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Amlodypina, np. Adipine — LEK III GENERACJI1

Najlepiej przebadany antagonista wapnia z potwierdzoną poprawą 
rokowania1,2:

Niemal 100 tysięcy pacjentów  
w różnym wieku w wielu badaniach EBM  
(NT, ChNS, NS oraz liczne dodatkowe czynniki ryzyka)1

Korzystny wpływ na redukcję częstości 
występowania powikłań sercowo-
-naczyniowych oraz śmiertelności 
z przyczyn sercowo-naczyniowych1,2,3

Wysoka skuteczność hipotensyjna1,2,3

•	 w monoterapii		
•	 w leczeniu skojarzonym 

*	 wysokość dopłaty świadczeniobiorcy. 
Ceny refundowanych produktów leczniczych na podstawie: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 marca 2022 r.

Na podstawie:
1. Grabysa R. Amlodypina – fakty i mity. Kardiologia w Praktyce, 2018, 12.2: 18-22. 2. Barylski M. Dwanaście powodów, dla których warto stosować amlodipinę. Medycyna Faktów, Vol. 7/Nr 
4(25)/2014, 41-47. 3. Wełnicki M. et al. Ramipryl z amlodypiną – klasycznie, wciąż skutecznie.

Bezpłatny  
na liście

75+

10 mg x 30 tabl. 12,51 PLN

Cena  
detaliczna

3,75 PLN

Odpłatność  
dla pacjenta*

30%

Poziom  
odpłatności

5 mg x 30 tabl. 7,38 PLN 2,55 PLN30%
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CI – przedział ufności; HFrEF – niewydolność serca z obniżoną frakcją wyrzutową; HR – współczynnik ryzyka.

Na podstawie:
1. McDonagh T.A. et al. ESC Scientific Document Group, 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) with 

the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart Journal, Volume 42, Issue 36, 21 September 2021, Pages 3599-3726.
2. Niewiński P., Ponikowski P. Niewydolność serca – postępy 2020/2021. Med. Prakt., 2021; 9: 51-61.
3. Pardo-Martínez P. et al. Real world comparison of spironolactone and eplerenone in patients with heart failure. European journal of internal medicine (2022).

Skumulowane szacunki śmiertelności z przyczyn sercowo-naczyniowych (A)  
i śmiertelności ogólnej (B) wśród chorych leczonych spironolaktonem lub eplerenonem. 

Istotne korzyści ze stosowania eplerenonu3:

Porównanie spironolaktonu i eplerenonu w warunkach rzeczywistych 
u pacjentów z HFrEF3

Antagonista aldosteronu (eplerenon) — jeden z czterech 
podstawowych leków dla pacjentów z HFrEF
(Wytyczne ESC 2021, Klasa zaleceń 1A)1,2
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Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowychA
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Zgon z jakiekolwiek przyczynyB

Spironolakton               Eplerenon

niższa śmiertelność 
sercowo-naczyniowa
(HR 0,55; 95% CI 0,35–0,85; p = 0,008)

niższa śmiertelność 
z jakiejkolwiek przyczyny 
(HR 0,67; 95% CI 0,47–0,95; p = 0,027).



5 mg
7,5 mg

Do serca przytul...

* Dotyczy pacjentów ze stabilną, przewlekłą NS, II–IV wg NYHA oraz LVEF ≤35% i HR w spoczynku ≥70 u/min.
ACEI (angiotensin-converting-enzyme inhibitor) – inhibitor konwertazy angiotensyny; HR (heart rate) – częstość rytmu serca;  MRA (mineral corticoid receptor antagonists) – antagoniści receptorów mineralokortykoidowych; NS – niewydolność serca.

Na podstawie:
1. McDonagh T.A. et al. ESC Scientific Document Group, 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC) With 

the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC, European Heart Journal, Volume 42, Issue 36, 21 September 2021, Pages 3599-3726.
2. Richard S.B. et al. Clin Cardiol 2021; 44: 463-471.

Iwabradyna, np. Ivohart, w spersonalizowanej terapii HFrEF 
zgodnie z wytycznymi ESC 2021*,1

Znaczące korzyści z dołączenia iwabradyny  
do standardowej terapii NS (ACEI + β-bloker + MRA)2: 

Redukcja HR  
o ok. 10 uderzeń/min

Odwrócenie 
przebudowy lewej 

komory

Poprawa frakcji 
wyrzutowej  
o około 4%

Zmniejszenie objętości 
końcowo-rozkurczowej 

lewej komory

Zmniejszenie liczby 
ponownych hospitalizacji 

z powodu NS o 24%

Poprawa wydolności 
wysiłkowej

4%

4% 4%4%

4% 4%

Nowa metaanaliza z 20212:     6 badań       6 korzyści dla pacjenta



LDL (low-density lipoprotein) – lipoproteiny o niskiej gęstości.
Na podstawie:
1. Szymański F. M., Filipiak K. J. Preparat złożony zawierający rosuwastatynę i amlodipinę – korzyści kliniczne i przydatność w różnych grupach pacjentów. Choroby Serca i Naczyń 2016; 13 (1): 15-22.
2. Filipiak K. J. Atorwastatyna i rosuwastatyna – co nowego dla pacjentów w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczących dyslipidemii w 2016 roku? Statyny – które i w jakich dawkach? Spojrzenie 

eksperta z perspektywy początku 2017 roku. Kardiologia Polska (Polish Heart Journal) 75.I (2017): 1-12.
3. Banach M. et al. Wytyczne PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/PTNT diagnostyki i leczenia zaburzeń lipidowych w Polsce 2021. Diagnostyka Laboratoryjna i Wiadomości PTDL 57. 1 (2021).
4. Lewis S.J. et al. LDL cholesterol levels after switch from atorvastatin to rosuvastatin, Current Medical Research and Opinion, 2018; 34 (10): 1717-1723.

Istotna redukcja stężenia LDL-C  
po zmianie atorwastatyny na rozuwastatynę4

UVOlnij piękne perspektywy 

	 Statyna o najsilniejszym potencjale obniżającym stężenie 
cholesterolu frakcji LDL1 

	 Leczenie z wyboru u wielu chorych z ryzykiem interakcji 
lekowych2

	 Najwyższy profil bezpieczeństwa dla osób starszych3

Średnie stężenia cholesterolu LDL przed i po zmianie statyny (*p<0,001).  
Wartości mierzone po 30-180 dniach od zmiany leczenia.
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Informacja o leku Bisocard, 2,5 mg, Bisocard 5 mg, Bisocard 10 mg, tabletki powlekane. Skład jakościowy i ilościowy: Bisocard, 2,5 mg jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras). Substancja pomocnicza o znanym działaniu: laktoza jednowodna w ilości 122,5 mg. Wykaz substancji pomocniczych: Skrobia kukurydziana, 
Krzemionka koloidalna bezwodna, Sodu laurylosiarczan, Talk, Magnezu stearynian; Otoczka: Hypromeloza, Makrogol 400, Tytanu dwutlenek (E 171). Bisocard, 5 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras). Substancja pomocnicza o znanym działaniu: laktoza jednowodna w ilości 120 mg. Bisocard, 10 mg, 
tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras). Substancja pomocnicza o znanym działaniu: laktoza jednowodna w ilości 115 mg. Wykaz substancji pomocniczych: Laktoza jednowodna, Skrobia kukurydziana, Krzemionka koloidalna bezwodna, Sodu laurylosiarczan, Talk, Magnezu stearynian; Otoczka tabletki powlekanej 
5 mg: Hypromeloza, Makrogol 400, Tytanu dwutlenek (E 171), Żelaza tlenek żółty (E 172); Otoczka tabletki powlekanej 10 mg: Hypromeloza, Makrogol 400, Tytanu dwutlenek (E 171), Żelaza tlenek czerwony (E 172). Postać farmaceutyczna: tabletki powlekane. Bisocard 2,5 mg tabletki powlekane – białe lub prawie białe, podłużne, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczoną 
linią podziału. Bisocard 5 mg tabletka powlekana: Jasnożółte, okrągłe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczoną linią podziału po jednej stronie oraz znakiem „5” po drugiej stronie. Bisocard 10 mg tabletki powlekane: Jasnoróżowe, okrągłe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczoną linią podziału po jednej stronie oraz znakiem „10” po drugiej stronie. Tabletkę powlekaną można 
podzielić na dwie równe dawki. Wskazania do stosowania: Bisocard 2,5 mg: Stabilna, umiarkowana do ciężkiej, przewlekła niewydolność serca z zaburzoną czynnością skurczową lewej komory (frakcja wyrzutowa ≤35% w ocenie echokardiograficznej), w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopędnymi oraz, w razie konieczności, z glikozydami naparstnicy. Bisocard 5 mg, 
Bisocard 10 mg: Nadciśnienie tętnicze. Dławica piersiowa. Stabilna, umiarkowana do ciężkiej, przewlekła niewydolność serca z zaburzoną czynnością skurczową lewej komory (frakcja wyrzutowa ≤ 35% w ocenie echokardiograficznej), w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopędnymi oraz, w razie konieczności, z glikozydami naparstnicy. Dawkowanie i sposób podawania. 
Bisocard 2,5 mg w standardowym leczeniu przewlekłej niewydolności serca stosuje się inhibitor ACE (lub antagonistę receptora angiotensyny II, jeśli pacjent nie toleruje inhibitorów ACE), lek beta‑adrenolityczny, leki moczopędne i w uzasadnionych przypadkach, glikozydy naparstnicy. Leczenie bisoprololem należy rozpoczynać u pacjentów w stabilnym stanie klinicznym (bez 
ostrej niewydolności serca). Leczenie przewlekłej niewydolności serca powinien prowadzić lekarz z doświadczeniem w tej dziedzinie. Faza dostosowania dawki: leczenie bisoprololem stabilnej, przewlekłej niewydolności serca wymaga etapu dostosowania dawki. Leczenie bisoprololem należy rozpocząć od stopniowego zwiększania dawki, zgodnie z poniższym schematem: 1,25 mg 
raz na dobę przez pierwszy tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 2,5 mg raz na dobę przez następny tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 3,75 mg raz na dobę przez kolejny tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 5 mg raz na dobę przez 4 kolejne tygodnie. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, 
należy ją zwiększyć do: 7,5 mg raz na dobę przez 4 kolejne tygodnie. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 10 mg raz na dobę w leczeniu podtrzymującym. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobę. W trakcie i po okresie ustalania dawki może wystąpić przejściowe nasilenie niewydolności serca, niedociśnienie tętnicze lub bradykardia. W trakcie 
ustalania dawki zaleca się uważne monitorowanie parametrów życiowych pacjenta (ciśnienie tętnicze, tętno) oraz objawów nasilenia niewydolności serca. Objawy te mogą wystąpić już w pierwszym dniu leczenia. Modyfikacja leczenia: leczenie bisoprololem stabilnej, przewlekłej niewydolności serca jest z reguły długotrwałe. Jeśli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze 
tolerowana, można rozważyć jej stopniowe zmniejszanie. W przypadku przemijającego nasilenia niewydolności serca, niedociśnienia tętniczego lub bradykardii należy ponownie rozważyć dawkę jednocześnie podawanych leków. Może być również konieczne czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozważenie jego odstawienia. Należy zawsze rozważyć wznowienie podawania 
i (lub) zwiększenie dawki bisoprololu, gdy uzyska się stabilizację stanu pacjenta. Jeśli rozważane jest zakończenie leczenia, zaleca się stopniowe zmniejszanie dawki, ponieważ nagłe odstawienie leku może prowadzić do ostrego pogorszenia stanu pacjenta. Zaburzenia czynności nerek lub wątroby: brak danych dotyczących farmakokinetyki bisoprololu u pacjentów z przewlekłą 
niewydolnością serca i zaburzeniami czynności nerek lub wątroby. Zwiększanie dawki u tych pacjentów wymaga szczególnej ostrożności. Pacjenci w podeszłym wieku: nie ma konieczności dostosowania dawki. Dzieci i młodzież: brak doświadczenia dotyczącego stosowania bisoprololu u dzieci, dlatego nie zaleca się jego podawania w tej grupie pacjentów. Sposób podawania: 
podanie doustne. Tabletki należy przyjmować rano. Można je przyjmować zarówno w trakcie posiłku, jak i przed jedzeniem. Tabletki należy połykać bez rozgryzania, popijając płynem. Bisocard 5 mg, Bisocard 10 mg: Nadciśnienie tętnicze i dławica piersiowa – dawkowanie należy dostosować indywidualnie, biorąc pod uwagę częstość tętna pacjenta i skuteczność leczenia. 
Zalecana dawka początkowa to 5 mg raz na dobę. W razie konieczności dawkę dobową można zwiększyć do 10 mg raz na dobę. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobę. W niektórych, łagodniejszych, przypadkach nadciśnienia tętniczego może być wystarczające podawanie dawki 2,5 mg raz na dobę. Zaburzenia czynności nerek lub wątroby: u pacjentów z ciężkimi 
zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) i u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby dawka nie może być większa niż 10 mg na dobę. Doświadczenie dotyczące stosowania bisoprololu u pacjentów poddawanych dializie jest ograniczone, ale nie dowiedziono, aby zmiana dawkowania była u nich konieczna. Przerwanie leczenia: nie zaleca się 
nagłego przerywania leczenia. Zmniejszanie dawki powinno odbywać się stopniowo, co tydzień o połowę, zwłaszcza u pacjentów z chorobą niedokrwienną serca. Stabilna przewlekła niewydolność serca: w standardowym leczeniu przewlekłej niewydolności serca stosuje się inhibitor ACE (lub antagonistę receptora angiotensyny II, jeśli pacjent nie toleruje inhibitorów ACE), lek 
beta‑adrenolityczny, leki moczopędne i w uzasadnionych przypadkach, glikozydy naparstnicy. Leczenie bisoprololem należy rozpoczynać u pacjentów w stabilnym stanie klinicznym (bez ostrej niewydolności serca). Leczenie przewlekłej niewydolności serca powinien prowadzić lekarz z doświadczeniem w tej dziedzinie. Faza dostosowania dawki: leczenie bisoprololem stabilnej, 
przewlekłej niewydolności serca wymaga etapu dostosowania dawki. Leczenie bisoprololem należy rozpocząć od stopniowego zwiększania dawki, zgodnie z poniższym schematem: 1,25 mg raz na dobę przez pierwszy tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 2,5 mg raz na dobę przez następny tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją 
zwiększyć do: 3,75 mg raz na dobę przez kolejny tydzień. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 5 mg raz na dobę przez 4 kolejne tygodnie. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 7,5 mg raz na dobę przez 4 kolejne tygodnie. Jeśli dawka jest dobrze tolerowana, należy ją zwiększyć do: 10 mg raz na dobę w leczeniu podtrzymującym. 
Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobę. W trakcie i po okresie ustalania dawki może wystąpić przejściowe nasilenie niewydolności serca, niedociśnienie tętnicze lub bradykardia. W trakcie ustalania dawki zaleca się uważne monitorowanie parametrów życiowych pacjenta (ciśnienie tętnicze, tętno) oraz objawów nasilenia niewydolności serca. Objawy te mogą 
wystąpić już w pierwszym dniu leczenia. Modyfikacja leczenia: leczenie bisoprololem stabilnej, przewlekłej niewydolności serca jest z reguły długotrwałe. Jeśli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze tolerowana, można rozważyć jej stopniowe zmniejszanie. W przypadku przemijającego nasilenia niewydolności serca, niedociśnienia tętniczego lub bradykardii należy ponownie 
rozważyć dawkę jednocześnie podawanych leków. Może być również konieczne czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozważenie jego odstawienia. Należy zawsze rozważyć wznowienie podawania i (lub) zwiększenie dawki bisoprololu, gdy uzyska się stabilizację stanu pacjenta. Jeśli rozważane jest zakończenie leczenia, zaleca się stopniowe zmniejszanie dawki, ponieważ 
nagłe odstawienie leku może prowadzić do ostrego pogorszenia stanu pacjenta. Zaburzenia czynności nerek lub wątroby: brak danych dotyczących farmakokinetyki bisoprololu u pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca i zaburzeniami czynności nerek lub wątroby. Zwiększanie dawki u tych pacjentów wymaga szczególnej ostrożności. Pacjenci w podeszłym wieku: nie ma 
konieczności dostosowania dawki. Dzieci i młodzież: brak doświadczenia dotyczącego stosowania bisoprololu u dzieci, dlatego nie zaleca się jego podawania w tej grupie pacjentów. Sposób podawania: Podanie doustne. Tabletki należy przyjmować rano. Można je przyjmować zarówno w trakcie posiłku, jak i przed jedzeniem. Tabletki należy połykać bez rozgryzania, popijając 
płynem. Przeciwwskazania: Bisoprolol jest przeciwwskazany w przypadku: nadwrażliwości na bisoprolol lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, ostrej niewydolności serca lub podczas okresów niewyrównania niewydolności serca wymagających dożylnego stosowania leków o działaniu inotropowym dodatnim, wstrząsu kardiogennego, bloku przedsionkowo‑komorowego 
II lub III stopnia (bez stymulatora serca), zespołu chorego węzła zatokowego, bloku zatokowo‑przedsionkowego, objawowej bradykardii, objawowego niedociśnienia tętniczego, ciężkiej astmy oskrzelowej lub ciężkiej przewlekłej obturacyjnej choroby płuc, ciężkich postaci zarostowej choroby tętnic obwodowych lub ciężkich postaci zespołu Raynauda, nieleczonego guza 
chromochłonnego, kwasicy metabolicznej. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: leczenie bisoprololem stabilnej, przewlekłej niewydolności serca należy rozpocząć od fazy dostosowania dawki. Podczas rozpoczynania i kończenia leczenia stabilnej, przewlekłej niewydolności serca konieczne jest ścisłe kontrolowanie stanu pacjenta. Brak 
doświadczenia klinicznego ze stosowaniem bisoprololu u pacjentów z niewydolnością serca, u których występują jednocześnie następujące choroby i stany: cukrzyca insulinozależna (typu I); ciężkie zaburzenia czynności nerek; ciężkie zaburzenia czynności wątroby; kardiomiopatia restrykcyjna; wrodzona wada serca; organiczne wady zastawek powodujące znaczne zaburzenia 
hemodynamiki; zawał mięśnia sercowego w ciągu ostatnich 3 miesięcy; wiek powyżej 80 lat. Leczenia bisoprololem nie wolno przerywać w sposób nagły bez zdecydowanej konieczności (zwłaszcza u pacjentów z chorobą niedokrwienną serca), gdyż może to prowadzić do przemijającego nasilenia choroby serca. Bisoprolol należy stosować ostrożnie u pacjentów: ze skłonnością do 
skurczu oskrzeli, np. z astmą oskrzelową lub obturacyjną chorobą dróg oddechowych (należy jednocześnie podawać leki rozszerzające oskrzela, a w przypadku zwiększenia się oporu w drogach oddechowych, które może okresowo występować u pacjentów z astmą, należy rozważyć zwiększenie dawki beta2‑adrenomimetyków); z cukrzycą, ze znacznymi wahaniami stężenia glukozy 
we krwi. (bisoprolol może maskować objawy hipoglikemii); stosujących ścisłą dietę; z blokiem przedsionkowo‑komorowym I stopnia; z dławicą piersiową typu Prinzmetala; z chorobą zarostową tętnic obwodowych (możliwe nasilenie dolegliwości, zwłaszcza na początku leczenia); z alergią w wywiadzie (bisoprolol, podobnie jak inne leki beta‑adrenolityczne może zwiększać 
wrażliwość na alergeny i nasilenie reakcji alergicznych); z nadczynnością tarczycy (leczenie bisoprololem może maskować objawy tyreotoksykozy); z guzem chromochłonnym nadnerczy (bisoprolol można stosować dopiero po podaniu leków alfa‑adrenolitycznych); z łuszczycą lub z łuszczycą w wywiadzie (bisoprolol można zastosować jedynie po dokładnym rozważeniu stosunku 
korzyści do ryzyka); podczas leczenia odczulającego; poddawanych znieczuleniu ogólnemu (zablokowanie receptorów beta‑adrenergicznych zmniejsza częstość występowania zaburzeń rytmu i niedokrwienia mięśnia sercowego podczas wprowadzenia do znieczulenia i intubacji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca się kontynuowanie blokady receptora beta‑adrenergicznego 
w okresie okołooperacyjnym. Anestezjolog musi być poinformowany o stosowaniu beta‑adrenolityku ze względu na możliwość interakcji z innymi lekami, prowadzących do bradyarytmii, osłabienia odruchowej tachykardii i zmniejszenia zdolności do kompensacji utraty krwi. Jeśli przed zabiegiem, konieczne jest przerwanie leczenia beta‑adrenolitykiem, produkt leczniczy należy 
odstawiać stopniowo tak, aby proces odstawiania zakończył się na około 48 godzin przed znieczuleniem). Produkt Bisocard zawiera laktozę. Nie należy go stosować u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Produkt Bisocard zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na jedną tabletkę, 
to znaczy produkt uznaje się za „wolny od sodu”. Działania niepożądane: częstość występowania działań niepożądanych określono w następujący sposób: bardzo często (≥1/10), często (≥1/100 do <1/10), niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), rzadko (≥1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych 
danych). Rzadko: zwiększone stężenie triglicerydów, zwiększona aktywność enzymów wątrobowych (AlAT, AspAT). Zaburzenia serca. Bardzo często: Bradykardia (u pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca) Często: Nasilenie niewydolności serca (u pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca)Niezbyt często: Zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie 
niewydolności serca (u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym lub dławicą piersiową), bradykardia (u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym lub dławicą piersiową). Zaburzenia układu nerwowego. Często: Zawroty głowy*, ból głowy*. Rzadko: Omdlenie. Zaburzenia oka. Rzadko: Zmniejszone wydzielanie łez. Bardzo rzadko: Zapalenie spojówek. Zaburzenia ucha i błędnika Rzadko: 
Zaburzenia słuchu. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często: Skurcz oskrzeli u pacjentów z astmą oskrzelową lub chorobą obturacyjną dróg oddechowych w wywiadzie. Rzadko: Alergiczne zapalenie błony śluzowej nosa. Zaburzenia żołądka i jelit. Często: Zaburzenia żołądkowo-jelitowe, takie jak nudności, wymioty, biegunka, zaparcie. 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Rzadko: Reakcje nadwrażliwości, takie jak świąd, nagłe zaczerwienie skóry, wysypka. Bardzo rzadko: Leki beta-adrenolityczne mogą wywoływać lub nasilać objawy łuszczycy lub wywoływać wysypkę łuszczyco-podobną; łysienie. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej Niezbyt często: Osłabienie mięśni, kurcze mięśni. Zaburzenia 
naczyniowe. Często: Uczucie ziębnięcia lub drętwienia kończyn, niedociśnienie tętnicze zwłaszcza u pacjentów z niewydolnością serca. Zaburzenia ogólne. Często: Uczucie zmęczenia*, astenia (u pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca). Niezbyt często: Astenia (u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym lub dławicą piersiową). Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Rzadko: 
Zapalenie wątroby. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Rzadko: Zaburzenia potencji. Zaburzenia psychiczne Niezbyt często: Zaburzenia snu, depresja. Rzadko: Koszmary senne, omamy. Dotyczy tylko pacjentów z nadciśnieniem tętniczym lub dławicą piersiową: * Objawy te występują zwłaszcza na początku leczenia. Mają na ogół łagodny przebieg i ustępują zwykle w ciągu 
1 do 2 tygodni (dotyczy Bisocard 5 mg, 10 mg tabl. powlekane). Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: PharmaSwiss Česká republika s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7, Republika Czeska. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Bisocard 2,5 mg tabletki powlekane: Pozwolenie URPLWMiPB nr 14983. Bisocard 
5 mg tabletki powlekane: Pozwolenie URPLWMiPB nr 8045, Bisocard 10 mg tabletki powlekane: Pozwolenie URPLWMiPB nr 8044. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp.). Informacji udziela: Bausch Health Poland sp. z o.o., Budynek New City, ul. Marynarska 15, 02‑674 Warszawa, tel. 22 627 28 88. Data aktualizacji: 01.2021 r.

Informacja o leku Nebispes 5 mg tabletki. Skład jakościowy i ilościowy: każda tabletka zawiera 5 mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 mg nebiwololu chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym działaniu: 85,96 mg laktozy jednowodnej w 1 tabletce; krospowidon typ A, poloksamer 188, Powidon K‑30, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian. Postać 
farmaceutyczna: tabletka. Białe, okrągłe, dwuwypukłe tabletki, ze skrzyżowanymi rowkami dzielącymi po jednej stronie, o średnicy około 9 mm. Tabletkę leku Nebispes można podzielić na cztery równe dawki. Wskazania do stosowania: leczenie nadciśnienia samoistnego. Leczenie łagodnej i umiarkowanej stabilnej przewlekłej niewydolności serca jako leczenie uzupełniające 
standardową terapię u pacjentów w podeszłym wieku (70 lat lub więcej). Dawkowanie i sposób podawania: Nadciśnienie tętnicze. Dorośli – jedna tabletka 5 mg na dobę, najlepiej przyjmowana o stałej porze każdego dnia. Działanie obniżające ciśnienie tętnicze występuje po l‑2 tygodniach leczenia. W rzadkich przypadkach optymalne działanie leku może wystąpić dopiero 
po 4 tygodniach. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwnadciśnieniowymi. Leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne mogą być stosowane w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadciśnieniowymi. Jak dotąd, addycyjne działanie przeciwnadciśnieniowe obserwowano jedynie podczas jednoczesnego stosowania leku Nebispes z hydrochlorotiazydem 
w dawce 12,5‑25 mg. Pacjenci z niewydolnością nerek: zalecana dawka początkowa dla pacjentów z niewydolnością nerek wynosi 2,5 mg na dobę. W razie konieczności dawkę dobową można zwiększyć do 5 mg. Pacjenci z niewydolnością wątroby: dane dotyczące pacjentów z niewydolnością wątroby lub zaburzeniami czynności wątroby są ograniczone. Dlatego stosowanie leku 
Nebispes u tych pacjentów jest przeciwwskazane. Pacjenci w podeszłym wieku: u pacjentów w wieku powyżej 65 lat zalecana dawka początkowa wynosi 2,5 mg na dobę. W razie potrzeby dawkę dobową można zwiększyć do 5 mg. Jednocześnie, ze względu na ograniczone doświadczenie kliniczne u pacjentów w wieku powyżej 75 lat, należy zachować ostrożność i ściśle obserwować 
pacjentów. Dzieci i młodzież: z uwagi na brak danych na temat bezpieczeństwa i skuteczności, nie zaleca się stosowania produktu Nebispes u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Przewlekła niewydolność serca. Leczenie stabilnej przewlekłej niewydolności serca należy rozpocząć poprzez stopniowe zwiększanie dawki, aż do uzyskania optymalnej dawki podtrzymującej 
określonej dla każdego pacjenta. Pacjenci powinni mieć stabilną przewlekłą niewydolność serca bez ostrej niewydolności przez ostatnie sześć tygodni. U pacjentów otrzymujących leki działające na układ sercowo‑naczyniowy, w tym leki moczopędne i (lub) digoksynę i (lub) inhibitory ACE i (lub) antagonistów receptora angiotensyny II, dawkowanie tych leków powinno być 
ustabilizowane podczas ostatnich dwóch tygodni przed rozpoczęciem leczenia lekiem Nebispes. Dawkę początkową należy zwiększać co 1‑2 tygodnie, w zależności od tolerancji leku przez pacjenta: 1,25 mg nebiwololu, zwiększyć do 2,5 mg nebiwololu raz na dobę, następnie do 5 mg raz na dobę i następnie do 10 mg raz na dobę. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg 
nebiwololu raz na dobę. Podczas stopniowego zwiększania dawki, w przypadku nasilenia niewydolności serca lub nietolerancji leku, najpierw zalecane jest zmniejszenie dawki nebiwololu lub, w razie konieczności, natychmiastowe przerwanie leczenia (w przypadku ciężkiego niedociśnienia tętniczego, nasilenia niewydolności serca z ostrym obrzękiem płuc, wstrząsu kardiogennego, 
bradykardii objawowej lub bloku przedsionkowo‑komorowego). Pacjenci z niewydolnością nerek: nie jest wymagane dostosowanie dawki w przypadku łagodnej do umiarkowanej niewydolności nerek, gdyż dawkę zwiększa się stopniowo do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Brak doświadczeń u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek (stężenie kreatyniny 
w surowicy ≥ 250 μmol/l). Dlatego stosowanie nebiwololu u tych pacjentów nie jest zalecane. Pacjenci z niewydolnością wątroby: dane dotyczące pacjentów z niewydolnością wątroby są ograniczone. Dlatego stosowanie leku Nebispes u tych pacjentów jest przeciwwskazane. Pacjenci w podeszłym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawki, gdyż dawkę zwiększa się stopniowo, 
do dawki maksymalnej tolerowanej przez pacjenta. Dzieci i młodzież: z uwagi na brak danych na temat bezpieczeństwa i skuteczności, nie zaleca się stosowania produktu Nebispes u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Przeciwwskazania: nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, niewydolność wątroby lub zaburzenia czynności 
wątroby, ostra niewydolność serca, wstrząs kardiogenny lub epizody niewyrównanej niewydolności serca, wymagające dożylnego podawania leków o działaniu inotropowym dodatnim. W zespole chorego węzła zatokowego, w tym bloku zatokowo‑przedsionkowym, bloku serca drugiego i trzeciego stopnia (bez rozrusznika), skurczu oskrzeli lub astma oskrzelowa w wywiadzie, 
ciężka przewlekła choroba obturacyjna płuc, nieleczony guz chromochłonny, kwasica metaboliczna, bradykardia, niedociśnienie tętnicze, ciężkie zaburzenia krążenia obwodowego. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: znieczulenie ogólne: utrzymująca się blokada receptorów beta‑adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia 
do znieczulenia oraz intubacji. Jeśli blokada receptorów beta‑adrenergicznych jest przerwana w celu przygotowania pacjenta do zabiegu chirurgicznego, należy przerwać podawanie beta‑adrenolityków co najmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Należy zachować ostrożność podczas stosowania niektórych środków znieczulających, wpływających depresyjnie na mięsień sercowy. 
Można zapobiec wystąpieniu reakcji ze strony nerwu błędnego poprzez dożylne podanie atropiny. układ sercowo‑naczyniowy: nie należy stosować leków beta‑adrenolitycznych u pacjentów z nieleczoną zastoinową niewydolnością serca, aż do ustabilizowania się ich stanu. Leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne mogą wywoływać bradykardię: jeśli częstość tętna wynosi 
poniżej 50‑55 uderzeń na minutę i (lub) pacjent odczuwa objawy wskazujące na bradykardię, dawkę należy zmniejszyć. Należy zachować ostrożność w przypadku stosowania leków beta‑adrenolitycznych: u pacjentów z zaburzeniami krążenia obwodowego (choroba lub objaw Raynauda, chromanie przestankowe), ponieważ może wystąpić zaostrzenie tych zaburzeń; u pacjentów 
z blokiem serca pierwszego stopnia, z powodu wydłużenia przez beta‑adrenolityki czasu przewodzenia; u pacjentów z dławicą piersiową typu Prinzmetala, z powodu ryzyka niehamowanego skurczu tętnic wieńcowych za pośrednictwem receptorów alfa: leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne mogą zwiększać liczbę i czas trwania napadów dławicowych. Zwykle nie zaleca 
się jednoczesnego podawania nebiwololu z antagonistami wapnia typu werapamil i diltiazem, z lekami przeciwarytmicznymi klasy I oraz z lekami przeciwnadciśnieniowymi działającymi ośrodkowo. Metabolizm i układ endokrynologiczny: produkt Nebispes nie wpływa na stężenie glukozy u pacjentów z cukrzycą. Mimo to należy zachować ostrożność u tych pacjentów, ponieważ 
nebiwolol może maskować niektóre objawy hipoglikemii (tachykardia, kołatanie serca). Leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne mogą maskować objawy tachykardii w nadczynności tarczycy. Nagłe odstawienie produktu może nasilić objawy. Układ oddechowy: u pacjentów z przewlekłymi obturacyjnymi chorobami płuc leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne należy 
stosować ostrożnie, ponieważ leki te mogą nasilać zwężenie dróg oddechowych. Inne: pacjenci z łuszczycą w wywiadzie powinni przyjmować beta‑adrenolityki jedynie po dokładnym rozważeniu. Rozpoczęcie leczenia przewlekłej niewydolności serca nebiwololem wymaga regularnej obserwacji. Nie należy nagle przerywać leczenia, chyba, że jest to wyraźnie zalecone. Produkt 
leczniczy zawiera laktozę. Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy‑galaktozy. Leki blokujące receptory beta‑adrenergiczne mogą zwiększać wrażliwość na alergeny oraz ciężkość reakcji anafilaktycznych. Beta‑adrenolityki mogą powodować zmniejszenie 
wydzielania łez. Działania niepożądane: częstość działań niepożądanych określono w następujący sposób: często ≥ 1/100 do < 1/10, niezbyt często ≥ 1/1000 do ≤ 1/100, bardzo rzadko ≤ 1/10 000, nieznane (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Nadciśnienie tętnicze: Zaburzenia układu immunologicznego – Częstość nieznana: obrzęk naczynioruchowy, 
nadwrażliwość; Zaburzenia psychiczne – niezbyt często: koszmary senne, depresja; Zaburzenia układu nerwowego – często: bóle głowy, zawroty głowy, parestezje; Bardzo rzadko: omdlenia; Zaburzenia oka – niezbyt często: zaburzenia widzenia; Zaburzenia serca – niezbyt często: bradykardia, niewydolność serca, spowolnienie przewodzenia przedsionkowo‑komorowego/blok 
przedsionkowo‑komorowy; Zaburzenia naczyniowe – niezbyt często: niedociśnienie tętnicze, chromanie przestankowe (lub jego nasilenie); Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia – często: duszność; niezbyt często: skurcz oskrzeli; Zaburzenia żołądka i jelit – często: zaparcia, nudności, biegunka; niezbyt często: niestrawność, wzdęcia, wymioty; Zaburzenia 
skóry i tkanki podskórnej – niezbyt często: świąd, wysypka rumieniowa; bardzo rzadko nasilenie łuszczycy; częstość nieznana: pokrzywka; Zaburzenia układu rozrodczego i piersi – niezbyt często: impotencja; Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania – często: zmęczenie, obrzęk. Podczas stosowania niektórych leków blokujących receptory beta‑adrenergiczne obserwowano 
także następujące działania niepożądane: omamy, psychozy, splątanie, oziębienie/zasinienie kończyn, objaw Raynauda, suchość oczu i zespół oczno‑śluzówkowo‑skórny typowy dla praktololu. Beta‑adrenolityki mogą powodować zmniejszenie wydzielania łez. Przewlekła niewydolność serca: dostępne są dane dotyczące działań niepożądanych występujących u pacjentów 
z przewlekłą niewydolnością serca, pochodzące z jednego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziałem 1067 pacjentów otrzymujących nebiwolol i 1061 pacjentów otrzymujących placebo. W badaniu tym działania niepożądane, których związek z leczeniem oceniano jako możliwy, zostały zgłoszone łącznie przez 449 pacjentów otrzymujących nebiwolol (42,1%), 
w porównaniu do 334 pacjentów otrzymujących placebo (31,5%). Najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi u pacjentów otrzymujących nebiwolol były bradykardia i zawroty głowy, oba wystąpiły u około 11% pacjentów. Częstość występowania wśród pacjentów otrzymujących placebo wynosiła odpowiednio około 2% i 7%. Stwierdzono następujące częstości 
występowania działań niepożądanych (których związek z lekiem oceniano jako możliwy), które uznano za istotne w przypadku leczenia przewlekłej niewydolności serca: nasilenie niewydolności serca wystąpiło u 5,8% pacjentów otrzymujących nebiwolol, w porównaniu do 5,2% pacjentów otrzymujących placebo. Ortostatyczne niedociśnienie tętnicze odnotowano u 2,1% 
pacjentów otrzymujących nebiwolol, w porównaniu do 1,0% pacjentów otrzymujących placebo. Nietolerancja leku wystąpiła u 1,6% pacjentów otrzymujących nebiwolol, w porównaniu do 0,8% pacjentów otrzymujących placebo. Blok przedsionkowo‑komorowy pierwszego stopnia wystąpił u 1,4% pacjentów otrzymujących nebiwolol, w porównaniu do 0,9% pacjentów 
otrzymujących placebo. Obrzęki kończyn dolnych odnotowano u 1,0% pacjentów otrzymujących nebiwolol, w porównaniu do 0,2% pacjentów otrzymujących placebo. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus; Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia 
na  dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie URPLWMiPB nr 14354. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rx). Urzędowa cena detaliczna* Nebispes 5 mg x 28 tabl. wynosi 14,43 zł. Wysokość dopłaty świadczeniobiorcy* Nebispes 5 mg x 28 tabl. wynosi 6,53 zł. Informacji udziela: Bausch Health Poland Sp. z o.o., Budynek New City, ul. Marynarska 15, 
02‑674 Warszawa, tel. 22 627 28 88. Data aktualizacji: 12.2021 r. 
* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2022 r.

Informacja o produkcie leczniczym Eplenocard. Nazwa produktu leczniczego. Eplenocard, 25 mg, tabletki powlekane; Eplenocard, 50 mg, tabletki powlekane. Skład jakościowy i ilościowy. Każda tabletka zawiera 25 mg eplerenonu. Każda tabletka zawiera 50 mg eplerenonu. Substancje pomocnicze o znanym działaniu: każda 25 mg tabletka zawiera 35,7 mg laktozy 
jednowodnej oraz 0,018 mmoli (0,41 mg) sodu. Każda 50 mg tabletka zawiera 71,4 mg laktozy jednowodnej oraz 0,035 mmoli (0,81 mg) sodu. Postać farmaceutyczna. Tabletka powlekana. Tabletka 25 mg: żółte, okrągłe, obustronnie wypukłe tabletki o średnicy 6,1 mm i 2,6 mm grubości, z wytłoczonym „E25” na jednej stronie. Tabletka 50 mg: żółte, okrągłe, obustronnie 
wypukłe tabletki o średnicy 8,1 mm i 3,3 mm grubości, z wytłoczonym „E50” na jednej stronie. Wskazania do stosowania. Eplerenon jest wskazany jako: - terapia dodana do standardowego leczenia obejmującego stosowanie beta-adrenolityków, w celu zmniejszenia ryzyka umieralności i zachorowalności z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentów w stanie stabilnym, 
z zaburzeniem czynności lewej komory serca, frakcja wyrzutowa lewej komory ≤ 40% (ang. left ventricular ejection fraction − LVEF) oraz klinicznymi objawami niewydolności serca po przebytym niedawno zawale serca; - terapia dodana do standardowego leczenia, w celu zmniejszenia ryzyka umieralności i zachorowalności z przyczyn sercowo-naczyniowych u dorosłych pacjentów 
z (przewlekłą) niewydolnością serca (klasa II wg New York Heart Association - NYHA) oraz z zaburzeniami czynności lewej komory serca (LVEF ≤30%). Dawkowanie i sposób podawania. W celu umożliwienia indywidualnego dostosowywania dawki dostępne są postacie zawierające 25 mg i 50 mg substancji czynnej. Maksymalna dawka wynosi 50 mg na dobę. Pacjenci 
z niewydolnością serca po przebytym zawale serca. Zalecana dawka podtrzymująca eplerenonu wynosi 50 mg raz na dobę. Leczenie należy zaczynać od dawki 25 mg raz na dobę, którą należy stopniowo zwiększać, najlepiej w ciągu 4 tygodni, kontrolując stężenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz na dobę. Leczenie eplerenonem należy zazwyczaj rozpoczynać 
w ciągu 3-14 dni od rozpoznania ostrego zawału serca. Pacjenci z (przewlekłą) niewydolnością serca (klasa II wg NYHA). U pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca (klasa II wg NYHA) leczenie należy rozpoczynać od dawki 25 mg raz na dobę, a następnie stopniowo zwiększać, najlepiej w ciągu 4 tygodni, kontrolując stężenie potasu w surowicy, do dawki docelowej 50 mg raz 
na dobę. U chorych, u których stężenie potasu w surowicy wynosi > 5,0 mmol/l, nie należy rozpoczynać leczenia eplerenonem. Stężenie potasu w surowicy należy oznaczyć przed rozpoczęciem leczenia eplerenonem, w ciągu pierwszego tygodnia leczenia i po miesiącu od rozpoczęcia leczenia lub zmiany dawki. Następnie stężenie potasu w surowicy należy oznaczać okresowo 
w zależności od potrzeb. Po rozpoczęciu leczenia, dawkę należy dostosować zależnie od stężenia potasu w surowicy. Stężenie potasu w surowicy (mmol/l)/ czynność/ dostosowanie dawki. < 5,0/ zwiększyć/25 mg co drugą dobę do 25 mg raz na dobę, 25 mg raz na dobę do 50 mg raz na dobę; 5,0 – 5,4/utrzymać/ bez zmiany dawki; 5,5 – 5,9/zmniejszyć/ 50 mg raz na dobę do 
25 mg raz na dobę, 25 mg raz na dobę do 25 mg co drugą dobę, 25 mg co drugą dobę do odstawienia; ≥6,0/ odstawić/ nie dotyczy. Po odstawieniu eplerenonu z powodu stężenia potasu w surowicy ≥6,0 mmol/l, można ponownie rozpocząć stosowanie eplerenonu w dawce 25 mg co drugą dobę, kiedy stężenie potasu zmniejszy się poniżej 5,0 mmol/l. Dzieci i młodzież. Nie 
określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności eplerenonu u dzieci i młodzieży. Pacjenci w podeszłym wieku. Dostosowanie dawki początkowej u osób w wieku podeszłym nie jest konieczne. Z powodu osłabionej czynności nerek związanej z wiekiem, u osób w podeszłym wieku występuje zwiększone ryzyko hiperkaliemii. To ryzyko może być dodatkowo zwiększone przez 
współistniejące choroby, które zwiększają ekspozycję organizmu na lek, w szczególności przez łagodną do umiarkowanej niewydolność wątroby. Zaleca się okresowe monitorowanie stężenia potasu w surowicy. Pacjenci z zaburzoną czynnością nerek. Nie ma konieczności dostosowania dawki początkowej u pacjentów z łagodną niewydolnością nerek. Zaleca się okresowe 
monitorowanie stężenia potasu w surowicy oraz dostosowanie dawki. U pacjentów z umiarkowaną niewydolnością nerek (klirens kreatyniny 30-60 mL/min) początkowa dawka wynosi 25 mg, co drugą dobę, i powinna być dostosowana zależnie od stężenia potasu. Zaleca się okresowe monitorowanie stężenia potasu w surowicy. Brak doświadczenia u pacjentów z klirensem 
kreatyniny < 50 mL/min z niewydolnością serca po przebytym zawale serca. Podczas stosowania eplerenonu u tych pacjentów należy zachować ostrożność. Stosowanie dawki większej niż 25 mg raz na dobę u pacjentów z klirensem kreatyniny < 50 mL/min nie zostało zbadane. Stosowanie produktu leczniczego Eplenocard u pacjentów z ciężką niewydolnością nerek (klirens 
kreatyniny<30 mL/min) jest przeciwwskazane. Eplerenon nie ulega dializie. Pacjenci z niewydolnością wątroby. Nie ma konieczności dostosowania dawki początkowej u pacjentów z łagodną do umiarkowanej niewydolnością wątroby. Z powodu zwiększenia ekspozycji organizmu na eplerenon u chorych z łagodną do umiarkowanej niewydolnością wątroby, zaleca się u tych 
chorych częste i regularne kontrole stężenia potasu w surowicy, szczególnie gdy są to pacjenci w podeszłym wieku. Stosowanie u pacjentów przyjmujących jednocześnie inne produkty lecznicze W przypadku jednoczesnego stosowania słabych lub umiarkowanych inhibitorów CYP3A4, np. amiodaronu, diltiazemu i werapamilu, leczenie należy rozpoczynać od dawki 25 mg raz na 
dobę. Dawka nie powinna być większa niż 25 mg raz na dobę. Eplerenon może być podawany podczas lub niezależnie od posiłków. Przeciwwskazania. Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Stężenie potasu w surowicy przed rozpoczęciem leczenia > 5,0 mmol/l. Ciężka niewydolność nerek, szacowany współczynnik przesączania 
kłębuszkowego <30 ml na minutę na 1,73 m² (ang. estimated glomerular filtration rate – eGFR). Ciężka niewydolność wątroby (klasa C w skali Child Pugh). Jednoczesne stosowanie leków moczopędnych oszczędzających potas lub silnych inhibitorów CYP3A4 (np. itrakonazol, ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, klarytromycyna, telitromycyna i nefazodon). Leczenie skojarzone 
inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonistą receptora angiotensyny (ARB) i eplerenonem. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. Hiperkaliemia. Ze względu na mechanizm działania eplerenonu, podczas jego stosowania może wystąpić hiperkaliemia. Należy monitorować stężenie potasu w surowicy u wszystkich chorych na początku 
leczenia oraz po zmianie dawki. W trakcie dalszego leczenia okresowe monitorowanie stężenia potasu jest szczególnie zalecane u chorych narażonych na wystąpienie hiperkaliemii, takich jak pacjenci w podeszłym wieku, pacjenci z niewydolnością nerek oraz pacjenci z cukrzycą. Stosowanie preparatów potasu po rozpoczęciu leczenia eplerenonem nie jest zalecane ze względu na 
zwiększone ryzyko hiperkaliemii. Wykazano, że zmniejszenie dawki eplerenonu zmniejsza stężenie potasu w surowicy. Jedno badanie wykazało, że dodanie hydrochlorotiazydu do leczenia eplerenonem kompensuje zwiększenie stężenia potasu w surowicy. Ryzyko hiperkaliemii może być zwiększone po dodaniu eplerenonu do terapii inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) 
i (lub) antagonistą receptora angiotensyny (ARB). Eplerenon nie powinien być stosowany łącznie z jednoczesną terapią inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE) i antagonistą receptora angiotensyny (ARB). Zaburzenie czynności nerek. Stężenie potasu należy regularnie monitorować u pacjentów z zaburzoną czynnością nerek, także z mikroalbuminurią w przebiegu cukrzycy. 
Ryzyko hiperkaliemii zwiększa się wraz ze zmniejszeniem wydolności nerek. Co prawda dane z badania EPHESUS (ang. Eplerenone Post-acute Myocardial Infarction Heart failure Efficacy and Survival Study), dotyczące chorych z cukrzycą typu 2 i mikroalbuminurią są ograniczone, jednakże zaobserwowano zwiększoną częstość występowania hiperkaliemii w tej grupie pacjentów. 
Dlatego ci pacjenci powinni być leczeni z zachowaniem ostrożności. Eplerenon nie jest usuwany podczas hemodializy. Zaburzenie czynności wątroby. Nie zaobserwowano zwiększenia stężenia potasu w surowicy powyżej 5,5 mmol/l u chorych z łagodną do umiarkowanej niewydolnością wątroby (klasa A i B w skali Child Pugh). Należy monitorować stężenie elektrolitów u pacjentów 
z łagodną lub umiarkowaną niewydolnością wątroby. Stosowanie eplerenonu u pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby nie było badane, w związku z czym jest ono przeciwwskazane. Substancje indukujące CYP3A4. Jednoczesne stosowanie eplerenonu z substancjami silnie indukującymi CYP3A4 nie jest zalecane. Należy unikać stosowania litu, cyklosporyny, takrolimusu 
podczas leczenia eplerenonem. Laktoza. Tabletki zawierają laktozę i nie powinny być stosowane u pacjentów z rzadko występującą, dziedziczną nietolerancją galaktozy, całkowitym niedoborem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Sód. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na tabletkę, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. 
Działania niepożądane. W dwóch badaniach, badaniu przeżywalności i skuteczności eplerenonu w ostrej pozawałowej niewydolności serca EPHESUS, oraz w badaniu przeżywalności pacjentów leczonych eplerenonem hospitalizowanych z łagodną niewydolnością serca (ang. Eplerenone in Mild Patients Hospitalization and Survival Study in Heart Failure − EMPHASIS-HF), ogólna 
częstość występowania działań niepożądanych zgłoszonych podczas leczenia eplerenonem była podobna do częstości w grupie otrzymującej placebo. Poniżej podano te zdarzenia niepożądane, dla których podejrzewa się związek z leczeniem, gdyż występowały częściej niż w grupie otrzymującej placebo, lub są ciężkie i występowały istotnie częściej niż w grupie otrzymującej 
placebo, albo były obserwowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Zdarzenia niepożądane zostały pogrupowane według układów i narządów, których dotyczą oraz bezwzględnej częstości. Częstości określono następująco: bardzo często (≥ 1/10); często (≥  1/100 do < 1/10); niezbyt często (≥  1/1000 do < 1/100), rzadko ( /10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko 
(< 1/10 000), nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Zakażenia i zarażenia pasożytnicze. Niezbyt często: odmiedniczkowe zapalenie nerek, zakażenie, zapalenie gardła. Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Niezbyt często: eozynofilia. Zaburzenia endokrynologiczne. Niezbyt często: niedoczynność tarczycy. Zaburzenia metabolizmu 
i odżywiania. Często: hiperkaliemia, hipercholesterolemia. Niezbyt często: hiponatremia, odwodnienie, hipertriglicerydemia. Zaburzenia psychiczne. Często: bezsenność. Zaburzenia układu nerwowego. Często: omdlenia, zawroty głowy, ból głowy. Niezbyt często: niedoczulica. Zaburzenia serca. Często: lewokomorowa niewydolność serca, migotanie przedsionków. Niezbyt często: 
tachykardia. Zaburzenia naczyniowe. Często: niedociśnienie tętnicze. Niezbyt często: zakrzepica tętnic kończyn dolnych, niedociśnienie ortostatyczne. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Często: kaszel. Zaburzenia żołądka i jelit. Często: biegunka, nudności, zaparcia, wymioty. Niezbyt często: wzdęcia. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Często: 
wysypka, świąd. Niezbyt często: obrzęk naczynioruchowy, nadmierne pocenie. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Często: bolesne skurcze mięśni, ból pleców. Niezbyt często: ból mięśniowo-szkieletowy. Zaburzenia nerek i dróg moczowych. Często: zaburzenia czynności nerek. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Niezbyt często: zapalenie pęcherzyka żółciowego. 
Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Niezbyt często: ginekomastia. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Często: osłabienie. Niezbyt często: złe samopoczucie. Badania diagnostyczne. Często: zwiększone stężenie mocznika we krwi, zwiększone stężenie kreatyniny we krwi. Niezbyt często: zmniejszenie ilości receptorów czynnika wzrostu naskórka, zwiększone stężenie 
glukozy we krwi. W badaniu EPHESUS odnotowano większą liczbę przypadków udaru mózgu wśród osób w bardzo podeszłym wieku (≥75 lat). Nie było jednak istotnej statystycznie różnicy pomiędzy częstością występowania udaru w grupie otrzymującej eplerenon (30) wobec grupy otrzymującej placebo (22). W badaniu EMPHASIS- HF, liczba przypadków udaru mózgu wśród 
osób w bardzo podeszłym wieku (≥75 lat) wynosiła 9 w grupie otrzymującej eplerenon i 8 w grupie otrzymującej placebo. Podmiot odpowiedzialny. Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Prezesa URPL: Eplenocard, 25 mg, tabletki 
powlekane - 21959; Eplenocard, 50 mg, tabletki powlekane - 21960. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp.).   Informacji udziela: Bausch Health Poland sp. z o.o., Budynek New City, ul. Marynarska 15, 02‑674 Warszawa, tel. 22 627 28 88. Data aktualizacji: 01.2021.

Nazwa produktu leczniczego. Ivohart, 5 mg, tabletki powlekane; Ivohart, 7,5 mg, tabletki powlekane. Skład jakościowy i ilościowy. Ivohart 5 mg: każda tabletka powlekana zawiera 5 mg iwabradyny (co odpowiada 5,39 mg iwabradyny chlorowodorku); Ivohart 7,5 mg: każda tabletka zawiera 7,5 mg iwabradyny (co odpowiada 8,085 mg iwabradyny chlorowodorku). Substancja 
pomocnicza o znanym działaniu. Każda tabletka 5 mg zawiera 50 mg laktozy jednowodnej. Każda tabletka 7,5 mg zawiera 75 mg laktozy jednowodnej. Postać farmaceutyczna. Tabletka powlekana. Ivohart 5 mg: tabletka powlekana barwy białej, owalna, obustronnie wypukła, z linią ułatwiającą podział tabletki oraz z wytłoczonym oznakowaniem „5” po jednej stronie, gładka 
po drugiej stronie. Tabletkę 5 mg można podzielić na równe dawki. Ivohart 7,5 mg: tabletka powlekana barwy białej, okrągła, obustronnie wypukła z wytłoczonym oznakowaniem „7,5” po jednej stronie, gładka po drugiej stronie. Wskazania do stosowania. Leczenie objawowe przewlekłej stabilnej dławicy piersiowej. Iwabradyna jest wskazana w leczeniu objawowym przewlekłej 
stabilnej dławicy piersiowej u dorosłych z chorobą niedokrwienną serca, z prawidłowym rytmem zatokowym oraz z częstością akcji serca ≥70 uderzeń na minutę. Iwabradyna jest wskazana: u dorosłych z nietolerancją lub z przeciwwskazaniem do stosowania beta-adrenolityków, lub w skojarzeniu z beta-adrenolitykami u pacjentów niewystarczająco kontrolowanych za pomocą 
optymalnej dawki beta-adrenolityku. Leczenie przewlekłej niewydolności serca. Iwabradyna jest wskazana w przewlekłej niewydolności serca od II do IV stopnia według klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynności skurczowej, u pacjentów z rytmem zatokowym, u których częstość akcji serca wynosi ≥75 uderzeń na minutę, w skojarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z beta-
adrenolitykiem, lub gdy leczenie beta-adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo nie jest tolerowane. Dawkowanie i sposób podawania. Dla różnych dawek dostępne są tabletki powlekane zawierające 5 mg i 7,5 mg iwabradyny. Leczenie objawowe przewlekłej stabilnej dławicy piersiowej: Zaleca się, aby decyzja o rozpoczęciu leczenia lub dostosowaniu dawkowania została 
podjęta po dokonaniu serii pomiarów częstości akcji serca, badania EKG lub 24-godzinnego monitorowania w warunkach ambulatoryjnych. Dawka początkowa produktu Ivohart nie powinna przekraczać 5 mg dwa razy na dobę u pacjentów w wieku poniżej 75 lat. Po 3–4 tygodniach leczenia, jeśli u pacjenta wciąż występują objawy, jeśli dawka początkowa jest dobrze tolerowana 
i gdy częstość akcji serca w spoczynku pozostaje powyżej 60 uderzeń na minutę, dawka może być zwiększona do kolejnej większej dawki u pacjentów otrzymujących 2,5 mg dwa razy na dobę lub 5 mg dwa razy na dobę. Dawka podtrzymująca nie powinna być większa niż 7,5 mg dwa razy na dobę. Jeśli w ciągu 3 miesięcy po rozpoczęciu leczenia nie ma poprawy odnośnie do objawów 
dławicy piersiowej, terapię produktem Ivohart należy przerwać. Dodatkowo należy rozważyć przerwanie leczenia, jeśli reakcja odnośnie do objawów jest tylko ograniczona oraz kiedy nie ma klinicznie istotnego zmniejszenia częstości akcji serca w spoczynku w ciągu trzech miesięcy. Jeżeli w czasie leczenia zmniejsza się częstość akcji serca w spoczynku poniżej 50 uderzeń na minutę 
lub pacjent odczuwa objawy związane z bradykardią, takie jak: zawroty głowy, uczucie zmęczenia lub niedociśnienie, dawkowanie należy stopniowo zmniejszyć do najmniejszej dawki 2,5 mg dwa razy na dobę (dwa razy na dobę po pół tabletki 5 mg). Po zmniejszeniu dawki należy monitorować częstość akcji serca. Leczenie należy przerwać, jeżeli częstość akcji serca utrzymuje się 
poniżej 50 uderzeń na minutę lub jeśli pomimo zmniejszenia dawki utrzymują się objawy bradykardii. Leczenie przewlekłej niewydolności serca. Leczenie należy rozpoczynać tylko u pacjenta ze stabilną niewydolnością serca. Zaleca się, aby lekarz prowadzący terapię był doświadczony w leczeniu przewlekłej niewydolności serca. Zazwyczaj zalecana dawka początkowa produktu 
Ivohart wynosi 5 mg dwa razy na dobę. Po dwóch tygodniach leczenia dawka może być zwiększona do 7,5 mg dwa razy na dobę, jeśli częstość akcji serca w spoczynku wynosi stale powyżej 60 uderzeń na minutę, lub zmniejszona do 2,5 mg dwa razy na dobę (pół tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobę), jeśli częstość akcji serca w spoczynku wynosi stale poniżej 50 uderzeń na minutę 
lub w przypadku wystąpienia objawów związanych z bradykardią, takich jak zawroty głowy, zmęczenie lub niedociśnienie tętnicze. Jeśli częstość akcji serca wynosi od 50 do 60 uderzeń na minutę, należy utrzymać dawkę 5 mg dwa razy na dobę. Jeśli podczas leczenia częstość akcji serca w spoczynku zmniejszy się trwale do poniżej 50 uderzeń na minutę lub u pacjenta występują 
objawy związane z bradykardią, u pacjentów otrzymujących 7,5 mg dwa razy na dobę lub 5 mg dwa razy na dobę dawkę należy zmniejszyć. Jeśli częstość akcji serca w spoczynku zwiększy się trwale do powyżej 60 uderzeń na minutę, u pacjentów otrzymujących 2,5 mg dwa razy na dobę lub 5 mg dwa razy na dobę dawkę można zwiększyć. Leczenie musi być przerwane, jeśli częstość 
akcji serca pozostaje poniżej 50 uderzeń na minutę lub utrzymują się objawy bradykardii. Szczególne grupy pacjentów. Pacjenci w wieku podeszłym. U pacjentów w wieku 75 lat i powyżej należy rozważyć zastosowanie mniejszej dawki początkowej leku (2,5 mg dwa razy na dobę, tzn. dwa razy po pół tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobę). Dawkę można zwiększać w razie 
konieczności. Zaburzenie czynności nerek. Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentów z niewydolnością nerek i klirensem kreatyniny powyżej 15 ml/min. Brak jest dostępnych danych dotyczących stosowania leku u pacjentów z klirensem kreatyniny poniżej 15 ml/min. W tej grupie pacjentów iwabradynę należy stosować ze szczególną ostrożnością. Zaburzenia czynności 
wątroby. Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentów z lekkimi zaburzeniami czynności wątroby. Należy zachować ostrożność podczas stosowania produktu Ivohart u pacjentów z umiarkowanie nasilonymi zaburzeniami czynności wątroby. Iwabradyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentów z ciężką niewydolnością wątroby, ponieważ nie przeprowadzono badań 
w tej populacji i należy spodziewać się znacznego zwiększenia narażenia układowego. Dzieci i młodzież. Nie ustalono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania iwabradyny w leczeniu przewlekłej niewydolności serca u dzieci w wieku poniżej 18 lat. Sposób podawania. Tabletki należy przyjmować doustnie, dwa razy na dobę, tj. jedną tabletkę rano i jedną tabletkę wieczorem, podczas 
posiłków. Przeciwwskazania. Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, częstość akcji serca w spoczynku przed leczeniem poniżej 70 uderzeń na minutę, wstrząs kardiogenny, świeży zawał mięśnia sercowego, ciężkie niedociśnienie tętnicze (< 90/50 mmHg), ciężka niewydolność wątroby, zespół chorego węzła zatokowego, blok zatokowo-
przedsionkowy, niestabilna lub ostra niewydolność serca, konieczność stosowania stymulatora serca (częstość akcji serca narzucona wyłącznie przez stymulator serca), niestabilna dławica piersiowa, blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia, jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami cytochromu P450 3A4, takimi jak: azolowe pochodne przeciwgrzybicze (ketokonazol, 



itrakonazol), antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna podawana doustnie, jozamycyna, telitromycyna), inhibitory proteazy HIV (nelfinawir, rytonawir) i nefazodon, jednoczesne stosowanie z werapamilem lub diltiazemem, które są umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 o właściwościach zmniejszania częstości akcji serca, ciąża, laktacja oraz leczenie u kobiet w wieku 
rozrodczym, które nie stosują odpowiednich metod zapobiegania ciąży. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. Ostrzeżenia specjalne. Brak korzyści odnośnie do klinicznych punktów końcowych u pacjentów z objawową przewlekłą stabilną dławicą piersiową. Iwabradyna jest wskazana tylko w leczeniu objawowym przewlekłej stabilnej dławicy 
piersiowej, ponieważ nie wpływa korzystnie na sercowo-naczyniowe punkty końcowe (np. zawał mięśnia sercowego lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych). Mierzenie częstości akcji serca. Ponieważ częstość akcji serca może znacznie się zmieniać w czasie, przed rozpoczęciem leczenia produktem Ivohart oraz u pacjentów leczonych produktem Ivohart, u których rozważa się 
dostosowanie dawkowania, określając spoczynkową częstość akcji serca, należy rozważyć dokonanie serii pomiarów częstości akcji serca, EKG lub 24-godzinnego monitorowania w warunkach ambulatoryjnych. Odnosi się to również do pacjentów z małą częstością akcji serca, szczególnie gdy częstość akcji serca zmniejsza się poniżej 50 uderzeń na minutę, lub po zmniejszeniu dawki. 
Zaburzenia rytmu serca. Iwabradyna nie jest skuteczna w leczeniu lub zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca i prawdopodobnie traci ona skuteczność w razie wystąpienia tachyarytmii (np. częstoskurczu komorowego lub nadkomorowego). Dlatego nie zaleca się stosowania iwabradyny u pacjentów z migotaniem przedsionków lub innymi zaburzeniami rytmu serca zakłócającymi 
czynność węzła zatokowego. U pacjentów leczonych iwabradyną zwiększa się ryzyko wystąpienia migotania przedsionków. Migotanie przedsionków było częstsze u pacjentów stosujących jednocześnie amiodaron lub silne leki przeciwarytmiczne klasy I. Zaleca się regularną kontrolę kliniczną pacjentów leczonych iwabradyną w celu obserwacji wystąpienia migotania przedsionków 
(utrwalonego lub napadowego), w tym, jeżeli są wskazania kliniczne (np. zaostrzenie dławicy piersiowej, kołatanie serca, nieregularne tętno), wykonywanie badania EKG. Należy poinformować pacjentów o objawach przedmiotowych i podmiotowych migotania przedsionków oraz poradzić, aby skontaktowali się z lekarzem w przypadku ich wystąpienia. Jeśli podczas terapii wystąpi 
migotanie przedsionków, należy ostrożnie ponownie rozważyć stosunek korzyści do ryzyka kontynuowanego leczenia iwabradyną. Dokładnej kontroli powinni podlegać pacjenci z przewlekłą niewydolnością serca z zaburzeniami przewodzenia śródkomorowego (blok lewej odnogi pęczka Hisa, blok prawej odnogi pęczka Hisa) oraz z zaburzeniami synchronizacji komór. Stosowanie 
u pacjentów z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia. Iwabradyna nie jest zalecana u pacjentów z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia. Stosowanie u pacjentów z małą częstością akcji serca. Nie należy rozpoczynać leczenia iwabradyną u pacjentów z częstością akcji serca w spoczynku wynoszącą przed leczeniem poniżej 70 uderzeń na minutę. 
Jeżeli podczas leczenia częstość akcji serca w spoczynku zmniejszy się długotrwale poniżej 50 uderzeń na minutę lub pacjent odczuwa objawy związane z bradykardią, takie jak zawroty głowy, uczucie zmęczenia lub niedociśnienie tętnicze, dawkę należy stopniowo zmniejszać. Jeżeli częstość akcji serca utrzymuje się nadal poniżej 50 uderzeń na minutę lub utrzymują się objawy 
bradykardii, należy przerwać stosowanie leku. Stosowanie w skojarzeniu z antagonistami wapnia. Jednoczesne stosowanie produktu Ivohart w skojarzeniu z lekami z grupy antagonistów wapnia, zmniejszającymi częstość akcji serca, takimi jak werapamil lub diltiazem, jest przeciwwskazane. Nie jest konieczne stosowanie szczególnych środków bezpieczeństwa podczas stosowania 
iwabradyny w skojarzeniu z azotanami, antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny, takimi jak amlodypina. Dodatkowa skuteczność iwabradyny w skojarzeniu z antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny nie została ustalona. Przewlekła niewydolność serca. Niewydolność serca musi być ustabilizowana przed rozważeniem leczenia iwabradyną. Iwabradynę należy 
stosować z ostrożnością u pacjentów z niewydolnością serca IV stopnia według klasyfikacji NYHA ze względu na ograniczoną ilość danych dla tej populacji. Udar mózgu. Nie zaleca się stosowania iwabradyny bezpośrednio po wystąpieniu udaru mózgu, ponieważ nie ma danych dotyczących podawania leku w takich sytuacjach. Widzenie. Iwabradyna wpływa na czynność siatkówki. 
Nie ma dowodów toksycznego wpływu długotrwałego leczenia iwabradyną na siatkówkę. Należy rozważyć odstawienie leczenia w przypadku nieoczekiwanego pogorszenia wzroku. Należy zachować ostrożność u pacjentów z barwnikowym zwyrodnieniem siatkówki. Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania. Pacjenci z niedociśnieniem tętniczym. Dostępne są 
ograniczone dane na temat stosowania leku u pacjentów z niedociśnieniem tętniczym lekkim do umiarkowanego. W tej grupie pacjentów należy stosować iwabradynę z zachowaniem ostrożności. Iwabradyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentów z ciężkim niedociśnieniem tętniczym (ciśnienie tętnicze krwi < 90/50 mmHg). Migotanie przedsionków – zaburzenia rytmu 
serca. Nie ma dowodów na to, że u pacjentów przyjmujących iwabradynę, u których przeprowadzono kardiowersję farmakologiczną, istnieje ryzyko (narastającej) bradykardii po przywróceniu rytmu zatokowego. Niemniej jednak, ze względu na brak odpowiedniej ilości danych, wykonanie kardiowersji elektrycznej w trybie planowym należy rozważyć po 24 godzinach od przyjęcia 
ostatniej dawki iwabradyny. Stosowanie u pacjentów z wrodzonym zespołem długiego odstępu QT albo przyjmujących leki wydłużające odstęp QT. Należy unikać stosowania iwabradyny u pacjentów z wrodzonym zespołem długiego odstępu QT lub przyjmujących leki wydłużające odstęp QT. Jeżeli takie skojarzenie jest konieczne, należy ściśle monitorować czynność serca. Zmniejszenie 
częstości akcji serca spowodowane przez iwabradynę może nasilić wydłużenie odstępu QT, co może powodować wystąpienie ciężkich arytmii, zwłaszcza torsade de pointes. Pacjenci z nadciśnieniem tętniczym wymagający modyfikacji leczenia nadciśnienia tętniczego. W badaniu SHIFT epizody zwiększonego ciśnienia tętniczego występowały u większej liczby pacjentów leczonych 
iwabradyną (7,1%) w porównaniu do pacjentów, którym podawano placebo (6,1%). Epizody te występowały najczęściej wkrótce po modyfikacji leczenia nadciśnienia, były przemijające i nie wpływały na wynik leczenia iwabradyną. Jeśli u pacjentów z przewlekłą niewydolnością serca, leczonych iwabradyną, są dokonywane modyfikacje terapii, należy regularnie monitorować 
ciśnienie tętnicze. Substancje pomocnicze: Laktoza Produkt leczniczy nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko wystepującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Sód Produkt leczniczy  zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkę to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. Działania niepożądane. 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa. Przeprowadzono badania kliniczne nad działaniem iwabradyny z udziałem prawie 45 000 uczestników. Najczęściej występujące działania niepożądane iwabradyny, zaburzenia widzenia i bradykardia, zależą od dawki leku i są związane z działaniem farmakologicznym produktu leczniczego. Wykaz działań niepożądanych przedstawiono poniżej. 
Następujące działania niepożądane zgłaszane podczas badań klinicznych są wymienione zgodnie z następującą częstością: bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Zaburzenia krwi i układu 
chłonnego. Niezbyt często – eozynofilia. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Niezbyt często – zwiększone stężenie kwasu moczowego we krwi. Zaburzenia układu nerwowego. Często – ból głowy, zazwyczaj podczas pierwszego miesiąca leczenia, zawroty głowy, prawdopodobnie związane z bradykardią. Niezbyt często* – omdlenie, prawdopodobnie związane z bradykardią. 
Zaburzenia oka. Bardzo często – zaburzenia widzenia (wrażenie widzenia silnego światła), często – niewyraźne widzenie, niezbyt często* – podwójne widzenie, osłabione widzenie. Zaburzenia ucha i błędnika. Niezbyt często – zawroty głowy pochodzenia błędnikowego. Zaburzenia serca. Często – bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia (wydłużony odstęp 
PQ w zapisie EKG), dodatkowe skurcze komorowe, migotanie przedsionków, niezbyt często – kołatanie serca, dodatkowe skurcze nadkomorowe, bardzo rzadko* – blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia, blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia, zespół chorego węzła zatokowego. Zaburzenia naczyniowe. Często – niekontrolowane ciśnienie tętnicze, niezbyt często* 
– niedociśnienie tętnicze, prawdopodobnie związane z bradykardią. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często – duszność. Zaburzenia żołądka i jelit. Niezbyt często – nudności, zaparcia, biegunka, ból brzucha*. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Niezbyt często* – obrzęk naczynioruchowy, wysypka, rzadko* – rumień, świąd, pokrzywka. 
Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Niezbyt często – kurcze mięśni. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często* – astenia, prawdopodobnie związana z bradykardią, zmęczenie, prawdopodobnie związane z bradykardią, rzadko* – złe samopoczucie, prawdopodobnie związane z bradykardią. Badania diagnostyczne. Niezbyt często – zwiększone 
stężenie kreatyniny we krwi, wydłużenie odstępu QT w badaniu EKG. * Częstość oceniona na podstawie spontanicznych zgłoszeń zdarzeń niepożądanych w badaniach klinicznych. Opis wybranych działań niepożądanych. Zaburzenia widzenia, opisywane jako przemijające wrażenia widzenia silnego światła w ograniczonej części pola widzenia, zgłaszało 14,5% pacjentów. Zaburzenia 
te zazwyczaj są wywołane przez nagłe zmiany natężenia światła. Zaburzenia widzenia mogą być także opisywane jako aureola, dekompozycja obrazu (efekt stroboskopowy lub kalejdoskopowy), kolorowe jasne światła lub zwielokrotnione obrazy (przetrwałe wrażenie wzrokowe na siatkówce, ang. retinal persistency). Zaburzenia widzenia na ogół występują w ciągu pierwszych 
dwóch miesięcy leczenia. W późniejszym okresie mogą się one powtarzać. Na ogół opisywano zaburzenia widzenia jako lekkie lub o umiarkowanym nasileniu. Wszystkie zaburzenia widzenia w postaci wrażenia widzenia silnego światła ustępowały w czasie leczenia lub po jego zakończeniu, w większości przypadków w czasie leczenia (77,5%). Mniej niż 1% pacjentów zmieniło tryb 
zwykłych czynności życia codziennego albo przerwało leczenie w związku z opisanymi zaburzeniami widzenia. Bradykardia była zgłaszana u 3,3% pacjentów, szczególnie w ciągu pierwszych 2–3 miesięcy leczenia. U 0,5% pacjentów występowała ciężka bradykardia, z częstością pracy serca wynoszącą 40 uderzeń na minutę lub mniej. W badaniu SIGNIFY migotanie przedsionków 
obserwowano u 5,3% pacjentów przyjmujących iwabradynę, w porównaniu do 3,8% pacjentów w grupie placebo. W sumarycznej analizie wszystkich kontrolowanych badań klinicznych fazy II/III z podwójnie ślepą próbą, z czasem trwania co najmniej 3  miesiące, obejmujących ponad 40 000 pacjentów, wskaźnik zapadalności na migotanie przedsionków wyniósł 4,86% u pacjentów 
leczonych iwabradyną w porównaniu do 4,08% w grupie kontrolnej, czemu odpowiada współczynnik ryzyka: 1,26, 95% CI (1,15–1,39). Podmiot odpowiedzialny. Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2022 r. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Prezesa URPL. Ivohart 5 mg, tabletki: 23975, Ivohart 7,5 mg, tabletki: 23976. Kategoria dostępności. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). Cena detaliczna urzędowa: Ivohart 5 mg, 
56  tabletek – 79,64 zł, Ivohart 5 mg, 112 tabletek – 152,54 zł, Ivohart 7,5 mg, 56 tabletek – 116,53 zł, Ivohart 7,5 mg, 112 tabletek – 223,88 zł. Wysokość dopłaty świadczeniobiorcy: Ivohart 5 mg, 56 tabletek – 9,73 zł, Ivohart 5 mg, 112  tabletek – 10,3 zł, Ivohart 7,5 mg, 56 tabletek – 10,07 zł, Ivohart 7,5 mg, 112 tabletek – 10,52 zł.  Wskazanie refundowane. Przewlekła 
niewydolność serca w klasach NYHA II – NYHA IV, z zaburzeniami czynności skurczowej, u pacjentów z potwierdzonym w badaniu EKG rytmem zatokowym i częstością akcji serca ≥75  uderzeń na minutę, w skojarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z beta-adrenolitykiem, lub gdy leczenie beta-adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo nie jest tolerowane. Data aktualizacji: 
03.2022. 

Crosuvo (Rosuvastatinum)  5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg. Każda tabletka zawiera  rozuwastatynę w postaci soli wapniowej. Postać farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Crosuvo 5 mg - okrągłe, różowe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczonym oznakowaniem „5” po jednej stronie i „6” po drugiej. Crosuvo 10 mg - okrągłe, różowe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczonym 
oznakowaniem „10” po jednej stronie i „6” po drugiej. Crosuvo 20 mg - okrągłe, różowe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczonym oznakowaniem „20” po jednej stronie i „6” po drugiej. Crosuvo 40 mg - okrągłe, różowe, obustronnie wypukłe tabletki z wytłoczonym oznakowaniem „40” po jednej stronie i „6” po drugiej. Wskazania do stosowania (wyszczególnione wskazania): 
Leczenie hipercholesterolemii: Pierwotna hipercholesterolemia lub mieszana dyslipidemia (typu IIb) jako leczenie dodatkowe do diety, gdy stosowanie diety i innych niefarmakologicznych sposobów leczenia (np. ćwiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciała) jest niewystarczające. Rodzinna homozygotyczna hipercholesterolemia jako leczenie dodatkowe do diety i innych 
sposobów leczenia zmniejszającego stężenie lipidów (np. afereza LDL) lub jeśli inne sposoby leczenia są niewłaściwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym: Zapobieganie dużym zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentów z wysokim ryzykiem wystąpienia takiego zdarzenia po raz pierwszy, razem z działaniami mającymi na celu redukcję pozostałych czynników 
ryzyka. Dawkowanie i sposób podawania Przed rozpoczęciem i w czasie leczenia pacjent powinien stosować dietę mającą na celu zmniejszenie stężenia cholesterolu. Dawkowanie należy ustalać indywidualnie, zgodnie z obowiązującymi zaleceniami zależnie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Crosuvo może być przyjmowany o każdej porze dnia, z pokarmem lub 
bez pokarmu. Leczenie hipercholesterolemii Zalecana dawka początkowa to 5 lub 10 mg, doustnie, raz na dobę zarówno u pacjentów, którzy nie byli wcześniej leczeni innymi lekami z grupy statyn, jak również u leczonych innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA. W trakcie ustalania dawki początkowej u każdego pacjenta należy wziąć pod uwagę stężenie cholesterolu, czynniki 
ryzyka wystąpienia chorób układu sercowo-naczyniowego, jak również ryzyko wystąpienia działań niepożądanych (patrz poniżej). Jeśli jest to konieczne, po 4 tygodniach leczenia dawkę można zwiększyć (patrz punkt 5.1). Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg. Pacjenci leczeni dawką 40 mg powinni pozostawać pod rutynową kontrolą. Zaleca się, aby wprowadzanie dawki 
40 mg odbywało się pod kontrolą specjalisty. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym W badaniach nad zmniejszeniem ryzyka wystąpienia zdarzeń sercowo‑naczyniowych stosowano dawkę 20 mg na dobę. Dzieci i młodzież Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności u dzieci i młodzieży. Doświadczenie ze stosowaniem u dzieci i młodzieży jest 
ograniczone do niewielkiej liczby pacjentów (w wieku 8 lat lub starszych) z rodzinną homozygotyczną hipercholesterolemią. Pacjenci w podeszłym wieku Zalecana dawka początkowa u pacjentów starszych niż 70 lat wynosi 5 mg. Pacjenci z niewydolnością nerek Nie ma konieczności zmiany dawki u pacjentów z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. 
Zalecana dawka początkowa u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) wynosi 5 mg. Stosowanie dawki 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Stosowanie produktu Crosuvo w jakiejkolwiek dawce jest przeciwwskazane u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. 
Pacjenci z niewydolnością wątroby Nie stwierdzono zwiększenia ekspozycji ustrojowej na rozuwastatynę u pacjentów z 7 punktami lub mniejszą liczbą punktów w skali Child‑Pugh. Jednakże u pacjentów z 8 lub 9 punktami w skali Child‑Pugh obserwowano zwiększenie ekspozycji ustrojowej na rozuwastatynę. U tych pacjentów należy rozważyć ocenę czynności nerek. Stosowanie 
produktu Crosuvo jest przeciwwskazane u pacjentów z czynną chorobą wątroby. Przeciwwskazania. Stosowanie produktu Crosuvo jest przeciwwskazane: u pacjentów z nadwrażliwością na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, u pacjentów z czynną chorobą wątroby, w tym z niewyjaśnioną, trwale zwiększoną aktywnością aminotransferaz w surowicy 
i ponad 3‑krotnym zwiększeniem powyżej górnej granicy normy, u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), u pacjentów z miopatią, u pacjentów jednocześnie leczonych cyklosporyną, u pacjentek w ciąży, w okresie karmienia piersią i u pacjentek w wieku rozrodczym nie stosujących skutecznych metod zapobiegania ciąży. Stosowanie 
produktu w dawce 40 mg jest przeciwwskazane u pacjentów z czynnikami predysponującymi do występowania miopatii lub rabdomiolizy, do których należą: umiarkowane zaburzenia czynności nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min), niedoczynność tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby mięśni u pacjenta lub członków jego rodziny, wystąpienie objawów uszkodzenia 
mięśni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG‑CoA lub leku z grupy fibratów, nadużywanie alkoholu, sytuacje, w których może dojść do zwiększenia stężenia produktu we krwi, jednoczesne stosowanie leków z grupy fibratów. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Działanie na nerki – U pacjentów leczonych dużymi dawkami 
rozuwastatyny, zwłaszcza dawką 40 mg, stwierdzano przemijające lub sporadyczne występowanie proteinurii, głównie pochodzenia kanalikowego, wykrywanej testem paskowym. Nie stwierdzono, aby występowanie proteinurii poprzedzało wystąpienie ostrej lub postępującej choroby nerek.  Działanie na mięśnie: U pacjentów leczonych produktem Crosuvo, zwłaszcza dawkami 
powyżej 20 mg, stwierdzano występowanie działania na mięśnie szkieletowe, np. bólów mięśni, miopatii oraz rzadko rabdomiolizy.  Pomiar aktywności kinazy kreatynowej: Nie należy badać aktywności kinazy kreatynowej (CK) po intensywnym wysiłku fizycznym lub, kiedy występują inne możliwe przyczyny zwiększenia aktywności CK, co może prowadzić do nieprawidłowej 
interpretacji wyniku badania. Nie należy rozpoczynać leczenia, jeśli w badaniu kontrolnym CK>5 x GGN. Przed rozpoczęciem leczenia: Produkt Crosuvo, tak jak inne inhibitory reduktazy HMG‑CoA, należy stosować ostrożnie u pacjentów z czynnikami predysponującymi do wystąpienia miopatii lub rabdomiolizy. Do czynników tych zalicza się: zaburzenia czynności nerek, 
niedoczynność tarczycy, genetycznie uwarunkowane choroby mięśni u pacjenta lub członków jego rodziny, wystąpienie objawów uszkodzenia mięśni po zastosowaniu innego inhibitora reduktazy HMG‑CoA lub leków z grupy fibratów, nadużywanie alkoholu, wiek >70 lat, sytuacje, w których może dojść do zwiększenia stężenia substancji czynnej w surowicy. W trakcie leczenia: 
Należy poinformować pacjenta, aby niezwłocznie powiadomił lekarza, jeśli wystąpią niewyjaśnione bóle mięśni, osłabienie siły mięśniowej lub skurcze mięśni, szczególnie jeśli towarzyszy im złe samopoczucie lub gorączka. U tych pacjentów należy wykonać badanie aktywności kinazy kreatynowej.  Nie należy stosować produktu Crosuvo, jeśli u pacjenta występują ostre, ciężkie 
objawy mogące wskazywać na miopatię lub usposabiające do wystąpienia wtórnej niewydolności nerek na skutek rabdomiolizy (np. sepsa, niedociśnienie, rozległy zabieg chirurgiczny, uraz, ciężkie zaburzenia metaboliczne, wewnątrzwydzielnicze i elektrolitowe lub niekontrolowana padaczka). Działanie na czynność wątroby: Produkt Crosuvo, tak jak inne inhibitory reduktazy 
HMG-CoA, powinien być stosowany ostrożnie u pacjentów nadużywających alkoholu i (lub) mających w wywiadzie chorobę wątroby. Zaleca się wykonanie badań czynności wątroby przed rozpoczęciem leczenia i 3 miesiące po jego rozpoczęciu. Należy przerwać leczenie lub zmniejszyć dawkę produktu Crosuvo, jeśli aktywność aminotransferaz w surowicy jest ponad 3-krotnie 
większa niż górna granica normy.  Inhibitory proteazy: Nie zaleca się jednoczesnego stosowania z  inhibitorami proteazy.  Nietolerancja laktozy: Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozy‑galaktozy. Śródmiąższowe zapalenie płuc: 
W wyjątkowych przypadkach zgłaszano występowanie śródmiąższowego zapalenia płuc podczas stosowania niektórych statyn, szczególnie podczas długotrwałego leczenia. Cukrzyca Doniesienia wskazują, że statyny wykazują efekt klasy zwiększając poziom cukru we krwi, zaś u niektórych pacjentów zagrożonych wystąpieniem cukrzycy mogą wywoływać hiperglikemię, która 
powinna być leczona zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Jednakże, nad wspomnianym ryzykiem przeważa korzyść w postaci redukcji ryzyka powikłań naczyniowych u osób stosujących statyny i dlatego nie powinno ono skutkować przerwaniem leczenia statynami.  Barwniki azowe, Ze względu na obecność żółcieni chinolinowej (E 104) lek może powodować reakcje alergiczne. 
Działania niepożądane: Działania niepożądane występujące po zastosowaniu rozuwastatyny są najczęściej łagodne i przemijające. Zaburzenia układu immunologicznego: reakcje nadwrażliwości, w tym obrzęk naczynioruchowy. Zaburzenia endokrynologiczne: cukrzyca. Zaburzenia układu nerwowego:  bóle głowy, zawroty głowy. Zaburzenia żołądka i jelit: zaparcia, 
nudności, bóle brzucha, zapalenie trzustki. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: świąd, zaczerwienienie oraz pokrzywka. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej: bóle mięśni, miopatia (w tym zapalenie mięśni), rabdomioliza. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi:  ginekomastia. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: osłabienie. Działanie na 
nerki. U pacjentów leczonych rozuwastatyną obserwowano występowanie proteinurii, głównie pochodzenia kanalikowego, stwierdzanej testem paskowym. U pacjentów leczonych rozuwastatyną obserwowano występowanie hematurii. Działanie na mięśnie szkieletowe. U pacjentów leczonych rozuwastatyną, szczególnie w dawkach większych niż 20 mg, stwierdzano 
występowanie działania na mięśnie szkieletowe, np. bólów mięśni, miopatii (w tym zapalenie mięśni oka) oraz rzadko rabdomiolizy z lub bez ostrej niewydolności nerek. Działanie na wątrobę. U niewielkiej liczby pacjentów leczonych rozuwastatyną obserwowano, podobnie jak po zastosowaniu innych inhibitorów reduktazy HMG‑CoA, zwiększenie aktywności aminotransferaz 
zależne od dawki. W większości przypadków było ono łagodne, bezobjawowe i przemijające. Zaburzenia układu nerwowego: polineuropatia, utrata pamięci. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: kaszel, duszności. Zaburzenia żołądka i jelit: biegunka. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: żółtaczka, zapalenie wątroby,  zwiększenie aktywności 
aminotransferaz wątrobowych. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: zespół Stevensa – Johnsona. Zaburzenia mięśniowo‑szkieletowe i tkanki łącznej: artralgia. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: hematuria. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: obrzęki. Podmiot odpowiedzialny Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, 
Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Prezesa URPL:  Crosuvo 5 mg, tabletki: 20669, Crosuvo 10 mg, tabletki: 20670, Crosuvo 20 mg, tabletki: 20671, Crosuvo 40 mg, tabletki: 20672. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). Crosuvo 5 mg, tabletki - Cena umowna. Cena detaliczna 
urzędowa*: Crosuvo 10 mg, tabletki – 8,26 zł,  Crosuvo 20 mg, tabletki – 15,99 zł,  Crosuvo 40 mg, tabletki – 29,87 zł. Wysokość dopłaty świadczeniobiorcy*: Crosuvo 10 mg, tabletki – 2,48 zł, Crosuvo 20 mg, tabletki – 4,80 zł, Crosuvo 40 mg,  tabletki – 8,96 zł.  Data aktualizacji:   03.2022.
* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, które ustala na dzień 1 marca 2022 r.

Nazwa produktu leczniczego: Mysimba, 8 mg + 90 mg, tabletki o przedłużonym uwalnianiu. Skład jakościowy i ilościowy: Każda tabletka zawiera 8 mg naltreksonu chlorowodorku, co odpowiada 7,2 mg naltreksonu oraz 90 mg bupropionu chlorowodorku, co odpowiada 78 mg bupropionu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Każda tabletka 
o przedłużonym uwalnianiu zawiera 73,2 mg laktozy. Postać farmaceutyczna: Tabletka o przedłużonym uwalnianiu. Niebieskie, obustronnie wypukłe, okrągłe tabletki o średnicy 12,0-12,2 mm z wytłoczonym napisem „NB-890” na jednej stronie. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Mysimba jest wskazany do stosowania jako uzupełnienie diety 
o obniżonej kalorycznościi zwiększonej aktywności fizycznej w celu obniżenia masy ciała u pacjentów dorosłych (w wieku ≥ 18 lat) z wyjściową wartością wskaźnika masy ciała (BMI, body mass index) wynoszącą: ≥ 30 kg/m2 (otyłość); ≥ 27 kg/m do <30 kg/m2 (nadwaga), jeśli u pacjenta występuje jedna lub więcej chorób związanych z otyłością (np. cukrzyca typu 2, dyslipidemia, 
wyrównane nadciśnienie tętnicze). Produkt leczniczy Mysimba należy odstawić po 16 tygodniach stosowania, jeśli masa ciała pacjenta nie uległa obniżeniu o co najmniej 5% początkowej masy ciała. Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie. Po rozpoczęciu leczenia dawkę należy stopniowo zwiększać w okresie 4 tygodni w następujący sposób: I tydzień 
leczenia: jedna tabletka rano, II tydzień leczenia: jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem, III tydzień leczenia: dwie tabletki rano i jedna tabletka wieczorem, IV tydzień leczenia i następne: dwie tabletki rano i dwie tabletki wieczorem. Maksymalna zalecana dawka dobowa produktu leczniczego Mysimba to dwie tabletki dwa razy na dobę, co odpowiada dawce całkowitej 
naltreksonu chlorowodorku wynoszącej 32 mg i dawce całkowitej bupropionu chlorowodorku wynoszącej 360 mg. Konieczność dalszego stosowania omawianego produktu leczniczego należy zweryfikować po 16 tygodniach,a następnie weryfikować raz w roku. Pominięcie przyjęcia leku: W przypadku pominięcia dawki, nie należy przyjmować dawki dodatkowej, a kolejną dawkę 
przyjąć o zwykłej porze. Szczególne populacje pacjentów. Pacjenci w podeszłym wieku w wieku powyżej 65 lat): U pacjentów w wieku powyżej 65 lat skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów w wieku powyżej 75 lat stosowanie go jest niezalecane. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek: U pacjentów ze schyłkową 
niewydolnością nerek stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek maksymalna zalecana dawka dobowa skojarzenia naltrekson + bupropion wynosi dwie tabletki (jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem). Zaleca się, aby pacjenci z zaburzeniami czynności nerek o nasileniu 
umiarkowanym do ciężkiego rozpoczęli leczenie od jednej tabletki przyjmowanej rano przez pierwszy tydzień leczenia i zwiększyli dawkę do jednej tabletki rano i jednej tabletki wieczorem od 2. tygodnia. U pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek zmniejszenie dawki nie jest konieczne. Przed rozpoczęciem stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u osób, 
u których występuje zwiększone ryzyko zaburzeń czynności nerek, szczególnie u chorych na cukrzycę i osób w podeszłym wieku, należy oznaczyć szacunkowy wskaźnik przesączania kłębuszkowego (ang. Estimated glomerular filtration rate, eGFR). Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby: U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby stosowanie skojarzenia naltrekson 
+ bupropion jest przeciwwskazane. Nie zaleca się stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu umiarkowanym. U pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu lekkim maksymalna dobowa dawka skojarzenia naltrekson + bupropion to dwie tabletki (jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem). Zaleca 
się, aby pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu lekkim rozpoczęli leczenie od jednej tabletki przyjmowanej rano przez pierwszy tydzień leczenia i zwiększyli dawkę do jednej tabletki rano i jednej tabletki wieczorem od 2. tygodnia. Stopień zaburzeń czynności wątroby należy ocenić na podstawie skali Child-Pugha. Dzieci i młodzież: Nie określono dotychczas 
bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności skojarzenia naltrekson + bupropion u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. W związku z tym skojarzenia naltrekson + bupropion nie należy stosować u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Sposób podawania: Podanie doustne. Tabletki należy połykać w całości, popijając wodą. Tabletki najlepiej przyjmować podczas posiłku. 
Tabletek nie należy przecinać, żuć ani rozgryzać. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, niewyrównane nadciśnienie tętnicze, padaczka obecnie lub napady drgawek w wywiadzie, guz nowotworowy w ośrodkowym układzie nerwowym, okres bezpośrednio po nagłym odstawieniu alkoholu lub benzodiazepin 
u osoby uzależnionej, choroba afektywna dwubiegunowa w wywiadzie, przyjmowanie bupropionu lub naltreksonu w innym wskazaniu aniżeli obniżenie masy ciała, żarłoczność psychiczna lub jadłowstręt psychiczny — występujące obecnie lub w przeszłości, uzależnienie od długotrwale przyjmowanych opioidów lub agonistów receptora opioidowego (np. metadonu) oraz okres 
bezpośrednio po nagłym odstawieniu opioidów u osoby uzależnionej, przyjmowanie inhibitorów monoaminooksydazy (inhibitorów MAO). Od odstawienia inhibitorów MAO do rozpoczęcia przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion powinno upłynąć co najmniej 14 dni. Ciężkie zaburzenia czynności wątroby, schyłkowa niewydolność nerek. Specjalne ostrzeżenia 
i środki ostrożności dotyczące stosowania: Bezpieczeństwo i tolerancję skojarzenia naltrekson + bupropion należy oceniać w regularnych odstępach czasu. Stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion należy przerwać, jeśli istnieją problemy związane z bezpieczeństwem stosowania lub tolerancją produktu, w tym problemy z podwyższonym ciśnieniem 
tętniczym. Samobójstwo i zachowania samobójcze: W skład skojarzenia naltrekson + bupropion wchodzi bupropion. W niektórych krajach buproprion jest wskazany w  leczeniu depresji. W przeprowadzonej metaanalizie badań klinicznych z grupą kontrolną otrzymującą placebo prowadzonych w celu oceny stosowania leków przeciwdepresyjnych u dorosłych pacjentów 
z zaburzeniami psychicznymi wykazano, że w podgrupie pacjentów w wieku poniżej 25 lat ryzyko zachowań samobójczych było większe w przypadku przyjmowania leków przeciwdepresyjnych niż w przypadku przyjmowania placebo. Chociaż w badaniach klinicznych trwających do 56 tygodni, z grupą kontrolną otrzymującą placebo, w których oceniano stosowanie skojarzenia 
naltrekson + bupropion w leczeniu otyłości u dorosłych pacjentów, nie odnotowano ani jednego samobójstwa lub próby samobójczej u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, to po wprowadzeniu do obrotu produktów zawierających skojarzenie naltrekson + bupropion zgłaszano przypadki zachowań samobójczych (w tym myśli samobójczych) u pacjentów 
w każdym wieku otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion. W trakcie leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion, szczególnie na jego początku i po każdej zmianie dawki, zaleca się dokładną obserwację pacjentów, zwłaszcza pacjentów z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentów (a także ich opiekunów) należy poinformować o konieczności bacznej obserwacji pacjenta 
pod kątem jakiegokolwiek pogorszenia stanu klinicznego, wystąpienia zachowań lub myśli samobójczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a także o konieczności natychmiastowego zgłoszenia się do lekarza, gdyby takie objawy wystąpiły. Napady drgawkowe: Stosowanie bupropionu wiąże się z proporcjonalnym do dawki ryzykiem wystąpienia napadów drgawkowych, 
przy czym w przypadku bupropionu w postaci o przedłużonym uwalnianiu (ang. sustained release, SR) w dawce 300 mg oszacowana częstość występowania napadów wynosi 0,1%. Po jednorazowym podaniu dawki 180 mg bupropionu w postaci tabletek zawierających skojarzenie naltrekson + bupropion stężenie bupropionu i jego metabolitów w osoczu osiąga podobne wartości 
jak po jednorazowym podaniu dawki 150 mg bupropionu w postaci SR. Nie przeprowadzono natomiast żadnego badania w celu porównania wartości stężenia bupropionu i jego metabolitów w osoczu po podaniu wielokrotnym skojarzenia naltrekson + bupropion w postaci tabletek z wartościami osiąganymi po podaniu bupropionu w postaci tabletek SR. Ponieważ nie wiadomo, 
czy za ryzyko wystąpienia napadu drgawkowego po podaniu bupropionu odpowiedzialny jest bupropion, czy któryś z jego metabolitów, a ponadto nie ma żadnych danych, które wykazywałyby podobny poziom stężeń w osoczu po podaniu wielokrotnym, nie ma pewności, czy w przypadku stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion w dawkach wielokrotnych stwierdza się 
podobną częstość występowania napadów drgawkowych, co w przypadku stosowania bupropionu w postaci SR w dawce 300 mg. W badaniach klinicznych częstość występowania napadów drgawkowych u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion wynosiła około 0,06% (2/3239 osób), a u pacjentów otrzymujących placebo — 0,00% (0/1515 osób). Ani 
przytoczona powyżej częstość występowania napadów drgawkowych, ani częstość występowania napadów u pacjentów, którzy otrzymali skojarzenie naltrekson + bupropion w szeroko zakrojonym badaniu klinicznym oceniającym parametry sercowo-naczyniowe (CVOT) nie była wyższa od częstości występowania napadów w przypadku stosowania bupropionu w monoterapii 
w zarejestrowanych dawkach. Ryzyko napadów drgawkowych zależy ponadto od czynników leżących po stronie pacjenta, sytuacji klinicznej oraz od stosowanych jednocześnie innych produktów leczniczych, co należy wziąć pod uwagę podejmując decyzję o rozpoczęciu leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion. Skojarzenie naltrekson + bupropion należy odstawić i nie wolno 
go ponownie włączać, jeśli w trakcie jego stosowania wystąpił u pacjenta napad drgawek. Należy z  rozwagą przepisywać skojarzenie naltrekson + bupropion pacjentom, u których występują czynniki predysponujące do występowania napadów drgawkowych, w tym: uraz głowy w wywiadzie; nadużywanie alkoholu lub uzależnienie od kokainy bądź innych substancji 
stymulujących; ponieważ stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion może prowadzić do zmniejszenia stężenia glukozy we krwi u chorych na cukrzycę, dawkowanie insuliny i (lub) doustnych przeciwcukrzycowych produktów leczniczych należy u tych chorych zweryfikować w celu zminimalizowania ryzyka hipoglikemii, która może predysponować do napadów drgawkowych; 
jednoczesne stosowanie innych produktów leczniczych mogących obniżać próg drgawkowy, w tym przeciwpsychotycznych produktów leczniczych, przeciwdepresyjnych produktów leczniczych, przeciwmalarycznych produktów leczniczych, tramadolu, teofiliny, glikokortykosteroidów podawanych ogólnie, chinolonów oraz przeciwhistaminowych produktów leczniczych o działaniu 
sedacyjnym. Podczas leczenia skojarzeniem naltrekson + bupropion spożycie alkoholu należy ograniczyć do minimum bądź całkowicie z niego zrezygnować. Pacjenci otrzymujący analgetyki opioidowe: Skojarzenia naltrekson + bupropion nie wolno podawać pacjentom leczonym przewlekle opioidami. W przypadku konieczności rozpoczęcia długotrwałego leczenia opioidami, 
skojarzenie naltrekson + bupropion należy odstawić. U pacjentów wymagających okresowego leczenia opioidami skojarzenie naltrekson + bupropion należy na ten czas odstawić, a dawki podawanego opioidu nie należy zwiększać powyżej poziomu dawki standardowej. W badaniach klinicznych dotyczących skojarzenia naltrekson + bupropion niedozwolone było przyjmowanie 
opioidowych ani opioidopodobnych produktów leczniczych, w tym przeciwbólowych i przeciwkaszlowych. Pomimo tego, około 12% pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych dotyczących skojarzenia naltrekson + bupropion przyjmowało opioidowy lub opioidopodobny produkt leczniczy, przy czym większość z nich kontynuowała leczenie stosowane w badaniu bez 
przerywania przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion bez niepożądanych konsekwencji. Próba przełamania blokady receptorów opioidowych wywołanej przez naltrekson poprzez podanie dużych ilości opioidów egzogennych jest bardzo niebezpieczna i może prowadzić do śmiertelnego przedawkowania opioidów lub zagrażającego życiu zatrucia opioidami (np. 
zatrzymanie oddechu, zapaść krążeniowa). Pacjenci powinni mieć świadomość tego, że po zakończeniu stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion mogą być bardziej wrażliwi na mniejsze dawki opioidów. Reakcje alergiczne: W badaniach klinicznych dotyczących bupropionu opisywano przypadki reakcji anafilaktycznych/rzekomonafilaktycznych cechujących się takimi 
objawami, jak świąd, pokrzywka, obrzęk naczynioruchowy i duszność, które wymagały pomocy lekarskiej. Ponadto, po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano rzadkie zgłoszenia spontaniczne o przypadkach rumienia wielopostaciowego, zespołu Stevensa-Johnsona i wstrząsu anafilaktycznego związanych ze stosowaniem bupropionu. W przypadku wystąpienia objawów 
reakcji alergicznej, rzekomoanafilaktycznej lub anafilaktycznej (np. wysypki skórnej, świądu, pokrzywki, bólu w klatce piersiowej, obrzęku i duszności) podczas stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, należy przerwać jego przyjmowanie i skonsultować się z lekarzem. Opisywano przypadki bólów stawowych, bólów mięśniowych z wysypką i innymi objawami wskazującymi 
na nadwrażliwość typu opóźnionego w związku ze stosowaniem bupropionu. Objawy te mogą przypominać chorobę posurowiczą. Pacjenta należy poinformować o tym, że w przypadku wystąpienia powyższych objawów powinien on powiadomić lekarza, który przepisał mu omawiany produkt leczniczy. W przypadku podejrzenia choroby posurowiczej, skojarzenie naltrekson + 
bupropion należy odstawić. Wzrost ciśnienia tętniczego: W badaniach klinicznych fazy III dotyczących stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion obserwowano wczesne, przemijające średnie wzrosty skurczowego i rozkurczowego ciśnienia tętniczego do średnio 1 mmHg w stosunku do wartości wyjściowych. W badaniu klinicznym oceniającym parametry sercowo-naczyniowe 
(CVOT) obejmującym pacjentów ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia zdarzenia sercowo-naczyniowego zaobserwowano średni wzrost skurczowego i rozkurczowego ciśnienia tętniczego do około 1 mmHg w stosunku do wartości początkowych, w porównaniu do grupy leczonej placebo. W praktyce klinicznej, podczas stosowania innych produktów leczniczych zawierających 
bupropion opisywano przypadki nadciśnienia tętniczego, u części pacjentów ciężkiego i wymagającego natychmiastowego leczenia. Przed rozpoczęciem stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion należy wykonać pomiar ciśnienia tętniczego i tętna, który w trakcie stosowania tego produktu leczniczego należy regularnie powtarzać w odstępach czasu ogólnie przyjętych 
w praktyce klinicznej. W przypadku wystąpienia klinicznie istotnego i nieustępującego wzrostu ciśnienia tętniczego lub częstości tętna wskutek stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, produkt ten należy odstawić. U pacjentów z wyrównanym nadciśnieniem tętniczym skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów 
z niewyrównanym nadciśnieniem tętniczym stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. Choroby układu krążenia: Brak jest doświadczenia klinicznego, które pozwoliłoby ustalić bezpieczeństwo stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u pacjentów po niedawno przebytym zawale mięśnia sercowego, z niestabilną chorobą serca lub zastoinową 
niewydolnością serca w III lub IV klasie NYHA. U pacjentów z czynną chorobą wieńcową (np. z aktualnie występującą dławicą piersiową lub po przebytym niedawno zawale mięśnia sercowego) oraz u pacjentów z chorobami naczyniowymi mózgu w wywiadzie skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności. Hepatotoksyczność: W zakończonych 
badaniach klinicznych dotyczących stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion, w których dawki dobowe naltreksonu chlorowodorku wynosiły od 16 mg do 48 mg, zgłoszono zaburzenia wątroby wywołane przez leki (ang. drug induced liver injury, DILI). Dodatkowo wystąpiły przypadki wzrostu aktywności enzymów wątrobowych odnotowane w raportach opracowanych po 
wprowadzeniu produktów do obrotu. Pacjent, u którego podejrzewa się DILI, powinien przerwać przyjmowanie skojarzenia naltrekson + bupropion. Pacjenci w podeszłym wieku: Do badań klinicznych dotyczących skojarzenia naltrekson + bupropion nie włączono dostatecznie dużej liczby pacjentów wieku 65 lat i powyżej, aby można było ustalić, czy reagują oni odmiennie na 
przyjmowanie tego skojarzenia substancji czynnych niż pacjenci w młodszym wieku. Pacjenci w podeszłym wieku mogą być bardziej podatni na wystąpienie działań niepożądanych naltreksonu i bupropionu w obrębie ośrodkowego układu nerwowego. Ponieważ naltrekson i bupropion wydalane są głównie przez nerki, ryzyko wystąpienia działań niepożądanych podczas 
przyjmowania skojarzenia naltrekson + bupropion może być zwiększone u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek, który to stan częściej występuje u osób w podeszłym wieku. Z tego też względu u pacjentów w wieku powyżej 65 lat, skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności, natomiast u pacjentów w wieku powyżej 75 lat stosowanie 
go jest niezalecane. Zaburzenia czynności nerek: Skojarzenie naltrekson + bupropion nie było szeroko badane u pacjentów z niewydolnością nerek. U pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane. U pacjentów z umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek maksymalna zalecana dawka dobowa 
skojarzenia naltrekson + bupropion powinna zostać obniżona, ponieważ stężenia leków u tych pacjentów mogą być podwyższone, co może spowodować wzrost częstości działań niepożądanych. Przed rozpoczęciem stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion u osób ze zwiększonym ryzykiem zaburzeń czynności nerek, szczególnie u chorych na cukrzycę i osób w podeszłym 
wieku, należy oznaczyć szacunkowy wskaźnik przesączania kłębuszkowego (eGFR). Zaburzenia czynności wątroby: Skojarzenie naltrekson + bupropion nie było badane na szeroką skalę u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby. U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby stosowanie skojarzenia naltrekson + bupropion jest przeciwwskazane, a u pacjentów 
z umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby — jest niezalecane. U pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności wątroby maksymalną dobową dawkę skojarzenia naltrekson + bupropion należy zmniejszyć, gdyż u tych pacjentów może występować wyższe stężenie leku, co mogłoby spowodować zwiększenie niepożądanych działań leku. Objawy neuropsychiatryczne 
i aktywacja manii. U pacjentów z zaburzeniami nastroju, którzy z powodu dużego zaburzenia depresyjnego byli leczeni innymi, podobnymi do omawianego, produktami leczniczymi, opisywano przypadki aktywacji manii i hipomanii. Aktywacji manii lub hipomanii nie obserwowano w badaniach klinicznych prowadzonych w celu oceny działania skojarzenia naltrekson + bupropion 
stosowanego u pacjentów otyłych, z których to badań wykluczone były osoby otrzymujące przeciwdepresyjne produkty lecznicze. U pacjentów z epizodem maniakalnym w wywiadzie skojarzenie naltrekson + bupropion należy stosować z zachowaniem ostrożności. Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzętach wynika, że bupropion wykazuje właściwości mogące sprzyjać 
jego nadużywaniu. Z przeprowadzonych badań skłonności do nadużywania bupropionu przez ludzi oraz z obszernych danych na temat stosowania bupropionu w warunkach codziennej praktyki klinicznej wynika jednak, że bupropion cechuje mały potencjał do jego nadużywania. Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn: Stosowanie skojarzenia naltrekson 
+ bupropion wiąże się z sennością i epizodami utraty przytomności, czasami spowodowanymi przez napad drgawkowy. Pacjentom należy zalecić zachowanie ostrożności podczas prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn w trakcie leczenia skojarzeniem naltrekson + buproprion, w szczególności na początku leczenia lub podczas fazy dostosowywania dawki. Pacjentom, 
u których wystąpią zawroty głowy, senność, utrata przytomności lub napad drgawkowy należy zalecić unikanie prowadzenia pojazdów i obsługi maszyn do czasu ustąpienia działań niepożądanych. Alternatywnie, można rozważyć przerwanie leczenia. Laktoza: Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem 
laktazy typu Lapp lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Działania niepożądane: W badaniach klinicznych 23,8% uczestników otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion i 11,9% uczestników otrzymujących placebo przerwało leczenie z powodu reakcji niepożądanej. Najczęstsze działania niepożądane skojarzenia naltrekson + bupropion to: 
nudności (bardzo często), zaparcie (bardzo często), wymioty (bardzo często), zawroty głowy (często) i suchość w jamie ustnej (często). Najczęstszymi działaniami niepożądanymi prowadzącymi do przerwania stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion były: nudności (bardzo często), ból głowy (bardzo często), zawroty głowy (często) i wymioty (bardzo często). Zestawienie 
działań niepożądanych. Przedstawiony poniżej profil bezpieczeństwa stosowania skojarzenia naltrekson + bupropion (oznaczonego skrótem NB) oparto na badaniach klinicznych przeprowadzonych z użyciem produktu złożonego (przy czym uwzględniono wyłącznie działania niepożądane o częstości występowania wynoszącej co najmniej 0,1% i jednocześnie występujących co 
najmniej dwa razy częściej niż w przypadku stosowania placebo). W poniższym wykazie podano też informacje na temat działań niepożądanych obu substancji czynnych omawianego produktu leczniczego z osobna — naltreksonu (N) i bupropionu (B) — które zostały wymienione w zatwierdzonych wersjach Charakterystyk Produktu Leczniczego każdej z tych substancji czynnych 
dla różnych wskazań. Działania niepożądane są pod względem częstości występowania grupowane w następujące kategorie: bardzo często (≥ 1/10), często (od ≥ 1/100 do <1/10), niezbyt często (od ≥ 1/1000 do <1/100), rzadko (od ≥ 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). 
Działania niepożądane zgłaszane u osób otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion jako produkt złożony. Grupa układowo-narządowa/Częstość występowania/Działanie niepożądane (produkt leczniczy*). Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Rzadko: obniżony poziom hematokrytu, zmniejszona liczba limfocytów w krwi obwodowej; częstość nieznana: powiększenie 
węzłów chłonnych. Zaburzenia układu immunologicznego. Niezbyt często: reakcje nadwrażliwości, pokrzywka; rzadko: obrzęk naczynioruchowy. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Rzadko: odwodnienie. Zaburzenia psychiczne. Często: lęk, bezsenność; niezbyt często: dziwne sny, pobudzenie psychoruchowe, dysocjacja (poczucie odseparowania), wahania nastroju, nerwowość, 
uczucie napięcia psychicznego; rzadko: omamy; częstość nieznana: zaburzenia afektywne, agresja, stan splątania, urojenia, depresja, dezorientacja, zaburzenia uwagi, wrogość, utrata libido, paranoja, zaburzenia psychotyczne, myśli samobójcze*, próby samobójcze, zachowania samobójcze. Zaburzenia układu nerwowego. Bardzo często: ból głowy; często: zawroty głowy, drżenie, 
zaburzenia odczuwania smaku, uczucie braku energii, senność; niezbyt często: drżenie zamiarowe, zaburzenia równowagi, niepamięć; rzadko: utrata przytomności, parestezje, stan przedomdleniowy, napady drgawkowe**, omdlenie; częstość nieznana: dystonia, zaburzenia pamięci, parkinsonizm, niepokój ruchowy. Zaburzenia oka. Częstość nieznana: podrażnienie oczu, ból gałki 
ocznej lub astenopia, obrzęk okołooczodołowy, nadmierne łzawienie, światłowstręt, nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i błędnika. Często: szumy uszne, zawroty głowy; niezbyt często: choroba lokomocyjna; częstość nieznana: dyskomfort w obrębie ucha, ból ucha. Choroby serca. Często: Kołatanie serca, zwiększona częstość akcji serca; niezbyt często: częstoskurcz. Zaburzenia 
naczyniowe. Często: uderzenia gorąca, nadciśnienie, podwyższone ciśnienie tętnicze krwi; częstość nieznana: wahania ciśnienia tętniczego. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Częstość nieznana: kaszel, dysfonia, duszność, przekrwienie błony śluzowej nosa, dyskomfort w obrębie nosa, ból części ustnej gardła, nieżyt nosa, zaburzenia dotyczące zatok 
przynosowych, kichanie, ziewanie. Zaburzenia żołądka i jelit. Bardzo często: nudności, zaparcie, wymioty; często: suchość w jamie ustnej, ból w nadbrzuszu, ból brzucha; niezbyt często: dyskomfort w obrębie brzucha, dyspepsja, puste odbijania, wzdęcia; rzadko: krew w stolcu, przepuklina, obrzęk warg, ból w podbrzuszu, próchnica***, ból zęba***; częstość nieznana: biegunka, 



wzdęcia, żylaki odbytu, owrzodzenie. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Niezbyt często: zapalenie pęcherzyka żółciowego, podwyższone stężenie ALT, podwyższone stężenie AST, podwyższona aktywność enzymów wątrobowych; rzadko: uszkodzenie wątroby spowodowane przez leki; częstość nieznana: zapalenie wątroby. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Często: 
wzmożona potliwość, świąd, łysienie, wysypka; częstość nieznana: trądzik, rumień wielopostaciowy i zespół Stevensa-Johnsona. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Rzadko: ból szczęki; częstość nieznana: bóle stawowe, ból w pachwinie, bóle mięśniowe, rabdomioliza. Zaburzenia nerek i dróg moczowych. Niezbyt często: podwyższony poziom kreatyniny we krwi, 
rzadko: nagląca potrzeba oddania moczu; częstość nieznana: dyzuria, częstomocz, częste oddawanie i (lub) zatrzymanie moczu. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Niezbyt często: zaburzenia wzwodu; rzadko: nieregularne miesiączkowanie, krwawienie z dróg rodnych, suchość sromu i pochwy. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Często: zmęczenie, uczucie 
roztrzęsienia, rozdrażnienie; niezbyt często: ogólne osłabienie, złe samopoczucie, uczucie gorąca, wzmożone łaknienie, pragnienie; rzadko: ból w klatce piersiowej, obwodowe uczucie zimna, gorączka; częstość nieznana: dreszcze, uczucie przypływu energii. * W trakcie leczenia NB zgłaszano przypadki myśli i zachowań samobójczych. ** Częstość występowania napadów wynosi 
około 0,1% (1/1000). Najczęstszym typem napadów są uogólnione napady toniczno-kloniczne. Jest to rodzaj napadów, po których w części przypadków następuje ponapadowy stan splątania lub ponapadowe zaburzenie pamięci. *** Ból zęba i próchnica, choć nie spełniają kryteriów uzasadniających umieszczenie w „Działaniach niepożądanych”, zostały tam umieszczone ze 
względu na podgrupę pacjentów z suchością w jamie ustnej, w której to wśród osób otrzymujących NB bóle zębów i próchnica występowały ze zwiększoną częstością w porównaniu do osób otrzymujących placebo. Jako że NB jest stałym skojarzeniem dwóch substancji aktywnych, oprócz terminów wymienionych powyżej, mogą potencjalnie wystąpić dodatkowe działania 
niepożądane jednej z substancji aktywnych. Dodatkowe skutki niepożądane występujące w przypadku stosowania jednego ze składników (bupropionu lub naltreksonu) ze wskazań innych niż leczenie otyłości zostały zestawione poniżej. Działania niepożądane poszczególnych składników naltreksonu i bupropionu zidentyfikowane w odpowiednich zatwierdzonych ChPL. 
Klasyfikacja układów i narządów/Częstość/Reakcja niepożądana. Zakażenia i zarażenia pasożytnicze. Niezbyt często: opryszczka wargowa (N), grzybica stóp (N). Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Niezbyt często: samoistna plamica małopłytkowa (N). Zaburzenia układu immunologicznego. Bardzo rzadko: cięższe reakcje nadwrażliwości, w tym obrzęk naczynioruchowy, duszność/
skurcz oskrzeli i wstrząs anafilaktyczny. Zgłaszano również bóle stawów, bóle mięśni i gorączkę, które towarzyszyły wysypce i innym objawom wskazującym na nadwrażliwość typu późnego. Te objawy mogą przypominać chorobę posurowiczą (B). Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Często: zmniejszenie apetytu (N); niezbyt często: anoreksja (B), zaburzenia stężenia glukozy 
we krwi (B). Zaburzenia psychiczne. Często: zaburzenia koncentracji (B); niezbyt często: urojenia (B), depersonalizacja (B), zaburzenia libido (N), myśli paranoiczne (B). Zaburzenia układu nerwowego. Niezbyt często: ataksja (B), zaburzenia koordynacji (B). Zaburzenia oka. Niezbyt często: zaburzenia widzenia (B). Zaburzenia serca. Często: zmiany w zapisie EKG (N). Zaburzenia 
naczyniowe: niezbyt często: niedociśnienie ortostatyczne (B), rozszerzenie naczyń krwionośnych (B). Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często: zwiększone wytwarzanie plwociny (N). Zaburzenia żołądka i jelit. Często: zaburzenia smaku (B). Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Niezbyt często: zwiększone stężenie bilirubiny w krwi (N), 
żółtaczka (B). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Niezbyt często: zaostrzenie łuszczycy (B), łojotok (N). Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Niezbyt często: skurcze mięśni (B). Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Często: opóźniony wytrysk (N). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często: przyrost masy ciała (N). Opis wybranych działań 
niepożądanych. Napady drgawkowe. Częstość występowania napadów drgawkowych u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion w całym programie badań klinicznych wyniosła 0,06% (2/3239 pacjentów). W grupie pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion miały miejsce dwa przypadki napadów drgawkowych i oba zostały uznane za 
ciężkie zdarzenia niepożądane, co doprowadziło do przerwania przyjmowania badanego produktu leczniczego przez tych pacjentów. W grupie placebo nie stwierdzono ani jednego przypadku napadów drgawkowych. Działania niepożądane w obrębie układu pokarmowego. U przeważającej większości pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których 
wystąpiły nudności, wystąpiły one w ciągu pierwszych 4 tygodni leczenia. Zdarzenia te miały generalnie charakter samoograniczający, większość z nich ustąpiła w ciągu 4 tygodni, a prawie wszystkie – do 24-go tygodnia badania. Podobnie, większość przypadków zaparcia u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, wystąpiła w fazie stopniowego zwiększania 
dawki badanego produktu leczniczego. Czas do ustąpienia zaparcia u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion i u pacjentów otrzymujących placebo był podobny. U około połowy pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których wystąpiły wymioty, pierwszy epizod wymiotów zgłaszany był podczas fazy stopniowego zwiększania dawki 
badanego produktu leczniczego. Czas do ustąpienia wymiotów był zazwyczaj krótki (nieprzekraczający tygodnia), a prawie wszystkie zdarzenia ustąpiły w ciągu 4 tygodni. Częstość występowania tych częstych działań niepożądanych w obrębie układu pokarmowego u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion w porównaniu do ich częstości u pacjentów 
otrzymujących placebo była następująca: nudności — odpowiednio 31,8% i 6,7%, zaparcia — odpowiednio 18,1% i 7,2%, wymioty — odpowiednio 9,9% i 2,9%. Częstość występowania nasilonych nudności, nasilonych zaparć i nasilonych wymiotów była niska, choć większa u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion niż u pacjentów otrzymujących placebo 
(nasilone nudności — odpowiednio 1,9% i <0,1%; nasilone zaparcia — odpowiednio 0,6% i 0,1%; nasilone wymioty — odpowiednio 0,7% i 0,3%). Żadnego przypadku nudności, zaparć lub wymiotów nie uznano za ciężkie zdarzenie niepożądane. Inne częste działania niepożądane. Większość pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion, u których wystąpiły 
zawroty głowy, ból głowy, bezsenność lub suchość w jamie ustnej, zgłaszała te objawy po raz pierwszy w fazie stopniowego zwiększania dawki badanego produktu leczniczego. Suchość w jamie ustnej może być związana z bólem zębów i próchnicą. W subpopulacji pacjentów zgłaszających suchość w jamie ustnej, ból zębów i próchnicę stwierdzano z większą częstością w grupie 
otrzymującej skojarzenie naltrekson + bupropion niż w grupie otrzymującej placebo. Częstość występowania nasilonego bólu głowy, nasilonych zawrotów głowy i nasilonej bezsenności była mała, choć większa u pacjentów otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion niż u pacjentów otrzymujących placebo (nasilony ból głowy — odpowiednio 1,1% i 0,3%; nasilone 
zawroty głowy — odpowiednio 0,6% i 0,2%; nasilona bezsenność — odpowiednio 0,4% i <0,1%). Żadnego przypadku zawrotów głowy, suchości w jamie ustnej, bólu głowy lub bezsenności nie uznano za ciężkie zdarzenie niepożądane. Pacjenci w podeszłym wieku. Pacjenci w podeszłym wieku mogą być bardziej podatni na wystąpienie niektórych działań niepożądanych 
skojarzenia naltrekson + bupropion, związanych z ośrodkowym układem nerwowym (głównie zawrotów głowy i drżenia). U pacjentów w wyższych kategoriach wiekowych stwierdza się zwiększoną częstość występowania zaburzeń żołądkowo-jelitowych. Częstymi zdarzeniami prowadzącymi do odstawienia produktu u osób w podeszłym wieku były nudności, wymioty, zawroty 
głowy i zaparcia. Cukrzyca typu 2. U chorych na cukrzycę typu 2 otrzymujących skojarzenie naltrekson + bupropion stwierdzono większą częstość występowania żołądkowo-jelitowych działań niepożądanych, głównie nudności, wymiotów i biegunki, niż u pacjentów bez cukrzycy. Chorzy na cukrzycę typu 2 mogą być bardziej podatni na występowanie tych działań niepożądanych, 
z powodu równoczesnego przyjmowania innych produktów leczniczych (np. metforminy) lub ze względu na większe prawdopodobieństwo występowania u nich zaburzeń żołądkowo-jelitowych (np. gastroparezy) predysponujących do wystąpienia objawów ze strony układu pokarmowego. Zaburzenia czynności nerek. U pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek 
stwierdzano częstsze występowanie reakcji niepożądanych związanych z przewodem pokarmowym i ośrodkowym układem nerwowym, co świadczy o ogólnie gorszej u tych pacjentów tolerancji skojarzenia naltrekson + bupropion, podawanego w łącznej dawce dobowej zawierającej 32 mg chlorowodorku naltreksonu i 360 mg chlorowodorku bupropionu, co wydaje się wynikać 
z podwyższonego stężenia aktywnych metabolitów w osoczu. Rodzaje zdarzeń świadczących o gorszej tolerancji były podobne do rodzajów zdarzeń stwierdzanych u pacjentów z prawidłową czynnością nerek. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Orexigen Therapeutics Ireland Limited, 2nd Floor, Palmerston House, Fenian Street, Dublin 2 
Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisję Europejską. EU/1/14/988/001-002. Kategoria dostępności. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Bausch Health Poland Sp. z o. o.; ul. Przemysłowa 2, 35-959, Rzeszów, tel. 22 627 28 88, adres do korespondencji: Marynarska 15, 02-674, 
Warszawa. Data aktualizacji: 03.2021.

Nazwa produktu leczniczego. Adipine, 5 mg i 10 mg, tabletki. Skład jakościowy i ilościowy. Adipine, 5 mg, tabletki: Każda tabletka zawiera 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu). Adipine, 10 mg, tabletki: Każda tabletka zawiera 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu). Postać farmaceutyczna. Tabletka. Adipine, 5 mg: Białe, okrągłe tabletki 
o średnicy około 8 mm. Adipine, 10 mg: Białe, okrągłe tabletki o średnicy około 10,5 mm, z rowkiem dzielącym po jednej stronie. Tabletkę można podzielić na połowy. Wskazania do stosowania. Nadciśnienie tętnicze. Przewlekła stabilna dławica piersiowa. Naczynioskurczowa dławica piersiowa (typu Prinzmetala). Dawkowanie i sposób podawania. Dawkowanie: Dorośli: 
W leczeniu zarówno nadciśnienia tętniczego, jak i choroby niedokrwiennej dawka początkowa wynosi zwykle 5 mg raz na dobę. Dawkę tę można zwiększyć do dawki maksymalnej wynoszącej 10 mg na dobę w zależności od efektu klinicznego. U pacjentów z nadciśnieniem tętniczym, stosowano amlodypinę jednocześnie z tiazydowymi lekami moczopędnymi, lekami alfa-
adrenolitycznymi, lekami beta-adrenolitycznymi oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny. U pacjentów z dławicą piersiową, amlodypina może być stosowana w monoterapii lub w połączeniu z innymi produktami leczniczymi przeciw dławicy piersiowej u pacjentów z dławicą oporną na azotany i (lub) odpowiednie dawki leków blokujących receptory beta. Jednoczesne 
stosowanie tiazydowych leków moczopędnych, leków blokujących receptory beta-adrenergiczne oraz inhibitorów konwertazy angiotensyny nie wymaga modyfikowania dawki amlodypiny. Szczególne grupy pacjentów: Pacjenci w podeszłym wieku: Lek Adipine stosowany w takich samych dawkach jest jednakowo dobrze tolerowany przez chorych w wieku podeszłym i młodszych. 
U pacjentów w podeszłym wieku zaleca się normalny schemat dawkowania, jednak podczas zwiększania dawki należy zachować ostrożność. Zaburzenia czynności wątroby: Schemat dawkowania u pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby nie został ustalony, dlatego dostosowując dawkę amlodypiny należy zachować ostrożność, dawka 
początkowa powinna być możliwie najmniejsza spośród wszystkich dostępnych. Nie przeprowadzono badań dotyczących farmakokinetyki amlodypiny w ciężkich zaburzeniach czynności wątroby. U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby dawkowanie amlodypiny należy rozpocząć od najmniejszej dawki, a następnie stopniowo należy ją zwiększać. Zaburzenia 
czynności nerek: Zmiany stężenia amlodypiny w surowicy nie są skorelowane ze stopniem uszkodzenia nerek, dlatego zaleca się normalny schemat dawkowania. Amlodypina nie jest eliminowana z organizmu podczas dializy. Dzieci i młodzież: Dzieci i młodzież z nadciśnieniem tętniczym w wieku od 6 do 17 lat: Zalecana doustna dawka początkowa u dzieci i młodzieży w wieku od 6 
do 17 lat wynosi 2,5 mg raz na dobę. Dawka może zostać zwiększona do 5 mg raz na dobę, jeśli po 4 tygodniach stosowania nie uzyskano pożądanych wartości ciśnienia tętniczego. Dawki większe niż 5 mg na dobę nie były badane u dzieci i młodzieży. Amlodypina w dawce 2,5 mg nie jest obecnie dostępna. Dzieci poniżej 6 roku życia: Brak dostępnych danych. Sposób podawania: 
Tabletki do podawania doustnego. Przeciwwskazania. Amlodypina jest przeciwwskazana u  pacjentów z: nadwrażliwością na pochodne dihydropirydyny, amlodypinę lub którąkolwiek substancję pomocniczą; ciężkim niedociśnieniem; wstrząsem (w  tym wstrząsem kardiogennym); zwężeniem drogi odpływu z  lewej komory (np. stenoza aortalna dużego stopnia); 
hemodynamicznie niestabilną niewydolnością serca po przebyciu ostrego zawału serca. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania amlodypiny w przełomie nadciśnieniowym. Stosowanie u pacjentów z niewydolnością serca: Należy zachować ostrożność podczas leczenia pacjentów z niewydolnością 
serca. W długookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, w którym stosowano amlodypinę u pacjentów z zaawansowaną niewydolnością serca (stopnia III i IV według klasyfikacji NYHA) zanotowano większą częstość wystąpienia obrzęku płuc u pacjentów stosujących amlodypinę w porównaniu z pacjentami stosującymi placebo. Leki z grupy antagonistów kanałów 
wapniowych, w tym amlodypina, powinny być ostrożnie stosowane u pacjentów z zastoinową niewydolnością serca, ponieważ mogą zwiększać ryzyko występowania zdarzeń sercowo-naczyniowych oraz śmierci. Stosowanie u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby: Okres półtrwania amlodypiny jest przedłużony, a wartości AUC są większe u pacjentów z zaburzeniami 
czynności wątroby. Nie opracowano dotychczas zaleceń dotyczących dawkowania amlodypiny. Stosowanie amlodypiny należy rozpocząć od możliwie najmniejszej dawki, należy zachować ostrożność zarówno podczas rozpoczynania leczenia jak również podczas zwiększania dawki amodypiny. U pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby należy stopniowo zwiększać 
dawkę oraz zapewnić odpowiednią kontrolę. Stosowanie u pacjentów w podeszłym wieku: Zwiększenie dawki leku u pacjentów w podeszłym wieku wymaga zachowania ostrożności. Stosowanie u pacjentów z niewydolnością nerek: U pacjentów z niewydolnością nerek amlodypina może być stosowana w zalecanych dawkach. Stopień niewydolności nerek nie wpływa na zmianę 
stężenia amlodypiny w osoczu. Amlodypina nie podlega dializie. Sód: Produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkę, to znaczy produkt leczniczy uznaje się za „wolny od sodu”. Działania niepożądane. Najczęściej obserwowane działania niepożądane związane z leczeniem obejmowały: senność, zawroty głowy, ból głowy, kołatanie serca, czerwienienie 
twarzy, ból brzucha, nudności, obrzęk kostek, obrzęk oraz zmęczenie. Działania niepożądane były obserwowane i zgłoszone w związku ze stosowaniem amlodypiny i występowały z następującą częstością: bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (częstość nie 
może być określona na podstawie dostępnych danych)>: Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Bardzo rzadko: leukopenia, małopłytkowość. Zaburzenia układu immunologicznego. Bardzo rzadko: reakcje alergiczne. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt często: bezsenność, zaburzenia nastroju (w tym lęk), depresja. 
Rzadko: dezorientacja. Zaburzenia układu nerwowego. Często: senność, zawroty głowy, ból głowy (zwłaszcza na początku leczenia). Niezbyt często: drżenie, zaburzenia smaku, omdlenia, niedoczulica, parestezje. Bardzo rzadko: hipertonia, neuropatia obwodowa. Nieznana: zaburzenia pozapiramidowe. Zaburzenia oka. Często: Zaburzenia widzenia (w tym podwójne widzenie). 
Zaburzenia ucha i błędnika. Niezbyt często: szum uszny. Zaburzenia serca. Często: kołatanie serca. Niezbyt często: zaburzenia rytmu serca (w tym rzadkoskurcz, częstoskurcz komorowy i migotanie przedsionków). Bardzo rzadko: zawał mięśnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe. Często: nagłe zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorąca. Niezbyt często: niedociśnienie tętnicze. 
Bardzo rzadko: zapalenie naczyń. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Często: duszność. Niezbyt często: kaszel, nieżyt błony śluzowej nosa. Zaburzenia żołądka i jelit. Często: ból brzucha, nudności, niestrawność, zaburzenia czynności jelit (w tym biegunka i zaparcie). Niezbyt często: wymioty, suchość błony śluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie 
trzustki, zapalenie błony śluzowej żołądka, przerost dziąseł. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Bardzo rzadko: zapalenie wątroby, żółtaczka, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych*. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Niezbyt często: łysienie, plamica, przebarwienie skóry, zwiększona potliwość, świąd, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzęk 
naczynioruchowy, rumień wielopostaciowy, pokrzywka, złuszczające zapalenie skóry, zespół Stevensa-Johnsona, obrzęk Quinckego, nadwrażliwość na światło. Nieznana: toksyczne martwicze oddzielanie się naskórka. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Często: obrzęk kostek, kurcze mięśni. Niezbyt często: ból stawów, ból mięśni, ból pleców. Zaburzenia nerek 
i dróg moczowych. Niezbyt często: zaburzenie oddawania moczu, częste oddawanie moczu w nocy, częstsze oddawanie moczu. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Niezbyt często: impotencja, ginekomastia. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Bardzo często: obrzęki. Często: zmęczenie, osłabienie. Niezbyt często: ból w klatce piersiowej, ból, złe samopoczucie. Badania 
diagnostyczne. Niezbyt często: zwiększenie lub zmniejszenie masy ciała. *zwykle odpowiadające zastojowi żółci. Podmiot odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numery pozwoleń na dopuszczenie do obrotu. Adipine, 5 mg: 
14516, Adipine, 10 mg: 14517. Kategoria dostępności. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza – Rp. Cena detaliczna urzędowa: 7,38 zł dla dawki 5 mg/30 tabl.; 12,51 zł dla dawki 10 mg/30 tabl. Wysokość dopłaty świadczeniobiorcy: 2,55 zł dla dawki 5 mg/30 tabl.; 3,75 zł dla dawki 10 mg/30 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie 
wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 marca 2022 r.). Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego. Bausch Health Poland Sp. z o. o.; ul. Przemysłowa 2, 35-959, Rzeszów, tel. 22 627 28 88, adres do korespondencji: Marynarska 15, 02-674, Warszawa. Data zatwierdzenia lub 
częściowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego. 01.2021 r.

Informacja o leku Zanacodar Combi. Nazwa produktu leczniczego. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, tabletki; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg; tabletki, Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, tabletki. Skład jakościowy i ilościowy. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg: każda tabletka zawiera 40 mg telmisartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza 
o znanym działaniu: każda tabletka zawiera 49,84 mg laktozy jednowodnej. Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg: każda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Każda tabletka zawiera 49,84 mg laktozy jednowodnej. Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg: każda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu oraz 25 mg 
hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: każda tabletka zawiera 99,67 mg laktozy jednowodnej. Postać farmaceutyczna. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg: tabletka. Średnica około 9,25 mm. Okrągła, dwuwarstwowa tabletka barwy biało-żółtej. Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg: tabletka. Średnica około 10,5 mm. Okrągła, dwuwarstwowa tabletka 
barwy biało-różowej. Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg: tabletka. Średnica około 12 mm. Okrągła, dwuwarstwowa tabletka barwy biało-żółtej. Wskazania do stosowania. Leczenie samoistnego nadciśnienia tętniczego. Złożony produkt leczniczy Zanacodar Combi (zawierający 40 mg telmisartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu oraz zawierający 80 mg telmisartanu i 12,5 mg 
hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u osób dorosłych, u których ciśnienie tętnicze nie jest kontrolowane w sposób wystarczający po zastosowaniu samego telmisartanu. Złożony produkt leczniczy Zanacodar Combi (zawierający 80 mg telmisartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu) jest wskazany do stosowania u osób dorosłych, u których ciśnienie tętnicze nie jest 
kontrolowane w sposób wystarczający po zastosowaniu produktu, zawierającego telmisartan w dawce 80 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 12,5 mg) lub u osób dorosłych, którzy wcześniej byli ustabilizowani za pomocą telmisartanu i hydrochlorotiazydu podawanych osobno. Dawkowanie i sposób podawania. Dawkowanie. Dorośli. Produkt leczniczy Zanacodar Combi należy 
stosować u pacjentów, u których nadciśnienie nie jest dostatecznie kontrolowane przez stosowanie samego telmisartanu. Zaleca się indywidualne dostosowanie dawki każdego ze składników produktu, przed zastosowaniem ustalonej dawki produktu złożonego. Jeśli lekarz uzna to za klinicznie odpowiednie, może być rozważona bezpośrednia zmiana z monoterapii na terapię 
skojarzoną. Produkt leczniczy Zanacodar Combi 40 mg/12,5 mg może być podawany raz na dobę, pacjentom, u których ciśnienie tętnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu samego telmisartanu w dawce 40 mg. Produkt leczniczy Zanacodar Combi 80 mg/12,5 mg może być podawany raz na dobę, pacjentom, u których ciśnienie tętnicze nie jest odpowiednio 
kontrolowane po zastosowaniu samego telmisartanu w dawce 80 mg. Produkt leczniczy Zanacodar Combi 80 mg/25 mg może być podawany raz na dobę, pacjentom, u których ciśnienie tętnicze nie jest odpowiednio kontrolowane po zastosowaniu produktu zawierającego telmisartan w dawce 80 mg i hydrochlorotiazyd w dawce 12,5 mg) lub u osób dorosłych, którzy wcześniej byli 
ustabilizowani za pomocą telmisartanu i hydrochlorotiazydu podawanych osobno. Specjalne grupy pacjentów. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek. Zaleca się okresowe monitorowanie czynności nerek. Jednoczesne podawanie telmisartanu i aliskirenu jest przeciwwskazane u pacjentów z zaburzeniem czynności nerek (GFR <60 ml/min 1,73 m2). Pacjenci z zaburzeniami czynności 
wątroby. U pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynności wątroby, nie należy przekraczać dawki produktu leczniczego Zanacodar Combi 40 mg/12,5 mg, raz na dobę. Produkt leczniczy Zanacodar Combi nie jest wskazany do stosowania u pacjentów z ciężkim zaburzeniem czynności wątroby. U pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby tiazydowe leki 
moczopędne należy stosować z ostrożnością. Pacjenci w podeszłym wieku. Nie ma konieczności dostosowania dawkowania. Dzieci i młodzież. Nie określono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu leczniczego Zanacodar Combi u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Brak dostępnych danych. Sposób podawania. Zanacodar Combi tabletki należy przyjmować doustnie 
raz na dobę, popijając płynem. Produkt można przyjmować niezależnie od posiłków. Środki ostrożności, które należy podjąć przed przygotowaniem lub zastosowaniem produktu leczniczego. Produkt leczniczy Zanacodar Combi należy przechowywać w szczelnym blistrze, ze względu na higroskopijne właściwości tabletek. Tabletkę należy wyjąć z blistra tuż przed zażyciem. 
Przeciwwskazania. Nadwrażliwość na którąkolwiek substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, nadwrażliwość na inne pochodne sulfonamidowe (hydrochlorotiazyd jest pochodną sulfonamidową), drugi i trzeci trymestr ciąży, zastój żółci i zaburzenia odpływu żółci w drogach żółciowych, ciężkie zaburzenie czynności wątroby, ciężkie zaburzenie czynności nerek 
(klirens kreatyniny <30 ml/min), oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia. Jednoczesne podawanie Zanacodar Combi z produktami zawierającymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentów z cukrzycą lub zaburzeniem czynności nerek (współczynnik filtracji kłębuszkowej, GFR <60 ml/min 1,73 m2). Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania. 
Ciąża. Nie należy rozpoczynać leczenia antagonistami receptora angiotensyny II u pacjentek w ciąży. O ile kontynuacja leczenia antagonistą receptora angiotensyny II nie jest niezbędna, u pacjentek planujących ciążę należy zastosować leki przeciwnadciśnieniowe, które mają ustalony profil bezpieczeństwa stosowania w ciąży. Po stwierdzeniu ciąży leczenie antagonistami receptora 
angiotensyny II należy natychmiast przerwać i, w razie potrzeby, rozpocząć inne leczenie. Zaburzenia czynności wątroby. Ponieważ telmisartan jest eliminowany głównie z żółcią, produktu leczniczego Zanacodar Combi nie należy stosować u pacjentów z zastojem żółci, zaburzeniami odpływu żółci lub ciężką niewydolnością wątroby. U tych pacjentów można spodziewać się 
zmniejszenia klirensu wątrobowego telmisartanu. Ponadto, należy zachować ostrożność w przypadku stosowania produktu Zanacodar Combi u pacjentów z zaburzeniem czynności wątroby lub z postępującą chorobą wątroby, ponieważ nieznaczne zmiany równowagi wodno-elektrolitowej mogą przyśpieszyć wystąpienie śpiączki wątrobowej. Brak danych klinicznych dotyczących 
stosowania telmisartanu u pacjentów z zaburzeniem czynności wątroby. Nadciśnienie naczyniowo-nerkowe. Stwierdzono zwiększone ryzyko wystąpienia ciężkiego niedociśnienia tętniczego i niewydolności nerek podczas podawania leków wpływających na układ renina-angiotensyna-aldosteron pacjentom z obustronnym zwężeniem tętnic nerkowych lub ze zwężeniem tętnicy 
nerkowej w przypadku jednej czynnej nerki. Zaburzenia czynności nerek i stan po przeszczepieniu nerki. Produktu leczniczego Zanacodar Combi nie należy stosować u pacjentów z ciężkim zaburzeniem czynności nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Brak doświadczenia w stosowaniu produktu leczniczego Zanacodar Combi u pacjentów po niedawno przebytym przeszczepieniu 
nerki. Istnieje niewielkie doświadczenie w stosowaniu produktu leczniczego Zanacodar Combi u pacjentów z łagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynności nerek, w związku z tym zaleca się okresowe monitorowanie stężenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy krwi. U pacjentów z zaburzeniami czynności nerek może wystąpić azotemia związana z podawanym 
tiazydowym lekiem moczopędnym. Zmniejszenie objętości krwi krążącej. Objawowe niedociśnienie tętnicze, szczególnie po pierwszej dawce, może wystąpić u chorych ze zmniejszoną objętością wewnątrznaczyniową i (lub) zmniejszonym stężeniem sodu w wyniku intensywnego leczenia moczopędnego, ograniczenia spożycia soli, biegunki lub wymiotów. Zaburzenia te powinny 
zostać wyrównane przed podaniem produktu leczniczego Zanacodar Combi. Podwójna blokada układu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. renin-angiotensin-aldosterone-system, RAAS). Istnieją dowody, iż jednoczesne stosowanie inhibitorów konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. angiotensin converting enzyme inhibitors, ACEi), antagonistów receptora angiotensyny II (ang. 
angiotensin II receptor antagonists, AIIRAs) lub aliskirenu zwiększa ryzyko niedociśnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynności nerek (w tym ostrej niewydolności nerek). W związku z tym nie zaleca się podwójnego blokowania układu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorów ACE, antagonistów receptora angiotensyny II lub aliskirenu. Jeśli zastosowanie podwójnej 
blokady układu RAA jest absolutnie konieczne, powinno być prowadzone wyłącznie pod nadzorem specjalisty, a parametry życiowe pacjenta, takie jak: czynność nerek, stężenie elektrolitów oraz ciśnienie krwi powinny być ściśle monitorowane. U pacjentów z nefropatią cukrzycową nie należy stosować jednocześnie inhibitorów ACE oraz antagonistów receptora angiotensyny II. Inne 
stany związane z pobudzeniem układu renina-angiotensyna-aldosteron. U chorych, u których napięcie naczyniowe i czynność nerek zależą głównie od aktywności układu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z ciężką zastoinową niewydolnością serca lub w przebiegu chorób nerek, w tym ze zwężeniem tętnicy nerkowej) podawanie leków wpływających na ten układ było 
związane z gwałtownym obniżeniem ciśnienia krwi, hiperazotemią, oligurią oraz rzadko, z ostrą niewydolnością nerek. Pierwotny hiperaldosteronizm. Chorzy z pierwotnym hiperaldosteronizmem przeważnie nie reagują na leczenie lekami przeciwnadciśnieniowymi, działającymi poprzez hamowanie układu renina-angiotensyna. Tak więc, stosowanie produktu leczniczego Zanacodar 
Combi w tych przypadkach nie jest zalecane. Zwężenie zastawki aortalnej i dwudzielnej, przerostowa kardiomiopatia zawężająca. Podobnie jak w przypadku innych leków rozszerzających naczynia krwionośne, należy zachować szczególną ostrożność u pacjentów ze zwężeniem zastawki aortalnej lub dwudzielnej, lub przerostową kardiomiopatią zawężającą. Wpływ na metabolizm 
i działanie endokrynne. Leczenie tiazydowymi lekami moczopędnymi może zaburzać tolerancję glukozy. U pacjentów z cukrzycą przyjmujących insulinę lub doustny lek przeciwcukrzycowy oraz telmisartan może wystąpić hipoglikemia. Dlatego, u tych pacjentów należy monitorować stężenie glukozy; konieczna może być również modyfikacja dawki insuliny lub doustnych leków 
przeciwcukrzycowych. Cukrzyca utajona może się ujawnić w trakcie leczenia tiazydowym lekiem moczopędnym. Z leczeniem tiazydowymi lekami moczopędnymi związane jest zwiększenie stężenia cholesterolu i triglicerydów, jednak po dawce 12,5 mg, zawartej w produkcie leczniczym Zanacodar Combi, nie odnotowano żadnego lub niewielki wpływ na ich stężenie. U niektórych 
pacjentów leczonych tiazydowymi lekami moczopędnymi może wystąpić hiperurykemia lub napad dny moczanowej. Zaburzenia równowagi elektrolitowej. Tak, jak w przypadku wszystkich pacjentów przyjmujących leki moczopędne, okresowe monitorowanie stężenia elektrolitów w osoczu powinno być wykonywane w odpowiednich odstępach czasu. Tiazydowe leki moczopędne, 
w tym hydrochlorotiazyd, mogą powodować zaburzenia równowagi wodno-elektrolitowej (w tym hipokaliemię, hiponatremię i zasadowicę hipochloremiczną). Objawami ostrzegawczymi zaburzeń równowagi wodno-elektrolitowej są suchość błony śluzowej jamy ustnej, wzmożone pragnienie, astenia, letarg, senność, niepokój, bóle mięśniowe lub skurcze, męczliwość mięśni, 
obniżone ciśnienie tętnicze, oliguria, tachykardia, zaburzenia dotyczące układu pokarmowego, takie, jak nudności i wymioty. Hipokaliemia. Chociaż w przypadku stosowania tiazydowych leków moczopędnych może dojść do hipokaliemii, jednoczesna terapia telmisartanem może zmniejszyć hipokaliemię wywołaną przez lek moczopędny. Ryzyko hipokaliemii jest większe u pacjentów 
z marskością wątroby, u pacjentów, u których dochodzi do szybkiej diurezy lub u pacjentów, którzy przyjmują doustnie nieodpowiednią ilość elektrolitów lub są leczeni jednocześnie kortykosteroidami lub hormonem adrenokortykotropowym (ACTH). Hiperkaliemia. Z drugiej strony, z powodu antagonistycznego działania telmisartanu, składnika produktu Zanacodar Combi, na receptor 
angiotensyny II (AT1) może wystąpić hiperkaliemia. Pomimo faktu, że nie odnotowano klinicznie znamiennych przypadków wystąpienia hiperkaliemii związanej ze stosowaniem produktu Zanacodar Combi, czynniki ryzyka związane z jej wystąpieniem obejmują niewydolność nerek i (lub) niewydolność serca oraz cukrzycę. Leki moczopędne oszczędzające potas, suplementy potasu 
lub zamienniki soli kuchennej zawierające potas, powinny być stosowane z dużą ostrożnością podczas terapii produktem leczniczym Zanacodar Combi. Hiponatremia i zasadowica hipochloremiczna. Nie ma dowodów na to, aby produkt leczniczy Zanacodar Combi zmniejszał lub zapobiegał hiponatremii wywołanej stosowaniem leków moczopędnych. Niedobór chlorków na ogół jest 
umiarkowany i nie wymaga leczenia. Hiperkalcemia. Tiazydowe leki moczopędne mogą zmniejszać wydalanie wapnia z moczem, co może spowodować przejściowe i niewielkie zwiększenie stężenia wapnia w surowicy, przy braku innych, znanych zaburzeń metabolizmu wapnia. Znaczna hiperkalcemia może być objawem utajonej nadczynności przytarczyc. Tiazydowe leki 
moczopędne powinny zostać odstawione przed przeprowadzeniem badań czynnościowych przytarczyc. Hipomagnezemia. Wykazano, że tiazydowe leki moczopędne zwiększają wydalanie magnezu z moczem, co może doprowadzić do hipomagnezemii. Nieczerniakowe nowotwory złośliwe skóry. W dwóch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duńskiego 
krajowego rejestru nowotworów złośliwych stwierdzono zwiększenie ryzyka nieczerniakowych nowotworów złośliwych skóry (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka podstawnokomórkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i  raka kolczystokomórkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w  warunkach zwiększającego się łącznego narażenia organizmu na 
hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMCS mogą odgrywać rolę właściwości fotouczulające HCTZ. Pacjentów przyjmujących HCTZ należy poinformować o ryzyku NMSC i zalecić regularne sprawdzanie, czy na skórze nie pojawiły się nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek podejrzanych zmian skórnych. Pacjentom należy zalecić 
podejmowanie możliwych działań zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka rozwoju nowotworów złośliwych skóry, jak ograniczanie narażania się na działanie światła słonecznego i promieniowania UV, a jeśli to niemożliwe - odpowiednią ochronę. Niepokojące zmiany skórne należy niezwłocznie badać z możliwością wykonania biopsji z oceną histologiczną. U osób, u których 
w przeszłości występowały NMSC, może być konieczne ponowne rozważenie stosowania HCTZ. Laktoza jednowodna. Ten produkt leczniczy zawiera laktozę jednowodną. Lek nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Różnice etniczne. 
Podobnie, jak w  przypadku innych antagonistów receptora angiotensyny II, telmisartan jest wyraźnie mniej skuteczny w  leczeniu nadciśnienia u  osób rasy czarnej, prawdopodobnie z  powodu częstszego występowania zmniejszonej aktywności reninowej osocza w  populacji pacjentów rasy czarnej z  nadciśnieniem. Inne. Podobnie, jak w  przypadku innych leków 
przeciwnadciśnieniowych, nadmierne obniżenie ciśnienia krwi u  pacjentów z  kardiomiopatią niedokrwienną lub z  chorobą niedokrwienną serca może spowodować zawał serca lub udar. Informacje ogólne. Reakcje nadwrażliwości na hydrochlorotiazyd mogą wystąpić u  pacjentów z  lub bez alergii czy astmy oskrzelowej w  wywiadzie, jednakże, takie epizody są bardziej 
prawdopodobne u pacjentów z obciążonym wywiadem. Istnieją doniesienia o zaostrzeniu lub uaktywnieniu tocznia rumieniowatego układowego po przyjęciu tiazydowych leków moczopędnych, w tym hydrochlorotiazydu. W związku ze stosowaniem tiazydowych leków moczopędnych opisywano przypadki reakcji nadwrażliwości na światło. W przypadku wystąpienia reakcji 
nadwrażliwości podczas leczenia, zaleca się przerwanie podawania leku. Jeśli ponowne rozpoczęcie podawania leku wydaje się być konieczne, zaleca się osłanianie ciała przed światłem słonecznym lub sztucznym promieniowaniem UVA. Ostra krótkowzroczność i  jaskra z zamkniętym kątem przesączania. Hydrochlorotiazyd, będący sulfonamidem, może powodować reakcje 
idiosynkratyczne, prowadzące do ostrej przejściowej krótkowzroczności i ostrej jaskry z zamkniętym kątem przesączania. Objawy obejmują nagłe zmniejszenie ostrości widzenia lub ból oczu, które zwykle występują w ciągu kilku godzin lub tygodni od rozpoczęcia terapii lekiem. Nieleczona ostra jaskra z zamkniętym kątem przesączania może prowadzić do trwałej utraty wzroku. 
Leczenie w pierwszej kolejności polega na jak najszybszym odstawieniu hydrochlorotiazydu. W przypadku, gdy nie udaje się opanować ciśnienia wewnątrzgałkowego, należy rozważyć niezwłoczne podjęcie leczenia chirurgicznego lub zachowawczego. Do czynników ryzyka rozwoju ostrej jaskry z zamkniętym kątem przesączania może należeć uczulenie na sulfonamidy lub penicylinę 
w wywiadzie. Działania niepożądane. Podsumowanie profilu bezpieczeństwa. Najczęściej zgłaszanym działaniem niepożądanym są zawroty głowy. W rzadkich przypadkach (≥1/10 000 do <1/1000) może wystąpić ciężki obrzęk naczynioruchowy. Produkt złożony o ustalonej dawce. Całkowita częstość występowania działań niepożądanych, związanych ze stosowaniem produktu 
złożonego zawierającego telmisartan i hydrochlorotiazyd była porównywalna do wyników uzyskanych po stosowaniu samego telmisartanu w randomizowanych, kontrolowanych badaniach z udziałem 1471 pacjentów, losowo przydzielonych do grupy otrzymującej telmisartan z hydrochlorotiazydem (835) lub sam telmisartan (636). Nie ustalono zależnej od dawki częstości 
występowania działań niepożądanych, nie wykazano korelacji z płcią, wiekiem i rasą pacjentów. Zestawienie działań niepożądanych. Działania niepożądane, odnotowane we wszystkich badaniach klinicznych, występujące częściej (p ≤ 0,05) w przypadku połączenia telmisartanu i hydrochlorotiazydu, niż w przypadku stosowania placebo, zostały przedstawione poniżej, zgodnie 
z klasyfikacją układów i narządów. Podczas stosowania produktu leczniczego Zanacodar Combi mogą wystąpić działania niepożądane, które wiążą się z każdym ze składników, podanym jako lek pojedynczy, a które nie zostały zaobserwowane w badaniach klinicznych. Działania niepożądane zostały pogrupowane zgodnie z częstością ich występowania według konwencji dotyczącej 
częstości: bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), rzadko (≥1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). W każdej grupie częstości działania niepożądane zostały przedstawione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Zakażenia 
i zarażenia pasożytnicze. Rzadko: zapalenie oskrzeli, zapalenie gardła, zapalenie zatok. Zaburzenia układu immunologicznego. Rzadko: zaostrzenie lub uaktywnienie tocznia rumieniowatego układowego1. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Niezbyt często: hipokaliemia. Rzadko: zwiększenie stężenia kwasu moczowego we krwi, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne. Niezbyt 
często: niepokój. Rzadko: depresja. Zaburzenia układu nerwowego. Często: zawroty głowy. Niezbyt często: omdlenia, parestezje. Rzadko: bezsenność, zaburzenia snu. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia, niewyraźne widzenie, zaburzenia ucha i błędnika. Niezbyt często: zawroty głowy. Zaburzenia serca. Niezbyt często: częstoskurcz, arytmie. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt 
często: niedociśnienie, niedociśnienie ortostatyczne. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często: duszność. Rzadko: zespół zaburzeń oddechowych (w tym zapalenie płuc oraz obrzęk płuc). Zaburzenia żołądka i jelit. Niezbyt często: biegunka, suchość błon śluzowych w jamie ustnej, wzdęcia z oddawaniem gazów. Rzadko: ból brzucha, zaparcia, 
dyspepsja, wymioty, zapalenie żołądka. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Rzadko: nieprawidłowa czynność wątroby i (lub) zaburzenia czynności wątroby2. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Rzadko: obrzęk naczynioruchowy (również zakończony zgonem), rumień, świąd, wysypka, nadmierne pocenie, pokrzywka. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Niezbyt 
często: ból pleców, skurcze mięśni, ból mięśni. Rzadko: ból stawów, skurcze mięśni, ból kończyn. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi. Niezbyt często: zaburzenia wzwodu. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często: ból w klatce piersiowej. Rzadko: objawy grypopodobne, ból. Badania diagnostyczne. Niezbyt często: zwiększenie stężenia kwasu moczowego we 
krwi. Rzadko: zwiększenie stężenia kreatyniny we krwi, zwiększenie aktywności fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwiększona aktywność enzymów wątrobowych. 1: Na podstawie doświadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu. 2: Bardziej szczegółowe informacje znajdują się w podpunkcie „Opis wybranych działań niepożądanych”. Informacja dodatkowa o poszczególnych 
składnikach. Działania niepożądane, o których donoszono wcześniej, dotyczące poszczególnych składników, mogą być możliwymi działaniami niepożądanymi występującymi w przypadku stosowania produktu leczniczego Zanacodar Combi, nawet, jeśli nie zaobserwowano ich w badaniach klinicznych leku. Telmisartan. Działania niepożądane wystąpiły z podobną częstością 
u pacjentów leczonych telmisartanem i otrzymujących placebo. Całkowita częstość występowania działań niepożądanych w przypadku stosowania telmisartanu (41,4%) w badaniu kontrolowanym placebo, była zazwyczaj porównywalna do częstości działań w przypadku stosowania samego placebo (43,9%). W poniższym zestawieniu przedstawiono działania niepożądane, które 
zanotowano we wszystkich badaniach klinicznych z udziałem pacjentów leczonych telmisartanem z powodu nadciśnienia lub pacjentów w wieku 50 lat i starszych z grupy dużego ryzyka powikłań sercowo-naczyniowych. Zakażenia i zarażenia pasożytnicze. Niezbyt często: zakażenie górnych dróg oddechowych, zakażenie układu moczowego, w tym zapalenie pęcherza. Rzadko: 
posocznica, w tym zakończona zgonem3. Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Niezbyt często: niedokrwistość. Rzadko: eozynofilia, małopłytkowość. Zaburzenia układu immunologicznego. Rzadko: nadwrażliwość, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Niezbyt często: hiperkaliemia. Rzadko: hipoglikemia (u pacjentów z cukrzycą). Zaburzenia serca. Niezbyt 
często: rzadkoskurcz. Zaburzenia układu nerwowego. Rzadko: senność. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia. Niezbyt często: kaszel. Bardzo rzadko: śródmiąższowa choroba płuc3. Zaburzenia żołądka i jelit. Rzadko: dolegliwości żołądkowe. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Rzadko: wyprysk, wykwity skórne, wykwity skórne na podłożu toksycznym. 
Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Rzadko: choroba zwyrodnieniowa stawów, ból ścięgna. Zaburzenia nerek i układu moczowego. Niezbyt często: niewydolność nerek (w tym ostra niewydolność nerek). Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania. Niezbyt często: osłabienie. Badania diagnostyczne. Rzadko: zmniejszenie stężenia hemoglobiny. 3: Bardziej 
szczegółowe informacje znajdują się w podpunkcie ”Opis wybranych działań niepożądanych”. Hydrochlorotiazyd. Hydrochlorotiazyd może spowodować lub nasilić zmniejszenie objętości krwi krążącej, co może prowadzić do zaburzeń elektrolitowych. Działania niepożądane o nieznanej częstości występowania związane ze stosowaniem samego hydrochlorotiazydu. Zakażenia 
i zarażenia pasożytnicze. Nieznane: zapalenie ślinianki. Nowotwory łagodne, złośliwe i nieokreślone (w tym torbiele i polipy). Nieznane: nieczerniakowe nowotwory złośliwe skóry (rak podstawnokomórkowy i rak kolczystokomórkowy skóry). Zaburzenia krwi i układu chłonnego. Nieznane: niedokrwistość aplastyczna, niedokrwistość hemolityczna, zahamowanie czynności szpiku 
kostnego, leukopenia, neutropenia, agranulocytoza, małopłytkowość. Zaburzenia układu immunologicznego. Nieznane: reakcje anafilaktyczne, nadwrażliwość. Zaburzenia endokrynologiczne. Nieznane: niewłaściwa kontrola cukrzycy. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania. Nieznane: jadłowstręt, zmniejszony apetyt, zaburzenia równowagi elektrolitowej, hipercholesterolemia, 
hiperglikemia, hipowolemia. Zaburzenia psychiczne. Nieznane: niepokój. Zaburzenia układu nerwowego. Nieznane: uczucie oszołomienia. Zaburzenia oka. Nieznane: widzenie na żółto, ostra krótkowzroczność, ostra jaskra z zamkniętym kątem przesączania. Zaburzenia naczyniowe. Nieznane: martwicze zapalenie naczyń. Zaburzenia żołądka i jelit. Nieznane: zapalenie trzustki, ból 
brzucha. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych. Nieznane: żółtaczka miąższowa, żółtaczka cholestatyczna. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej. Nieznane: zespół toczniopodobny, reakcje nadwrażliwości na światło, zapalenie naczyń skóry, toksyczne martwicze oddzielanie się naskórka. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej. Nieznane: osłabienie. Zaburzenia nerek i dróg 
moczowych. Nieznane: śródmiąższowe zapalenie nerek, zaburzenia czynności nerek, glukozuria. Zaburzenia ogólne i  stany w  miejscu podania. Nieznane: gorączka. Badania diagnostyczne. Nieznane: zwiększenie stężenia triglicerydów. Opis wybranych działań niepożądanych. Nieprawidłowa czynność wątroby i  (lub) zaburzenia czynności wątroby. Większość przypadków 
nieprawidłowej czynności wątroby i  (lub) zaburzeń czynności wątroby, zgłoszonych w  okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu, wystąpiła u  pacjentów z  Japonii. U  Japończyków istnieje większe prawdopodobieństwo wystąpienia tych działań niepożądanych. Posocznica. W  badaniu PRoFESS, u  pacjentów przyjmujących telmisartan zaobserwowano większą częstość 
występowania posocznicy, w porównaniu do grupy placebo. Zjawisko to może być przypadkowe lub związane z mechanizmem, który nie został jeszcze poznany. Śródmiąższowa choroba płuc. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgłaszano przypadki śródmiąższowej choroby płuc, pozostające w związku czasowym z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak 
związku przyczynowego. Nieczerniakowe nowotwory złośliwe skóry. Na podstawie danych dostępnych z badań epidemiologicznych stwierdzono związek między łączną dawką HCTZ a występowaniem NMSC. Podmiot odpowiedzialny. Bausch Health Ireland Limited 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numery pozwoleń na dopuszczenie 
do obrotu wydanych przez Prezesa URPL. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, tabletki – 22528; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, tabletki – 22529; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, tabletki – 22530. Kategoria dostępności. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp). Cena detaliczna urzędowa*. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, 28 tabletek – 15,32 zł; 
Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 28 tabletek – 29,77 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 28 tabletek – 29,77 zł, Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg,  56 tabletek – 22,94 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 56 tabletek – 44,01 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 56 tabletek – 44,01 zł. Wysokość dopłaty świadczeniobiorcy*. Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg, 
28 tabletek – 9,01 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 28 tabletek – 17,16 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 28 tabletek –17,16 zł, Zanacodar Combi, 40 mg + 12,5 mg,  56 tabletek – 10,33 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 12,5 mg, 56 tabletek –18,78 zł; Zanacodar Combi, 80 mg + 25 mg, 56 tabletek – 18,78 zł. Zakres wskazań objętych refundacją. We wszystkich 
zarejestrowanych wskazaniach na dzień wydania decyzji. Data aktualizacji: 03.2022�  
*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2022 r.



Dawki Dostępne opakowania
40 mg  

+ 12,5 mg
80 mg  

+ 12,5 mg
80 mg  

+ 25 mg

Dawki Dostępne opakowania

5 mg 28 tabl.10 mg 20 mg 40 mg

Val-PL-2203-602

KOMPLEKSOWY PROGRAM  
LEKÓW KARDIOLOGICZNYCH

Dawki Dostępne opakowania

8 mg + 90 mg 112 tabl.  
o przedłużonym uwalnianiu

Dawki Dostępne opakowania

28 tabl.5 mg

Dawki Dostępne opakowania

112 tabl.56 tabl.5 mg 7,5 mg

amlodipinum 5 i 10 mg

Dawki Dostępne opakowania

30 tabl.5 mg 10 mg

Dawki Dostępne opakowania

30 tabl.25 mg 50 mg

Dawki Dostępne opakowania

2,5 mg 30 tabl. 60 tabl. 120 tabl.5 mg 10 mg

56 tabl.28 tabl.


