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Cz
KORZYSCI Z OBNIZANIA

y
CISNIENIA TETNICZEGO

zalezy od wieku?

Cel badania

W zaleceniach dotyczacych postepowania w nadcisnieniu tetniczym réznicuje sie wartosci docelowe cisnienia tetniczego
w zaleznosci od wieku. Istotne wydaje sie zatem okreslenie, czy korzysci z leczenia nadcisnienia tetniczego majs zwiazek z wiekiem.

53 623

objetych badaniem chorych intensywnie leczonych
w celu uzyskania zalecanych wartosci docelowych
skurczowego ci$nienia tetniczego w zakresie 120-140 mmHg.

Opis metaanalizy

Opis badania

=
64 3,8

$redni wiek uczestnikdw czas obserwagji
(lata) (lata)

Przeanalizowano badania, w ktdrych oceniono korzysci z intensywnej terapii nadcisnienia tetniczego majacej na celu uzyskanie
wartosci skurczowego cisnienia tetniczego w zakresie 120-140 mmHg. W metaanalizie wzieto pod uwage wyniki 16 badan.

Wuyniki

Obnizenie skurczowego cisnienia tetniczego do wartosci
120-140 mmHg w pordwnaniu z mniej rygorystyczna kontrola
cisnienia tetniczego byto zwiazane z istotnym zmniejszeniem
czestosci wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych (—16%)
i udaru mozgu (—17%).

Analizowano badania, ktdrymi selektywnie objeto chorych w wieku
podesztym (granice wieku: 65, 70, 71 i 75 lat), oraz wszystkie

pozostate badania. Bardziej wyrazone zmniejszenie ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych zaobserwowano w badaniach, ktdrymi se-
lektywnie objeto chorych w wieku podesztym.

Wuykazano, ze wzgledne zmniejszenie ryzyka wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych rosto, a liczba chorych, ktérych nalezy le-
czyc, aby zapobiec jednemu zdarzeniu, malata wraz z wiekiem.

WSZYSTKIE BADANIA
OBJETE ANALIZA

g 64

Zmniejszenie czestosci zdarzen sercowo-naczyniowych w grupach chorych z wartosciami docelowymi skurczowego ci$nienia
tetniczego wynoszacymi 120-140 mmHg w poréwnaniu z mniej rygorystyczna kontrola cisnienia tetniczego

BADANIA SELEKTYWNIE OBEJMUJACE CHORYCH
W WIEKU PODESZtYM

POZOSTALE
BADANIA

b 77
dh 61

® Wzgledne zmniejszenie ryzyka (%) zdarzen sercowo-naczyniowych w wyniku leczenia
nadcisnienia tetniczego z nizszymi celami (120-140 mmHg)
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o 313

60 ‘I

50 -

40 -

30 29

20 |

10 3 6

0 -
0 57,5 62,5 67,5 72,5 77,5 wiek [lata]

@ Liczba osab, ktére nalezy leczyc, aby zapobiec jednemu zdarzeniu sercowo-naczyniowemu
w ciggu 10 lat - na przyktadzie biatej niepalacej kobiety z cukrzyca

Whioski

Wuniki metaanalizy wskazuja, ze chorzy w wieku podesztym osiagaja wieksze korzysci

z obnizenia cisnienia tetniczego do wartosci 120-140 mmHg niz mtodsi pacjenci.

Pi$miennictwo:

Roush GC, Zubair A, Singh K i wsp. Does the benefit from treating to lower blood pressure targets vary with age? A systematic review and meta-analysis. J Hypertens 2019; 37(8): 1558-1566.



KORZYSCI Z LECZENIA HIPOTENSYJNEGO

w wieku podesztym

Cel badania

Dokonano systematycznego przegladu i analizy badan oceniajacych korzysci ze stosowania leczenia hipotensyjnego
w wieku podesztym (65 lat i wiecej).

Opis badania

42 1 34 > 65 Opis metaanalizy
— W metaanalizie wzieto pod uwage wyniki 19 badan. Oceniano

w nich leki hipotensyjne lub cele terapii nadcisnienia tetniczego
u 0s8b w wieku 65 lat i wiecej. Analiza objeto takze badania,
w ktdrych nadcisnienie tetnicze nie byto kryterium wiaczenia,
3 leki hipotensyjne stosowano z powodu innych wskazad.

wiek uczestnikow

objetych badaniem chorych
(Iata)

Wuyniki
Wuykazano korzysci z leczenia hipotensyjnego w odniesieniu do obserwowane w wyodrebnionych grupach (osdb z cukrzycg, oséb
zmniejszenia Smiertelnosci i czestosci zdarzen sercowo-naczynio- z nadcis$nieniem tetniczym oraz w grupie, w ktdrej kryterium
wych. Nie stwierdzono znaczacych réznic, jesli chodzi o korzysci byt wiek).
?{7 Cukrzyca Bez cukrzycy Nadciépienie > 65-75 lat > 75 lat
tetnicze = =
Smiertelnos¢ . Caao _ 100 _ a0
ze wszystkich przyczyn 1% Los Lo L2 L% Lz
Smiertelnos¢ z przyczyn —19%* —22% —15% —13% —20% —28%
sercowo-naczyniowych
Przewlekta choroba nerek -23%* —24%* x2,45 +28% —24%* -18%
Niewydolnos¢ serca -33%* —-39%* -37%* -43%* —-52%*
Zawat serca -22%* -31% -10% -30%
Udar mozgu -25%* -16% —24%* —-26%* -16% —-26%*
* Istotnos¢ statystyczna. Jakos¢ dowodow:  zielony — wysoka,  z6tty — umiarkowana, © czerwony — niska.

W odniesieniu do analizy docelowych wartosci cisnienia tetniczego wykazano, ze:

63 @ docelowe wartosci cisnienia < 120 vs 130-139 mmHg 3 @ docelowe wartosci cisnienia < 150 vs placebo
&) buty zwigzane z istotnym zmniejszeniem ryzyka zgonu @ byty zwiazane z istotnym zmniejszeniem ryzyka
z jakiejkolwiek przyczyny (-33%) i niewydolnosci serca niewydolnosci serca (—64%) i udaru mézgu (—-31%);
(=38%); o, @ docelowe wartosci cisnienia < 160 vs placebo byty
@ docelowe wartosci ci$nienia < 130 vs 130-149 mmHg @ zwigzane z istotnym zmniejszeniem ryzyka udaru
@ byty zwiazane z istotnym zmniejszeniem ryzyka zgonu mozgu (—28%).

Z przyczyn sercowo-naczyniowych (-58%);
Whioski

U osdb w wieku 65 lat i wiecej oraz 75 lat i wiecej stosowanie z przyczyn sercowo-naczyniowych, niewydolnosci serca i udaru
leczenia hipotensyjnego wigzato sie z istotnym statystycznie mazgu. Nie stwierdzono roznic w uzyskanych korzysciach miedzy

zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, zgonu chorymi z cukrzyca i bez cukrzycy.

Pismiennictwo:
Murad MH, Larrea-Mantilla L, Haddad A i wsp. Antihypertensive agents in older adults: a systematic review and meta-analysis of randomized clinical trials. J Clin Endocrinol Metab 2019; 104(5): 1575-1584.



Nadcisnienie tetnicze a uszkodzenie naczyn mozgowych matego kalibru —

CZY NADCISNIENIE TETNICZE MA ZWIAZEK
Z ROZWOJEM OTEPIENIA?

Uwaza sie, ze wysokie wartosci cisnienia tetniczego prowadzg do uszkodzenia naczyn
mozgu przez narazenie mikrokrgzenia mézgu na zwiekszone cisnienie i amplitude
skurczowo-rozkurczowg. W konsekwencji dochodzi do choroby naczyn mézgowych
matego kalibru (ang. cerebral small vessel disease, CSVD).

Wptyw nadcisnienia tetniczego i zaburzen lipidowych na rozwdj zaburzen poznawczych

Czynniki naczyniowe:

"/Nﬁ nadciénienie

tetnicze
cukrzyca

===  cholesterol

.....

=== LDL

Geometria
lewej komory

>

Zmodyfikowano na podstawie:

Miazdzyca naczyn

.

Stwardnienie naczyn

Sztywnosc Sl
Y a tetnic szyjnych
aorty .
i wewnatrzczaszkowych

Burke GL, Hughes TM. Arterial changes connecting hypertension to Alzheimer’s disease and related dementias.

JACC Cardiovasc Imaging 2021; 14(1): 186-188.

—» Zawat duzej

tetnicy

__ Hipoperfuzja

mozgu
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Odktadanie sie _|
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mozgowej
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Otepienie
mieszane
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Badanie za pomocg rezonansu magnetycznego pozwala na analize wptywu

podwyzszonego cisnienia tetniczego na rozwdj subklinicznych powiktan narzgdowych:
zwiekszenia sztywnosci aorty (ocena predkosci fali tetna [ang. pulse wave velocity, PWV]),
a takze przerostu miesnia lewej komory (pomiar indeksu masy lewej komory
[ang. left ventricular mass index, L\VMI]) oraz stosunku masy do objetosci lewej komory.
Badanie to umozliwia réwniez ocene obecnosci CSVD.




Cel badania
Celem badania byto okreslenie wptywu ekspozycji na podwyzszone wartosci naczyniowe za pomoca oceny powiktan

narzadowych nadcisnienia tetniczego obrazowanych metoda rezonansu magnetycznego (RM) w odniesieniu do choroby matych
naczyn moézgowych (CSVD) i zaburzen poznawczych w celu zrozumienia roli nadcisnienia tetniczego we wczesnych stadiach

pogarszania sie stanu zdrowia mdzgu.

559

uczestnikéw (431 pacjentéw z objawami sercowo-naczyniowymi [niewydolnoscia serca,
zwezeniem tetnic szyjnych oraz naczyniowymi zaburzeniami poznawczymi] i 128 uczestnikdw
z grupy kontrolnej) poddano rezonansowi magnetycznemu aparatem 3,0 T z ocena serca i mdzgu.

Opis badania

67,8

+ 8,8 roku

$redni wiek uczestnikow
(lata)

Dokonano réwniez oceny neuropsychologicznej z wykorzystaniem odpowiednich testéw.

Wauyniki

@® CSVD rozpoznano u 68,7% uczestnikéw, a uposledze-
nie funkcji poznawczych w wiecej niz jednym zakresie —
U 26,9% uczestnikdw.

@ Predkosc fali tetna (PWV) byta zwiazana z 17-procento-
wym wzrostem ilorazu szans obecnosci CSVD u pacjentdw
z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. Nalezy zazna-
czyc, ze nie stwierdzono takiej zaleznosci u uczestnikow
z grupy kontrolne;.

@ LVMI byt zwiazany z CSVD zarédwno u chorych z chorobami
uktadu sercowo-naczyniowego, jak i w grupie kontrolnej.
Warto zaznaczyc, ze zaleznos$¢ byta najbardziej widoczna
U pacjentdw ze zwezeniem tetnic szyjnych (iloraz szans
[OR]: 5,69) w poréwnaniu z pacjentami z niewydolnoscia
Serca, naczyniowymi zaburzeniami poznawczymi oraz
z osobami z grupy kontrolnej (iloraz szans [OR]: 1,30).

@ Stosunek masy do objetosci lewej komory byt istotnie
zwigzany z CSVD w catej badanej grupie (iloraz szans
[OR]: 1,81).

@ Analiza mediacji przyczynowej wykazata znaczaca zalez-
nos¢ miedzy CSVD i PWV, LVMI oraz stosunkiem masy do
objetosci lewej komory w odniesieniu do zaburzen poznaw-
czych.

@ Przyjmujac zwiekszona PWYV jako nastepstwo nadcisnie-
nia tetniczego, wywotanej nadcisnieniem tetniczym CSVD
mozna przypisac 44,6% relacji miedzy uszkodzeniami na-
rzadowymi zwigzanymi z nadci$nieniem tetniczym a wy-
stepowaniem zaburzen funkcji poznawczych (p = 0,004).

@ Przyjmujac zwiekszony LVMI i stosunek masy do objeto-
sci lewej komory jako nastepstwa nadcisnienia tetniczego,
wywotana nadcisnieniem tetniczym CSVD mozna przypisac
odpowiednio 89,5% i 59,0% relacji miedzy uszkodzeniami
narzadowymi zwigzanymi z nadcisnieniem tetniczym a wy-
stepowaniem zaburzen funkcji poznawczych (p = 0,022
ip<0,001).

Whioski

Narazenie na podwyzszone wartosci cisnienia tetniczego jest zwigzane z CSVD i zaburzeniami poznawczymi.

Opisane badanie dowiodto, Ze nadcisnienie tetnicze moze prowadzi¢ do uposledzenia funkcji
poznawczych przez CSVD.

Komentarz

Kolejne badanie potwierdzito zwigzek miedzy nadcisnieniem
tetniczym a zaburzeniami funkcji poznawczych. Warto przyto-
czyc¢ wyniki badania SPRINT MIND poréwnujace wptyw inten-
sywnego obnizania skurczowego cisnienia krwi (< 120 mmHg)
z leczeniem standardowym (< 140 mmHg) na ryzyko rozwo-

Pi$miennictwo:

ju otepienia i tagodnych zaburzen poznawczych. Intensywne
leczenie nadcis$nienia tetniczego skutkowato zmniejszeniem
ryzyka wystapienia zaburzen funkcji poznawczych i zmniej-
szeniem progres;ji hiperintensywnosci istoty biatej bedacej
najczestsza postacig CSVD.

Amier RP, Marcks N, Hooghiemstra AM i wsp. Hypertensive exposure markers by MRI in relation to cerebral small vessel disease and cognitive impairment. JACC Cardiovasc Imaging 2021; 14(1): 176-185.



BADANIE SPRINT

Hipotonia ortostatyczna i hipertensja ortostatyczna

W dotychczasowych badaniach wykazywano zwigzek miedzy wystepowaniem
hipotonii ortostatycznej a ryzykiem zdarzern sercowo-naczyniowych i zgonu.

Jak zatem interpretowac wyniki badania SPRINT, ktére wskazujg na ,fagodny” charakter hipotonii ortostatycznej?
Jedno z wyjasnien na pewno wigze si¢ z duzym zréznicowaniem chorych w wieku podesztym i bardzo podesztym.
W tej grupie wiekowej znajdujg sie osoby z zespotem kruchosci czy z zaawansowanymi chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego - u starszych pacjentéw hipotonia ortostatyczna, zwtaszcza objawowa, powinna budzi¢
niepokdj i prowadzi¢ do zmian terapii. Nalezy jednak podkresli¢, ze coraz wiekszg grupe chorych w wieku
podesztym i niekiedy bardzo podesztym stanowig osoby bedgce w relatywnie dobrym ogdlnym stanie zdrowia,
ktére sg aktywne zawodowo oraz fizycznie. U tych pacjentéw - jak pokazujg wyniki przedstawionych badan -
intensywna terapia hipotensyjna odgrywa istotng role w zmniejszaniu ryzyka sercowo-naczyniowego, a ponadto
moze rowniez przyczyniac sie do obnizania ryzyka wystgpienia hipotonii ortostatycznej. Wyznacznikiem rodzaju
terapii hipotensyjnej powinien by¢ zatem wiek biologiczny, a nie metrykalny.

Opis badania

> 50 Uczestnikow losowo przydzielono do dwdch grup:
— lat @ grupy leczonej standardowo - cel terapii:
wiek chorych wtaczonych do badania SPRINT z nadci$nieniem skurczowe ci$nienie tetnicze < 140 mmHg;
tetniczym (Srednia wieku wynosita 68 lat, w wiekszosci byli ® grupy leczonej intensywnie — cel terapii:
to chorzy w wieku podesztym i bardzo podesziym) skurczowe ciénienie tetnicze < 120 mmHg.
Podczas wizyt ci$nienie tetnicze oceniano w pozyc;ji Gtowny punkt korficowy w badaniu SPRINT
siedzacej (wykonywano 3 pomiary), a nastepnie po stanowity oceniane tacznie: zawat serca, ostry
1 minucie od pionizacji. Pozwolito to na wyodrebnienie zespo6t wiedcowy bez zawatu serca, udar mézgu,
chorych z istotnym obnizeniem lub wzrostem ci$nienia ostra zdekompensowana niewydolnos$¢ serca lub
tetniczego po pionizacji, czyli hipotonia ortostatyczna zQon z przyczyn sercowo-naczyniowych.

lub hipertensja ortostatyczna.

Roéznica miedzy cisnieniem tetniczym w pozycji siedzacej a cisnieniem tetniczym po 1 minucie od pionizacji

Cisnienie skurczowe (mmHg) -20 +20

Ciénienie rozkurczowe (mmHg) = ~10 +10




Hipotonia ortostatyczna a

ZDARZENIA SERCOWO-NACZYNIOWE

| ZDARZENIA NIEPOZADANE w badaniu SPRINT

W Czestos¢ wystepowania hipotonii ortostatycznej

18,5%

6 3 6 WICeIo W czasie badania 1 627
Y (mediana 3 lat obserwacji)
chorych chorych
28792 28792

Zaobserwowano, ze w trakcie wiekszosci wizyt hipotonia ortostatyczna wystepowata
czesciej w grupie leczonej standardowo niz w grupie leczonej intensywnie.

Czestosc wystepowania hipotonii ortostatycznej podczas poszczegolnych wizyt

7,16 7,28

0 ‘ 1 ‘ 6 ‘ 12 ‘ 24 ‘ 36 ‘ 48

Czas obserwacji (miesigce) ® Grupa leczona standardowo ® Grupa leczona intensywnie
@ W analizie t3cznej obu grup (leczonych standardowo i inten- @ Epizody hipotonii wystepowaty czesciej u chorych z hipotonia
sywnie) pojawienie sie hipotonii ortostatycznej wyjsciowo ortostatyczna leczonych standardowo niz u 0sdb bez hipotonii
lub w trakcie obserwacji nie byto zwigzane z wystepowaniem ortostatycznej leczonych standardowo.

zdarzen sercowo-naczyniowych czy ze zgonem; u chorych z hi-
potonia ortostatyczna obserwowano czesciej jedynie epizody
hipotonii i bradykardie.

@® W grupie chorych leczonych intensywnie nie stwierdzono réznic
w czestosci wystepowania epizodéw hipotonii miedzy chorymi
z hipotonia ortostatyczna i bez niej.
Chorzy z hipotonia ortostatyczna
wyjsciowo lub w trakcie leczenia vs

chorzy bez hipotonii ortostatycznej
wyjsciowo lub w trakcie leczenia -

cafa grupa
Gtéwny punkt koAcowy* (=)
Zawat serca (=) (=)
Udar mézgu (=) (=)
Zgon z przyczyn o (=)
sercowo-naczyniowych N Nt
Zgon z jakiejkolwiek przyczyny (=) (=)
Epizody hipotonii +77% x3,26 f)
. \ [ = —
Omdlenia = L=, =)
H 0 3\ -
Bradykardia +94% (= \_)
. N N -
Upadki (= L= =)
* Zawat serca, ostry zespot wieicowy bez zawatu serca, udar mdzgu, ostra zdekompensowana niewydolnos¢ serca lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Whioski
Hipotonia ortostatyczna nie byta zwigzana z wyzszym ryzykiem ortostatyczna nie powinna stanowic¢ przestanki do zmniejszania
zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu. Bezobjawowa hipotonia intensywnosci leczenia hipotensyjnego.

Pismiennictwo:
Juraschek SP, Taylor AA, Wright JT Jr i wsp. Orthostatic hypotension, cardiovascular outcomes, and adverse events: results from SPRINT. Hypertens 2020; 75(3): 660-667.



Hipertensja ortostatyczna a

2 ZDARZENIA SERCOWO-NACZYNIOWE

| ZDARZENIA NIEPOZADANE w badaniu SPRINT

Czestosc wystepowania hipertens;ji ortostatycznej Czynniki zwiazane z wystapieniem hipertensji
wyjsciowo ortostatycznej w trakcie leczenia:

Nie stwierdzono réznic wyjéciowo hipertensja = Wuyzsze stezenie
w czestodci wystepowania ortostatyczna, cholesterolu HDL,

21 30 hipertensji ortostatycznej (HO)
) % I"I starszy wiek,

trakcie obserwacji miedzy
chorych w ’
Y grupami leczonymi masy ciata,

standardowo i intensywnie. L
rl| rasa czarna, Q ptec zefiska.

wyzszy wskaznik

Czestosc wystepowania hipertensiji ortostatycznej podczas poszczegdlnych wizyt

0,47

0,3

25,88

21652002 | 2212229 | 22923491 | 22132137 | 21,9 2024 | Lam
0.2 . i 1 19,04

Odsetek chorych z
hipertensja ortostatyczng [%]

0,05 —, ; ; ; ; : ‘ I
0 1 6 12 24 36 48 60
Czas obserwacji (miesigce) ® Grupa leczona standardowo ® Grupa leczona intensywnie
Wuyniki
@ Wsrdd chorych przydzielonych do grupy leczonej bardziej inten- @ Wsrdd chorych z hipertensja ortostatyczna nie obserwowano
sywnie 0soby z hipertensja ortostatyczna charakteryzowaty sie réznic w wystepowaniu zdarzern sercowo-naczyniowych i zgonu
wyzszym ryzykiem wystapienia gtéwnego punktu koAcowego, - poza czestszym pojawianiem sie powiktan nerkowych w grupie
niewydolnosci serca i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych leczonej bardziej intensywnie.

i z jakiejkolwiek przyczyny niz chorzy bez hipertensji ortosta-

. S @ U o0sdb bez hipertensji ortostatycznej obserwowano mniejsze
tycznej w obrebie tej grupy.

ryzyko wystapienia gtdwnego punktu kofcowego, zawatu serca,

@ W grupie leczonej standardowo nie stwierdzono réznic w cze- niewydolnosci serca, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
stosci zdarzen sercowo-naczyniowych miedzy chorymi z hiper- i zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, a takze wieksze ryzyko wy-
tensja ortostatyczna i bez niej. stapienia zdarzen nerkowych w grupie leczonej intensywnie

w poréwnaniu z grupa leczona standardowo.

ﬂtzestoéé zdarzen w zaleznosci od sposobu leczenia (intensywne/standardowe)
i wgstepowania hipertensji ‘ortostatycznej (HO)

@ @

®

1,5
1 -
0,5
0 : : : : : :
Gtéwny punkt Zawat serca Udar mdzgu Niewydolnosc Zgon z przyczyn Zgon z jakiejkolwiek Zdarzenia nerkowe u chorych
koricowy serca sercowo-naczyniowych przyczyny bez PChN wyjsciowo
® Grupa leczona intensywnie bez HO ® Grupa leczona intensywnie z HO Grupa leczona standardowo z HO ® Grupa leczona standardowo bez HO
Whioski Komentarz
U chorych leczonych intensywnie wystepowanie hipertens;ji orto- Wuyniki badania wskazuja, ze pomiar cisnienia tetniczego po pioni-

statycznej byto zwigzane z brakiem zmniejszenia ryzyka zdarzen zacji jest pomocny takze w identyfikacji hipertensji ortostatycznej.
sercowo-naczyniowych i zgonu w poréwnaniu z grupa leczona Hipertensja ortostatyczna moze zmniejszac korzysci intensywnej
standardowo. Taki efekt obserwowano u 0séb bez hipertens;ji or- terapii hipotensyjnej.

tostatycznej leczonych intensywnie.

Pismiennictwo:
Rahman M, Pradhan N, Chen Z i wsp. Orthostatic hypertension and intensive blood pressure control; post-hoc analyses of SPRINT. Hypertens 2021; 77(1): 49-58.



Czy
INTENSYWNA TERAPIA HIPOTENSYJNA

ma zwidzek z czestszym wystepowaniem hipotonii ortostatycznej?

Chociaz intensywna terapia hipotensyjna skutkuje zmniejszeniem czestosci zdarzen sercowo-naczyniowych,
to istniejg obawy, ze moze wigzac sie ze zwiekszeniem czestosci wystepowania hipotonii ortostatyczne;.

Cel badania

Celem metaanalizy byta ocena zwiazku miedzy intensywna terapia hipotensyjna a wystepowaniem hipotonii ortostatyczne;.
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chorzy uczestniczacy $redni wiek uczestnikdw wizyty kontrolne, ktére wyjsciowa czestos¢ wystepowania
w gtdwnej analizie (lata) odbyty sie w czasie hipotonii ortostatycznej:
(w tym 38,9% kobiet) obserwacji 8,5%
Definicja Opis badan uzytych w metaanalizie
Hipotonia ortostatyczna to obnizenie cisnienia @ 5 badan (gtéwna analiza) — randomizacja w zakresie roznych celdw
tetniczego skurczowego = 20 lub rozkurczowego terapeutycznych (leczenie intensywne vs mniej intensywne);
=10 rpmHg po zmianie pozycji ciata z siedzacej ® 4 badania (dodatkowa analiza) — randomizacja w zakresie leczenia aktywnego
na stojaca. i placebo.
Wuyniki
@ W badaniach pordwnujacych nizsze i wyzsze cele terapeutyczne hipotonii ortostatycznej — w przeciwiedstwie do chorych bez
intensywna terapia hipotensyjna byta zwiazana z mniejsza cukrzycy, u ktérych intensywna terapia hipotensyjna wiazata
czestoscia wystepowania hipotonii ortostatyczne;. sie zistotnym zmniejszeniem czestosci wystepowania hipotonii
® W tacznej analizie badan poréwnujacych nizsze i wyzsze ortostatycznej.
cele terapeutyczne oraz badan pordwnujacych leczenie @ Nie wykazano, aby wptyw intensywnej terapii hipotensyjnej na
aktywne z placebo intensywna terapia hipotensyjna byta zmniejszenie czestosci wystepowania hipotonii ortostatycznej
ZWi3zana z istotnie nizsza czestoscia wystepowania hipotonii zalezat od wieku (= 75. r.z. /> 75.r.2.), ptci, wysokosci ciSnienia
ortostatycznej. tetniczego przed wtaczeniem do badania, przebytego udaru
® Wykazano istotna interakcje miedzy obecnoécia cukrzycy mozgu, obecnosci przewlektej choroby nerek, obecnosci otytosci
a wystepowaniem hipotonii ortostatycznej. U chorych i choroby ukfadu sercowo-naczyniowego w wywiadzie.

z cukrzyca nie stwierdzono wptywu na ryzyko wystapienia

Wplyw bardziej intensywnego/aktywnego leczenia na czestosc wystepowania hipotonii ortostatycznej
Leczenie bardziej vs mniej intensywne Leczenie aktywne vs placebo Wszystkie
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Whioski

Intensywna terapia hipotensyjna zmniejsza ryzyko wystapienia hipotonii ortostatyczne;.

Pismiennictwo:

Juraschek SP, Hu J-R, Cluett JL i wsp. Effects of intensive blood pressure treatment on orthostatic hypotension: a systematic review and individual participant-based meta-analysis. Ann Intern Med 2021; 174(1): 58-68.



HIPOTONIA POPOSIEKOWA

Hipotonia popositkowa jest czesto niedostatecznie rozpoznanym zjawiskiem zwigzanym ze zwigkszong zachorowalnoscig
(omdlenia, upadki, udar i incydenty wiericowe oraz $miertelnosc z jakiejkolwiek przyczyny).

Niektdre populacje, a mianowicie osoby starsze, pacjenci z rozpoznaniem nadci$nienia lub cukrzycy oraz pacjenci z réznymi
przyczynami dysfunkcji autonomicznej sg szczegdlnie narazone. Chociaz mechanizm zwigzany z hipotonig popositkowa
nie jest doktadnie poznany, wydaje sie, ze jest on wtérny w stosunku do ostabionej odpowiedzi wspdtczulne.

Opis badania
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Czynniki zwi3zane z obecnoscia hipotonii popositkowe;j:

e €

wiek wywiad choroby nizszy wskaznik wyzsze skurczowe ciénienie tetnicze
=80 lat vs < 65 lat naczyniowo-modzgowej masy ciata w pomiarach gabinetowych

Podsumowujac, hipotonia popositkowa byta czestym zjawiskiem, szczegdlnie u 0séb starszych.
HBPM byt przydatny w jej wykrywaniu i mozliwy do wykonania przez pacjentéw w podesztym wieku.
Parametry, takie jak starszy wiek, wyzsze ci$nienie skurczowe w gabinecie, nizszy BMI i historia choroby
naczyniowo-moézgowej, moga pomadc w wykryciu pacjentéw zagrozonych hipotonii popositkowej, ktorzy odniesliby
korzysci z domowych pomiaréw ci$nienia tetniczego.
Pismiennictwo:

Barochiner J, Alfie J, Aparicio LS i wsp. Postprandial hypotension detected through home blood pressure monitoring: a frequent phenomenon in elderly hypertensive patients. Hypertens Res 2013; 37(5): 438-443.



STAN PRZEDNADCISNIENIOWY,
NADCISNIENIE TETNICZE

i jego kontrola a zaburzenia funkcji poznawczych -
czy istnieje miedzy nimi zwigzek?

Cel badania

Celem badania byta ocena, czy nadcisnienie tetnicze, stan przednadcisnieniowy, wiek i moment rozpoznania choroby,
a takze nieprawidtowa kontrola ci$nienia tetniczego sa zwiazane z pogorszeniem funkcji poznawczych.

Opis
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0s6b badanych $redni wiek uczestnikow
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badania
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Ocena funkcji poznawczych oraz pamieci byta
przeprowadzana podczas dwdch wizyt (wyjsciowej
i po okresie obserwacji) z wykorzystaniem
wystandaryzowanych testow.

Wauyniki

Osoby, u ktdrych nadcisnienie tetnicze rozwinetfo sie w starszym
wieku (= 55. roku zycia), uzyskiwaty lepsze wyniki testéw ocenia-
jacych funkcje poznawcze i pamiec.

Wczesny rozwdj nadcisnienia tetniczego (< 55. roku zycia) skutko-
wat zas gorszymi wynikami testéw oceniajacych funkcje poznaw-
cze oraz pamiec.

U leczonych pacjentéw wartosc cisnienia tetniczego na poczatku
badania korelowata z pogorszeniem wynikdw testéw oceniajacych
zarowno funkcje poznawcze, jak i pamiec.

W tej stosunkowo mtodej kohorcie pacjentdw niezaleznymi czyn-
nikami predykcyjnymi pogorszenia funkcji poznawczych byty nad-
ci$nienie tetnicze, stan przednadcisnieniowy i brak dobrej kontroli.

Zwigzek miedzy wartosciami ciSnienia tetniczego
podczas wizyty wyjsciowej a uposledzeniem globalnych funkcji poznawczych

=

=1

> 2-
o

3

[+

c

g. ‘\‘\
S 1 =
~

c

2

>

[=

3 0 —
o

E:

[

2
-
2

(=2}

3

<

= -2
>

3

=

c

S

2 -3
% I I I
2 57,5 62,5 62,5

—@— Prawidtowe wartosci ci$nienia tetniczego

Nadciénienie tetnicze

T
67,5

T T
67,5 72,5
Wiek (lata)

—@— Stan przednadcis$nieniowy

Whioski

W zaprezentowanym badaniu wykazano, ze nadcisnienie tetnicze
i stan przednadcisnieniowy s3 zwiazane z szybszym pogorszeniem
funkcji poznawczych u oséb w $rednim i starszym wieku. Ponadto
szybkos¢ pogorszenia funkcji poznawczych byta niezalezna od tego,
ile czasu dana osoba choruje na nadcisnienie tetnicze. Co wiecej,

Pismiennictwo:

wydaje sie, ze dobra kontrola nadciénienia tetniczego zmniejsza
tempo ostabiania sie funkcji poznawczych. Podsumowujac, szybkie
rozpoznanie nadci$nienia tetniczego oraz dobra kontrola wartosci
ciSnienia tetniczego zapobiegaja pogorszeniu funkcji poznawczych
u chorych na nadcisnienie tetnicze.

de Menezes ST, Giatti L, Brant LCC i wsp. Hypertension, prehypertension, and hypertension control: association with decline in cognitive performance in the ELSA-Brasil cohort. Hypertens 2021; 77(2): 672-681.



POLACZENIE DIURETYKU TIAZYDOPODOBNEGO

i antagonisty wapnia — czy jest skuteczne?

W wytycznych PTNT z 2019 roku rekomenduje sie diuretyki tiazydopodobne/tiazydowe
i dihydropirydynowych antagonistéw wapnia jako leki | rzutu u chorych wieku podesztym. Te grupy lekéw
mozna stosowa¢ w monoterapii u chorych w wieku podesztym z nadcisnieniem tetniczym 1. stopnia.
W omawianej grupie wiekowej wedtug ekspertéow PTNT w niepowiktanym nadcisnieniu tetniczym

preferowanym preparatem ztozonym powinno by¢ potaczenie diuretyku tiazydopodobnego

i dihydropirydynowego antagonisty wapnia. Warto podkresli¢, ze réwniez europejscy eksperci

w wytycznych ESH/ESC z 2013 roku zalecili stosowanie potgczenia diuretyku tiazydopodobnego

i dihydropirydynowego antagonisty wapnia u chorych w wieku podesztym, zwtaszcza w przypadku

wystepowania izolowanego nadcisnienia skurczowego u 0séb z tej grupy wiekowe;.

Omawiajgc skojarzenie diuretyku tiazydopodobnego z antagonistg wapnia, nalezy odnotowac
wyniki badania EFFICIENT.

Cel badania

Celem badania byta ocena skutecznosci indapamidu o przedtuzonym uwalnianiu (SR) oraz amlodypiny w postaci
preparatu ztozonego (SPC) w leczeniu nadcisnienia tetniczego.

Opis badania

196

pacjentéw z niekontrolowanym ci$nieniem tetniczym w czasie leczenia antagonista wapnia
w monoterapii (> 140/90 mmHg), a takze z nieleczonym nadcis$nieniem tetniczym 2. i 3. stopnia (dni)
($redni wiek chorych: 52,3 roku) z ci$nieniem tetniczym wynoszacym 160,2/97,9 mmHag.

=
45

czas obserwacji

Wauyniki

@ Po 45 dniach leczenia preparatem ztozonym $rednia wartosc
skurczowego ci$nienia tetniczego obnizyta sie 0 28,5 mmHg,
2 srednia wartos$¢ rozkurczowego cisnienia tetniczego -
0 15,6 mmHg.

@ Ponadto prawidtowa (< 140/90 mmHg) kontrole ci$nienia tet-
niczego osiagnieto u 85% pacjentdw.

® Co wazne, 99% uczestnikdw badania stosowato sie do zalecen.

Whioski

Wuykazano, ze stosowanie preparatu ztozonego opartego na diure-
tyku tiazydopodobnum (indapamidzie) i antagoniscie wapnia (am-
lodypinie) u chorych leczonych nieskutecznie antagonista wapnia
w monoterapii lub u 0séb z nieleczonym nadcis$nieniem tetniczym
2.1ub 3. stopnia jest zwigzane z istotnym obnizeniem ci$nienia tet-
niczego, zwtaszcza skurczowego, podczas 45-dniowej obserwacji.

Pismiennictwo:
1. Jadhav U, Hiremath J, Namjoshi DJ i wsp. Blood pressure control with a single-pill combination

of indapamide sustained-release and amlodipine in patients with hypertension: the EFFICIENT study.
PLoS One 2014; 9(4): €92955.

2. Tykarski A, Filipiak KJ, Januszewicz A i wsp. Zasady postepowania w nadci$nieniu tetniczym — 2019 rok.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadci$nienia Tetniczego. Nadcisnienie Tetnicze w Praktyce 2019; 5(1):

1-86.

3. Williams B, Mancia G, Spiering W i wsp. 2018 ESC/ESH Guidelines for the management of arterial
hypertension. Eur Heart J 2018; 39(33): 3021-3104.

Kontrola ciSnienia krwi za pomoca SPC
(indapamid o przedtuzonym uwalnianiu + amlodypina)
U pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym -
wyniki badania EFFICIENT

® Wszyscy chorzy
Chorzy wczesniej nieleczeni
@ Chorzy z niekontrolowanym wczesniej ciSnieniem
100 — tetniczym leczeni antagonisty wapnia w monoterapii

90 85%
82%

80 —
73%

70 68%
59%
60 —

51%
50 —

40 —

20 —

Odsetek chorych z dobra kontrola cisnienia tetniczego (%)

0 —f—

15. dzien 30. dzien 45, dzief
Czas trwania terapii




) ) Zwigzek miedzy
OBNIZANIEM CISNIENIA KRWI A OTEPIENIEM

i uposledzeniem funkcji poznawczych w wieku podesztym i bardzo podesztym

Cel badania
Jak dotad nie wyjasniono jednoznacznie, czy leczenie nadcisnienia tetniczego w wieku podesztym i bardzo podesztym,

zwtaszcza intensywne, ma wptyw na ryzyko wystapienia zaburzen poznawczych, w tym otepienia. W zwigzku z powyzszym
celem jednej z metaanaliz byta ocena zwiazku obnizenia cisnienia krwi z otepieniem lub zaburzeniami poznawczymi.

Opis badania

9 6 1 58 69 49 2 Wuyjéciowa $rednia wartos¢
J skurczowego ci$nienia tetniczego

pacjentdw wiaczono do analizy +5,4 czas obserwacji 154 + 14,9 mmHg
z 14 badan klinicznych z randomizacja $redni wiek (miesigce) $rednia wartos¢ rozkurczowego
Analizowano m.in. badanie HYVET-COG, uczestnikow ci$nienia tetniczego:
ktdrym objeto chorych w wieku bardzo podesztym. (lata) 83,3+ 9,9 mmHg.

42,2% badanych stanowity kobiety

@@ Gtownym punktem kodcowym byto wystepowanie o, Dodatkowymi punktami kofcowymi byty czestosc
otepienia lub uposledzenia funkcji poznawczych. fgﬁ pogorszenia funkcji poznawczych i zmiana w wynikach
testdw funkcji poznawczych.

Wuyniki

W czasie ponad 4-letniej obserwacji w grupie chorych stosujacych leczenie hipotensyjne obnizenie wartosci cisnienia tetni-
czego byto zwiazane z 7-procentowym obnizeniem czestosci wystepowania otepienia oraz 7,5-procentowym obnizeniem
czestosci wystepowania zaburzen funkcji poznawczych w poréwnaniu do grupy kontrolnej niestosujacej lekdw obnizajacych
cisnienie tetnicze.

Zmniejszenie czestosci wystepowania otepienia Zmniejszenie czestosci pogorszenia
lub uposledzenia funkcji poznawczych funkcji poznawczych

-7% -12% -7% -11%

Leczenie
Cata grupa bardziej

intensywne

Leczenie
Cata grupa bardziej

intensywne

Whioski

Leczenie hipotensyjne w wieku podesztym i bardzo podesztym zmniejsza ryzyko
wystepowania otepienia i zaburzen funkcji poznawczych.

Wazne jest zatem systematyczne

i skuteczne obnizanie cisnienia tetniczego do zalecanych wartosci.

Pismiennictwo:

Hughes D, Judge C, Murphy R i wsp. Association of blood pressure lowering with incident dementia or cognitive impairment: a systematic review and meta-analysis. JAMA 2020; 323(19): 1934-1944.



BADANIE HYVET

HYVET byto pierwszym duzym badaniem, ktérym objeto chorych na nadcisnienie tetnicze w wieku 80 lat i wigcej. Oceniono w nim korzysci ze
stosowania indapamidu z dotgczanym w razie koniecznosci peryndoprylem u 3845 os6b w wieku 80 lat i wigcej, ktére chorowaty na nadcisnienie
tetnicze (z warto$ciami cisnienia wynoszacymi 160-199 / < 110 mmHg). Po publikacji wynikéw zwracano uwage, ze badaniu poddano osoby w relatywnie
dobrym stanie zdrowia. Po ponad 10 latach od publikacji wynikéw tego badania obserwuje sie wyrazng zmiane charakterystyki populaciji chorych w wieku
podesztym i bardzo podesztym. Coraz liczniejszy odsetek tej populacji, pewnie wigkszos$¢, stanowig wiasnie pacjenci w relatywnie dobrym stanie
zdrowia odnoszacy istotne korzysci z leczenia hipotensyjnego w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu.

Dlatego warto jeszcze raz przyjrze¢ sie obserwacjom pochodzacym z tego badania.

WPEYW LECZENIA AKTYWNEGO na ryzyko zgonu

i zdarzen sercowo-naczyniowych w wyodrebnionych podgrupach

Zgodnie z protokotem badania wyodrebniono podgrupy
chorych w zaleznosci od wieku, ptci, obecnosci chordb ser-
cowo-naczyniowych i wyjsciowych wartosci skurczowego

Cate
badanie**
Gtéwne punkty kofncowe

Ey Zgon z jakiejkolwiek
przyczyny

cisnienia tetniczego. Stwierdzono korzysci lub tendencje
w kierunku korzysci ze stosowania leczenia aktywnego we
wszystkich wyodrebnionych podgrupach.

Wuyjsciowe skurczowe
ciSnienie tetnicze

285 lat

6 Wszystkie zdarzenia
Sercowo-naczyniowe

Zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych

'@ Udar mézgu

. Niewydolnos¢ serca —69* —-60*

-72*

* Istotnos¢ statystyczna. ** Po skorygowaniu wzgledem wszystkich grup.

Pismiennictwo:

Beckett N, Peters R, Leonetti G i wsp. Subgroup and per-protocol analyses from the Hypertension in the Very Elderly Trial. J Hypertens 2014; 32(7): 1478-1487.

OBNIZANIE CISNIENIA TETNICZEGO

w wieku bardzo podesztym a ryzyko rozwoju otepienia

W czesci badania HYVET dotyczacej wptywu leczenia hipo-
tensyjnego na czestos¢ rozwoju otepienia réznica miedzy
wartosciami cisnienia tetniczego w grupie leczonej aktyw-
nie 3 wartosciami w grupie otrzymujacej placebo wynosi-
fa po 2 latach -15/-6 mmHg. Wykazano nieistotne sta-
tystycznie zmniejszenie ryzyka rozwoju otepienia 0 14%.

Gdy te wyniki potaczono z wynikami trzech innych badan,
w ktérych poréwnywano leczenie aktywne ze stosowaniem
placebo u chorych w wieku podesztym i bardzo podesztym,
stwierdzono, ze leczenie hipotensyjne w poréwnaniu ze
stosowaniem placebo jest zwigzane z istotnym 13-procen-
towym zmniejszeniem ryzyka rozwoju otepienia.

Ryzyko wzgledne
PROGRESS RR -.I- 0,89
Syst-Eur RR 0,50
SHEP RR | 0,84
HYVET RR 3 0,90
0,87

I 1

0,2 0,5 1,0 2,0
p=0,45

181

167
Placebo
Indapamid +/- peryndopryl

147

127

Czestos¢ rozwoju otepienia

0 1 T T
0 1 2 3 4 5

Czas obserwacji (lata)

Pismiennictwo:

Peters R, Beckett N, Forette F i wsp. Incident dementia and blood pressure lowering in the Hypertension in the Very Elderly Trial cognitive function assessment (HYVET-COG): a double-blind, placebo-controlled trial.

Lancet Neurol 2008; 7(8): 683—689.
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CO BARDZIEJ KORELUJE Z ROZWOJEM OTEPIENIA:

ciSnienie skurczowe, cisnienie rozkurczowe czy cisnienie tetna?

Podczas analizy wynikdéw badania HYVET prze$ledzono
zalezno$¢ miedzy wysokoscia cisnienia tetniczego skur-
czoweqo i rozkurczowego oraz ciSnieniem tetna (réznica
miedzy skurczowym i rozkurczowym cisnieniem tetniczym
Swiadczacg o sztywnosci naczyn) w trakcie badania a roz-
wojem otepienia. Wykazano wprost proporcjonalny zwia-
zek miedzy cisnieniem tetna a rozwojem demencji. Zalez-
nos¢ miedzy cisnieniem rozkurczowym a rozwojem demencji
przybrata charakter krzywej u chorych leczonych aktywnie.

Nie stwierdzono istotnego zwiazku miedzy wysokoscia
skurczowego ci$nienia tetniczego w grupach leczonych ak-
tywnie i placebo oraz wysokoscia rozkurczowego cisnienia
tetniczego w grupie leczonej placebo a ryzykiem rozwoju
demencji. Zdaniem autoréw badania uzyskane wyniki moga
wskazywac, ze leczenie aktywne przynosi korzysci w za-
pobieganiu demencji zwigzane ze zmiang ksztattu krzywej
zaleznoSci miedzy wysokoscia rozkurczowego cisnienia
tetniczego a ryzykiem otepienia.

12 —

10 —

6 ] \

Indapamid +/- peryndopryl | p=0,0195

| | | I | | | ! 1
65 70 75 80 85 90 95 100 105

Ryzyko rozwoju otepienia w ciggu 2 lat (%)

Rozkurczowe ci$nienie tetnicze w okresie obserwacji (mmHg)

12

10 —

Indapamid +/- peryndopryl p= 0,0046

Ryzyko rozwoju otepienia w ciggu 2 lat (%)
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Pismiennictwo:

Peters R, Beckett N, Fagard R i wsp. Increased pulse pressure linked to dementia: further results from the Hypertension in the Very Elderly Trial — HYVET. J Hypertens 2013; 31(9): 1868-1875.

4 Czy u 0s6b w wieku bardzo podesziym MIGOTANIE PRZEDSIONKOW

zwigzane jest z wyzszym ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych?

o«
5,8

Wuyjsciowo w badaniu
HYVET migotanie
przedsionkow
stwierdzono u 5,8%
chorych.

Zaobserwowano, ze wystepowanie migotania
przedsionkéw byto zwigzane z istotnym, ponad
dwukrotnym zwiekszeniem ryzyka zgonu:

@ zdarzen sercowo-naczyniowych,
@ udaru mozgu,

@ niewydolnosci serca.

Pismiennictwo:

Ryzyko u chorych
z migotaniem przedsionkow

w pordwnaniu z osobami bez
migotania przedsionkow*

?7 Zgon z jakiejkolwiek x2,3
przyczyny

(@ sercowo-nazciagzziiwz gt

'@ Udar mézgu x2,2

' Niewydolnos¢ serca x2,5

* Po skorygowaniu wzgledem innych czynnikdw.

Antikainen RL, Peters R, Beckett NS i wsp. Atrial fibrillation and the risk of cardiovascular disease and mortality in the Hypertension in the Very Elderly Trial. J Hypertens 2020; 38(5): 839-844.



Tertens-AM
SKEAD, POSTAC*: 1,5 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg

). Biata, okragta, p , dwuwarstwowa tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu o $rednicy 9 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie.

1,5 mg + 10 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg i idu oraz 13,87 mg amlod bezylanu (co odpowiada 10 mg amlodypiny). Rézowa, okragta, powlekana, dwuwarstwowa tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu o Srednicy 9 mm, z wyttoczonym znakiem po jednej stronie. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: 104,5 mg laktozy jednowodnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Tertens-AM jest wskazany w leczeniu substytucyjnym pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i ktdrzy stosuja ind. id i amlodyping w takich samych dawkach w oddzielnych
preparatach. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Jedna tabletka na dobg, przyjmowana w pojedynczej dawce, najlepiej rano; tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac woda. S ie produktu ztoz nie jest odpowiednie do rozpoczynania leczenia. Jezeli

konieczna jest zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie okresli¢ dawke poszczegalnych substangji czynnych. Dzieci i mtodziez: Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu Tertens-AM u dzieci oraz mtodziezy. Brak dostepnych danych. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: W przypadku
ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek, dostosowanie dawki nie jest konieczne. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ leczeni
produktem Tertens-AM w zaleznosci od czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby: U pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby leczenie jest przeciw U pacjentéw z tagodnym lub umi zaburzeniem czynnosci watroby, zalecenia dotyczace dawkowania
amlodypiny nie zostaty ustalone, z tego powodu nalezy ostroznie okresli¢ dawke oraz rozpoczac leczenie od najmniejszej dawki z zakresu dawkowania. Sposdb podawania: Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, inne sulf idy, pochodne dit pirydyny lub
na ktorakolwiek substancje pomocnicza; cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponlzej 30 mI/mln) encefalopatia watrobowa lub ciezkie zaburzenie czynnosci watroby; hipokaliemia; laktacja; cigzkie niedocisnienie tetnicze; wstrzas, w tym wstrzqs kardlogenny, zwezenie drogi odpiywu zlewej

komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia); h ', icznie niestabilna niewydolnos¢ serca po przebyciu ostrego zawatu serca. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjall qtrobowa: Jesli czynnosc watroby
jest zaburzona, tiazydopodobne leki moczopedne moga powodowac encefalopatie watrok zwhaszcza w przypadku wystep ia zaburzen elektrolitowych. Jesli pojawia sig objawy encefalopatii, ze wzgledu na zawartos¢ mdapamldu nalezy natychmlast przerwac podawanie produktu Tertens-AM.

¢ na Swiatto: Po iu tiazydowych i tiazydopodobnych Iekow moczopednych odnotowano przypadkl reakeji nadwrazliwosci na Swiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci na $wiatto, zaleca sie przerwac \eraple Jesli ponowne podanie leku moczopednego jest
uznane za konieczne, zaleca sig ochrone powierzchni narazonych na dziatanie storica lub sztucznych promieni UVA. Srodki ostroznosci: Przetom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczeristwa ia i skutecznosci amlodypiny w przetomie nadciénieniowy ga wodno it Stezenie
sodu w osoczu: Nalezy oznaczy¢ stezenie sodu przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie ozna(zaqe w regularnych odstepach czasu. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego konieczne jest regulame oznaczanie stezenia sodu w osoczu. Oznaczenie stezenia sodu nalezy

iainanlol " ) q Lol o

wykonywac czesciej u pacjentdw w podesztym wieku i pacjentow z marskoscia watroby. P iek leku moczope moze p: ¢ hiponatremie, czasami z bardzo powaznymi nastepstwami. Hiponatremia i h ia moga by¢ odpowiedzialne za ienie i niedocisnienie
ortostaty(zn& Jednoczesna utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ wystepowania oraz nasilenie tego dziatania s niewielkie. Stezenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia stanowi powazne ryzyko zwiazane z tiazydowymi

oraz tiazydopodobnymi lekami moczoped Nalezy zap ¢ ryzyku w ia hipokaliemii (<3,4 mmol/I) u pacjentow z grup duzego ryzyka, takich jak: pacjenci w podesztym wieku, niedozywieni i (lub) leczeni wieloma lekami, pacjenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem,
pacjenci z choroba naczyn wiericowych i pacjenci z niewydolnoscia serca. W takich przypadka(h hipokaliemia zwieksza toksycznosc glikozydow naser(owych oraz ryzyko wystapienia zaburzer rytmu serca. Pacjenci, u ktérych wystepuje wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie
jatrogenne czy tez wrodzone, znajduja sie réwniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze predysp ¢ do w! ienia powaznych zaburzer rytmu serca, szczegdlnie torsade de pointes, ktdre moga by zakoriczone zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest

czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia hipokaliemii nalezy wyréwnac niedobdr potasu. Stezenie wapnia w osoczu: Tiazydowe i tiazyd: leki moczopedne moga
zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Hiperkalcemia moze byc zwiazana z nierozpoznana nadczynnoscia przytarczyc. Leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: Ze wzgledu
na zawartos¢ indapamidu, u pacjentow z cukrzycg istotne jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, zwiaszcza w przypadku hipokaliemii. Niewydolnos¢ serca: Pacjentow z niewydolnoscia serca nalezy leczy¢ z zach iem srodkow znosci. W dtugook ym badaniu | I placebo,
w ktérym stosowano amlodypine u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca (Il i IV klasa wg NYHA), wigkszg czestos¢ wystapienia obrzeku ptuc u pacjentéw stosujacych amlodypine w pordwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Leki z grupy antagonistéw wapnia, w tym amlodypine,
nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwiekszac ryzyko wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. (zynnos¢ nerek: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne u pacjentéw z prawidtowa lub tylko w niewielkim
stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/I, tj. 220 mikromol/I u 0séb dorostych). U osob w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy zweryfikowac uwzgledniajac wiek, mase ciata oraz ptec. Hipowolemia, wtdrna do utraty wody i sodu, indukowana
przez leki moczopedne, na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to p ie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie powoduje zadnych u 0sob z prawidtowa czynnoscig
nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolnosc nerek. U pacjentéw z nlewydolnosaq nerek amlodypina moze byc stosowana w zwyktych dawkach. Zmiany stezeri amlodyplny w osoczu nie koreluja ze stopniem niewydolnosci nerek. Amlodypina nie ulega dializie. Wptyw preparatu zlozonego
Tertens-AM na zaburzenie czynnosci nerek nie byt badany. W zaburzeniu czynnosci nerek dawki produktu Tertens-AM powinny by takie, jak w przypadku p ia oddzielnie poszczegdInych sktadnikéw. Kwas moczowy: Ze wzgledu na zawartos¢ ind idu, u pacjentéw ze zwiek
kwasu moczowego we krwi istnieje zwiekszone ryzyko napadéw dny moczanowej. Zaburzenie czynnosci wqtroby: Okres péttrwania amlodypiny jest wydtuzony a wartosci AUC s wieksze u pacjentw z zaburzeniami czynnosci watroby; nie opracowano dotychczas zalecer dotyczacych dawkowanla
lod! Dlatego nalezy rozpoczynac od najmniejszej dawki z zakresu dawkowania i zachowac ostroznos¢ zaréwno na poczatku leczenia jak i podczas zwiekszania dawki. Dziatanie preparatu ztozonego Tertens-AM nie byto badane w zaburzeniu czynnosci watroby. Biorac pod
uwage wptyw indapamidu i amlodypiny, produkt Tertens-AM jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z fagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Pacjenci w podesztym wieku: Pacjenci w podesztym
wieku moga by leczeni produktem Tertens-AM w zaleznosci od czynnosci nerek. Substancje pomocnicze: Tertens-AM nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko w jaca, dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Zawartosc sodu:

Tertens-AM zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. INTERAKCJE*: Niezalecane: lit, dantrolen (wlew), grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Ostroinos'c’ leki indukujace torsade de pointes, ni idowe leki przeci Ine (_ ogélnie), w tym
selektywne inhibitory COX-2, duze dawki kwasu acetylosalicylowego (= 3 g na dobe), inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), inne leki powodujace hipokaliemie, glikozydy nar icy, baklofen aIIopurynoI inhibitory CYP3A4, induktory CYP3A4, sy yna. Wi jace rozwazenia:
leki moczopedne oszczedzajace potas, metformina, Srodki cieniujace zawierajace jod, tréjpierscieniowe leki przeclwdepresy]ne neuroleptyki, wapn (sole wapnia), cyklosporyna, i kort, ( ogdlnie), inhibitory kinazy mTOR: |nh|bnory mTOR, (syrolimus,

temsyrolimus i ewerolimus), inne produkty lecznicze o whasciwosciach przeciwnadcisnieniowych. WPEYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE*: Nie zaleca sie stosowania produktu Tertens-AM podczas Cigzy. Tertens AM jest przeciwwskazany podczas laktacji. WPEYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA
POJAZDOW I OBSkUGIWANIA MASZVN* Moze ulet ostabieniu w zwiazku z obnizeniem cisnienia tetniczego lub w przypadku zawrotéw gtowy, bolow gowy, zmeczenia lub nudnosci. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Najczgstsze dziafania niepozadane zgtaszane
podczas oddziel i iny to: hipokali sennosc, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bél gtowy, zaburzenie widzenia, podwdjne widzenie, kofatanie serca, nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), dusznos¢, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, zmiana
rytmu wypréznien, biegunka, zaparcie, wysypka plamkowo- grudkowa obrzek okolicy kostek, kurcze migsni, obrzek, zmeczenie i astenia. Podczas leczenia indapamidem i amlodyping obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszereg wedtug nastepujacej czestosci wystep ia: bardzo
czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Indapamid: Zab ia krwi i ukfadu chtonnego: Bardzo rzadko: leukopenia,
matoptytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna bolizmu i odzywiana: Czesto: h (Podczas badan klml(znych hlpokallemlg (slgzenle potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentéw i <3,2 mmol/| u 4% pacjentéw po
4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/l). Bardzo rzadko: hyperkalcemla (Czestos¢ nieznana: Hip zhip ig*. ia uktadu nerwowego: Rzadko: bdle gtowy, parestezje. Czestos¢ nieznana: omdlenie,
mozliwos¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku nlewydolnosu watroby. Zaburzenia oka: Czgstos¢ nieznana: krd Znos¢, widzenie, ostabienie widzenia. Zab ia ucha i blednika: Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko:
arytmia (w tym bradykardia, tachykardia k przedsi ), Czestos¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie zakoriczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedociénienie tetnicze. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia,
suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drdg zotciowych: Bardzo rzadko: nieprawidtowa czynnos¢ watroby. Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci
watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Czesto: wysypka plamkowo-grudkowa. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczna nekroliza naskérka (zespot Lyella), zespot Stevensa-Johnsona. Czgstos¢ nleznana mozllwvsc nasilenia objawdw istniejacego
weze$niej tocznia rumieniowatego uogdlnionego. Zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Zaburzenia miesniowoszkieletowe i tkanki fqcznej: czestos¢ nieznana: mozliwe nasilenie istniejacego wezesniej tocznia r ktad ia nerek i drdg moczowych:
Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: Czestos¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, ZW|gkszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi
podczas leczenia: zastosowanie tych lekéw moczopednych musi by¢ bardzo ostroznie rozwazone u pacjentéw z dng moczanowa lub cukrzyca. Amlodypina: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Bardzo rzadko: leukopenia,
toptytkowosc. Zab ia uktadu i logicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym lek), depresja. Rzadko: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego:
ngsto (zwhaszcza na poczatku leczenia): sennosc, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, béle glowy. Niezbyt czesto: omdlenie, drzenia, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje. Bardzo rzadko: zone napigcie, I bwodowa. Czestos¢ nieznana: Zaburzenle pozaplramldowe
(zesp6t pozapi y). Czestos¢ nieznana: ia oka: Czesto: zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto: kotatanie serca. Niezbyt czesto arytmia (w tym b ia, tachykardia k i pr
Bardzo rzadko: zawat migsnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: zaczerwienienie twarzy. Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze. Bardzo rzadko: zapalenie naczyn krwiono$nych. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srdpiersia: Czesto: dusznosc, zapalenie $luzowki nosa. Nlezbyt
«zesto: kaszel. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: bél brzucha, nudnosci, niestrawnos¢, zmiana rytmu wypréznieri, biegunka, zaparcie. Niezbyt czesto: wymioty, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotadka, rozrost dziaset. Zaburzenia wqtroby
i drdg Zétciowych: Bardzo rzadko: zapalenie watroby, z6ttaczka, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych**, Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto: tysienie, plamica, odbarwienie skéry, nadmierne pocenie sig, Swiad, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzek
naczynioruchowy, zespét Stevensa-Joh rumien wiel iowy, zapalenie skory ztuszczajace, obrzek Quincke'go, uczulenie na Swiatto, czestos¢ nieznana: toksyczna nekroliza naskdrka (zespot Lyella) . Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: Czesto: obrzek okolicy kostek, kurcze migsni.
Niezbyt czesto: béle stawow, béle miesni, bol plecow. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czestomocz. Bardzo rzadko: niewydolnosc nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenia erekgji, ginekomastia.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: obrzek. Czesto: zmeczenie, astenia. Niezbyt czesto: bol w klatce piersiowej, bél, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata. Bardzo rzadko**: Zwiekszenie aktywnosci enzymow
atrobowych. *odpowiedzialna za odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrnej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ wystepowania i stopieri nasilenia sq niewielkie. ** w wiekszosci przypadkéw jako konsekwencja cholestazy.
Igtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE: Indapamid jest pochodng
sulfonamidowa zawierajaca pierscieri indolowy, o whasciwosciach farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekw moczopednych, dziatajacych poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Indapamid nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidow i weglowodanéw.
Amlodypina jest inhibitorem naptywu jonéw wapnia nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker kanatu wapniowego lub antagonista jonéw wapnia) i hamuje przezbtonowy przeptyw jonéw wapnia do komdrek miesnia sercowego i komérek btony migsniowej naczyi. OPAKOWANIE*:
30 tabletek Tertens-AM 1,5mg+5myg, 30 tabletek Tertens-AM 1,5mg-+10mg. Podmiot odpowiedzialny: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia: Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg: Pozwolenie
nr21557; Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg: Pozwolenie nr 21558. Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna wynosi odpowiednio: 14,23 PLN dla Tertens-AM 1,5/5 mg i 15,36 PLN dla Tertens-AM 1,5/10 mg. Poziom optatnosci dla pacjenta 30%. Maksymalna kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta: 9,06 PLN dla Tertens-AM 1,5/5mg i 10,19 PLN dla Tertens-AM 1,5/10 mg. Poziom optatnosci dla pacjenta 30%. Bezptatnie dla pacjentow, ktérzy ukoriczyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wchodzacego w zycie 1 marca 2021r. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (29.10.2019)
*Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego

TERTENSIF’ SR (Indapamidum)

tabletki powlekane o powolnym uwalnianiu, 1,5 mg. SKEAD*: substancja czynna: indapamid, 1,5 mg Substancja pomocnicza o znanym dzmtamu 124,5 mg laktozy jednowodnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Nadciénienie tetnicze samoistne. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Do stosowania
doustnego. 1 tabletke na dobe, najlepiej rano, potkna¢ w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zuc. W wiekszych dawkach i d nie wykazuje silniej dziatania przeciwnadcisnieni ystepuje nasilone dziatanie saluretyczne. Niewydolnosc nerek: W ciezkiej niewydolnosci
nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest przeciwwskazane. Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu s w petni skuteczne, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci w podesztym wieku: U osob w podesztym
wieku stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowa¢ uwzgledniajac wiek, mase ciata i ptec. U pacjentéw w podesztym wieku mozna stosowac preparat Tertensif SR, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby ie prep jest przeciwwsk Dzieci i mtodziez: Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci produktu Tertensif SR u dzieci oraz miodziezy. Brak dostgpnych danych. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na indapamid, inne
sulfonamidy lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Cigzka niewydolnosc nerek. Encefalopatla wqtrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Hipokaliemia. SPE(JAI.NE OSTRZEZENIA 1SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostrzezenia specjalne: W przypadku zaburzenia
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czynnosci watroby, leki moczopedne 0 dnaianlu podobnym do tiazydéw moga powod enc p atrobowa, szczegdlnie w przypadku zaburzeri gospodarki wodn ). ie tych lekéw moczopednych nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystapienia objawéw
encefalopatii bowej Zliwos¢ na Swiatto: Opisy przypadki reakji uczuleniowych na $wiatto, zwiazanych ze stosowaniem lekow moczopednych tiazydowych oraz lekéw o podobnym dziataniu. Jesli reakcja nadwrazliwosci na swiatto wystapi podczas leczenia, zaleca sie odstawienie leku.
Jesli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sig ochrong powierzchni skdry narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promlenlowanla UVA. Subsmnqepamo(m(ze Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w preparacie, pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, z zespotem ztego wchtaniania glukozy—galaktozy lub z niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni stosowac tego preparatu. Srodki Znosci dotyczqce ia: Ro ga wodno-elektrolitowa: Stezenie sodu w osoczu: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢
stezenie sodu, a nastepnie regularnie je kontrolowac. Kazde leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem z powaznymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe, dlatego tez konieczna jest jego reqularna kontrola, czestsza u 0séb
w podesztym wieku lub pacjentow z marskoscia watroby. Stezenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia stanowi duze ryzyko zwiazane ze stosowaniem lekéw moczopednych tiazydowych i lekéw o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiegac rozwojowi hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie
u paqemow u klorych ryzyko jej wystapienia jest najwieksze, np. u 0s6b w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentdw z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg naczyri wiericowych i niewydolnoscia serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwigksza

ksycznosc produk ierajacych glikozydy naparstnicy oraz ryzyko zaburzeri rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrod yj Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju ciezkich zahurzeﬁ rytmu serca, szczegélnie do potencjalnie Smiertelnego czestoskurczu typu torsades de pointes. Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac
w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwi ia hipokaliemii konieczne jest ie potasu. Stezenie wapnia w osoczu: Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia
wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze byc skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Nalezy przerwac leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajacego czynnos¢ przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: Monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest wazne
u o0s6b chorych na cukrzyce, szczegdlnie jesli wsptistnieje hipokaliemia. Kwas moczowy: U pacjentéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czestosci napadow dny. Czynnosé nerek a leki moczopedne: Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu s3 w petni skuteczne
u pacjentdw z prawidtowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzon czynnoscig nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/dl, tj. 220 mmol/I u 0s6b dorostych). U osob w podesztym wieku podczas oceny czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, ptec oraz
mase ciata. Hipowolemia, wtdrna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to powodowac zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek
nie powoduje zadnych nastepstw u 0s6b z prawidtowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolnos¢ nerek. Sportowcy: W przypadku sportowcow nalezy wziac pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w preparacie moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego.

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci. INTERAKCJE*: Niezalecane: lit. SzczegdIna ostroznosc: leki indukujace torsade de pointes, ni idowe leki przeci Ine ( ogélnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze dawki kwasu salicylowego (=3 g/dobe) u pacjentéw odwodnionych,
inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), inne leki powodujace hipokaliemig, baklofen, glikozydy nap icy. Jednoczesne ie lekow w jace szczegolnej ostroznosci: allopurynol. Nalezy rozwazyc jednoczesne stosowanie: leki moczopedne oszczedzajace potas, metformina,
$rodki cieniujace zawierajace jod, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, wapii (sole wapnia), cyklosporyna, takrolimus, kortyk id kozaktyd (: ogélnie). WPLYW NA CIAZE, PLODNOSC I LAKTACJE*: nalezy unikac stosowania u kobiet w ciazy. Nigdy nie nalezy

stosowac w celu leczenia fizjologicznych obrzgkéw, wystepujacych w czasie ciazy. Karmienie piersia nie jest zalecane. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | 0BSEUGIWANIA MASZYN*: moga wystapic rozne objawy zwiazane ze zmniejszeniem cisnienia krwi. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwosci, gtownie dotyczace skory, u oséb sktonnych do alergii i reakji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe. W badaniach klinicznych hipokaliemig (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentow,
przy czym u 4% pacjentow stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/I po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/I. Wigkszos¢ dziatar niepozadanych dotyczacych objawéw klinicznych i wynikéw badari laboratoryjnych zalezy
od dawki. Leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym ind. id, moga p epujace dziatania niepozadane, z przedstawiong czestotliwoscia: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000); nieznana czestotliwos¢ (nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko:
zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole gtowy, parestezje. Nieznana czestos¢: omdlenie Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca,. Nieznana czgstos¢: torsade de pointes (potencjalnie $miertelne). Zaburzenia,naczyniowe: bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia Zotadkowo-
jelitowe: Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, nieprawidtowa czynno$¢ watroby. Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby, nieprawidtowa czynnos¢ watroby. Zaburzenia nerek
idrdg moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby. Nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby, zapalenie watroby, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (zesto: Reakcje nadwrazliwosci, gtownie dotyczace skéry, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakqji astmatycznych, grudkowo-plamiste wysypki. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona. Nieznana: mozliwos¢ nasilenia objawdow wspdtistniejacego tocznia rumieni ktad 0d przypadki na i na $wiatto. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: hiperkalcemia. Nieznana czestos¢: utrate potasu z hipokaliemia
0 szczegdlnie cigzkim przebiegu obserwowano zwiaszcza u pacjentow z grup duzego ryzyka. Zaburzeniam oka: (zesmsc nieznana: krétkowzrocznos¢, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia. Badania diagnostyczne: Czestos¢ nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, zwigkszone stezenie
kwasu moczowego i glukozy we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*.
WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE: Ind id jest pochodna sulf idowa zawierajaca piersciert indolowy, o wasciwosciach farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekow moczopednych, dziatajacych poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Indapamid -
nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidéw i weglowodandw. OPAKOWANIE*: 30 tabletek powlekanych. Podmiot odpowiedzialny : Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr R/7382. Produkt
leczniczy wydawany na recepte. Adres korespondencyjny Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. Cena urzedowa detaliczna wynosi: 12,78 PLN. Maksymalna kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta: 7,61 PLN. Bezptatnie dla pacjentow, ktdrzy ukonczyli 75 lat. Poziom pfatnosci dla pacjenta 30%. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
wchodzacego w zycie 1 marca 2021r. (01.2018)
*Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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TERTENSIF SR | TERTENS-AM

indapamidum SR 1,5 indapamidum SR 1,5 + amlodipinum 5, 10

indapamid SR indapamid SR amlodypina

tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
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— Nowoczesne rozwigzania dla pacjentow
— SERVIER  z nadciSnieniem tetniczym
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