przy
zwigkszonych dawkach leku.

— Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: matoptytkowosé, W pojedynczych przypadkach, leukopenia,
agranulocytoza i eozynofilia.
W bardzo rzadkich przypadkach; obrzek ptuc (reakcja idiosynkratyczna), impotencja lub
zaburzenia wzroku.

[kod kreskowy i numer:] 28046439 /-

Przedawkowanie i leczenie

Zatrucie chlortalidonem moze powodowaé zawroty gtowy, nudnosci, sennos¢, hipowolemie,
niedocisnienie tetnicze i zaburzenia elektrolitowe zwigzane z arytmia serca i skurcze mieéni).
Leczenie: wywotanie wymiotéw lub zastosowa¢ ptukanie zotadka i podanie wegla aktywowanego.
Moze by¢ wskazane dozylne uzupeienie ptynéw i elektrolitéw.

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego spozycia nalezy zapozna¢ sie z informacjg o
toksyczno$ci podanej w tresci ulotki i zgtosi¢ pod nr telefonu: 91 562 04 20.

Informacja dla pacjenta

Nalezy przestrzegac zaleceri lekarza. Lek Higrotona 50 mg jest zazwyczaj dobrze tolerowany nawet
w przypadku dtugotrwatego leczenia. Podczas leczenia zaleca si¢ stosowanie diety bogatej w potas
(owoce i warzywa). Dieta catkowicie pozbawiona soli nie jestrekomendowana. O wszelkich zmianach
skornych, zaburzeniach zotadkowo-jelitowych, objawach zmeczenia, ostabieniu miesni,
nieregularnym tetnie lub o innych dolegliwosciach podczas leczenia nalezy natychmiast powiadomi¢
lekarza.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Jedno opakowanie zawiera 30 tabletek.

Wszystkie leki musza by¢ przechowywane poza wzrokiem i zasiegiem dzieci.
Lek na recepte.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Amdipharm Limited

Tempie Chambers
3 Burlington Road
Dublin 4, Irlandia
Wytworca
CENEXI SAS

52, Rue Marcel et Jacques Gaucher,
94120 Fontenay-Sous-Bois, Francja

lub N

AMDIPHARM UK LIMITED
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Capital House 85 King Williams Street EC4N 7BL - Londyn

Lokalny przedstawiciel:

Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94 08028 - Barcelona
28046439

Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego thumaczenia z tresciq przedtozonego mi do wglgdu
dokumentu sporzqdzonego w jezyku hiszpariskim.

mgr Agata Blanka Kaliszewska, thumacz przysiegly jezyka hiszpariskiego, wpisana na liste ttumaczy
Przysieglych Ministra Sprawiedliwosci (nr 2347/2005)

Poznarn, dnia 27 czerwca 2019 Nrrep.: 380/2019

Pobrano wynagrodzenie zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Sprawiedliwosci z dn. 24.01.2005 (a1125
znakow).




