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Czy korzyści z obniżania 
ciśnienia tętniczego
zależą od wieku?



BADANIA SELEKTYWNIE OBEJMUJĄCE CHORYCH  
W WIEKU PODESZŁYM

WSZYSTKIE BADANIA  
OBJĘTE ANALIZĄ

POZOSTAŁE 
BADANIA

−14% −10%

−23%

Zmniejszenie częstości zdarzeń sercowo-naczyniowych w grupach chorych z wartościami docelowymi skurczowego ciśnienia 
tętniczego wynoszącymi 120–140 mmHg w porównaniu z mniej rygorystyczną kontrolą ciśnienia tętniczego

p = 0,019 p = 0,025 p = 0,121
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	Względne zmniejszenie ryzyka (%) zdarzeń sercowo-naczyniowych w wyniku leczenia 
nadciśnienia tętniczego z niższymi celami (120–140 mmHg)

	Liczba osób, które należy leczyć, aby zapobiec jednemu zdarzeniu sercowo-naczyniowemu 
w ciągu 10 lat – na przykładzie białej niepalącej kobiety z cukrzycą
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53 623
objętych badaniem chorych intensywnie leczonych  
w celu uzyskania zalecanych wartości docelowych  

skurczowego ciśnienia tętniczego w zakresie 120–140 mmHg.

 

64
średni wiek uczestników 

(lata)

3,8
czas obserwacji  

(lata)

Czy  

KORZYŚCI Z OBNIŻANIA CIŚNIENIA TĘTNICZEGO  
zależą od wieku?

Cel badania 
W zaleceniach dotyczących postępowania w nadciśnieniu tętniczym różnicuje się wartości docelowe ciśnienia tętniczego 

w zależności od wieku. Istotne wydaje się zatem określenie, czy korzyści z leczenia nadciśnienia tętniczego mają związek z wiekiem.

Opis metaanalizy 
Przeanalizowano badania, w których oceniono korzyści z intensywnej terapii nadciśnienia tętniczego mającej na celu uzyskanie 
wartości skurczowego ciśnienia tętniczego w zakresie 120–140 mmHg. W metaanalizie wzięto pod uwagę wyniki 16 badań.

Wyniki metaanalizy wskazują, że chorzy w wieku podeszłym osiągają większe korzyści  
z obniżenia ciśnienia tętniczego do wartości 120–140 mmHg niż młodsi pacjenci.

Obniżenie skurczowego ciśnienia tętniczego do wartości  
120–140 mmHg w porównaniu z mniej rygorystyczną kontrolą 
ciśnienia tętniczego było związane z istotnym zmniejszeniem 
częstości występowania zdarzeń sercowo-naczyniowych (−16%) 
i udaru mózgu (−17%).

Analizowano badania, którymi selektywnie objęto chorych w wieku 
podeszłym (granice wieku: 65, 70, 71 i 75 lat), oraz wszystkie 

Wyniki

Wnioski

Opis badania

Piśmiennictwo:
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.

pozostałe badania. Bardziej wyrażone zmniejszenie ryzyka zdarzeń 
sercowo-naczyniowych zaobserwowano w badaniach, którymi se-
lektywnie objęto chorych w wieku podeszłym. 

Wykazano, że względne zmniejszenie ryzyka wystąpienia zdarzeń 
sercowo-naczyniowych rosło, a liczba chorych, których należy le-
czyć, aby zapobiec jednemu zdarzeniu, malała wraz z wiekiem.
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	docelowe wartości ciśnienia < 120 vs 130–139 mmHg 
były związane z istotnym zmniejszeniem ryzyka zgonu 
z jakiejkolwiek przyczyny (−33%) i niewydolności serca 
(−38%);

	docelowe wartości ciśnienia < 130 vs 130–149 mmHg  
były związane z istotnym zmniejszeniem ryzyka zgonu 
z przyczyn sercowo-naczyniowych (−58%);

	docelowe wartości ciśnienia < 150 vs placebo 
były związane z istotnym zmniejszeniem ryzyka 
niewydolności serca (−64%) i udaru mózgu (−31%);

	docelowe wartości ciśnienia < 160 vs placebo były 
związane z istotnym zmniejszeniem ryzyka udaru 
mózgu (−28%).
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42 134 
objętych badaniem chorych 

≥ 65
 wiek uczestników 

(lata)

Opis metaanalizy 
W metaanalizie wzięto pod uwagę wyniki 19 badań. Oceniano 

w nich leki hipotensyjne lub cele terapii nadciśnienia tętniczego 
u osób w wieku 65 lat i więcej. Analizą objęto także badania, 

w których nadciśnienie tętnicze nie było kryterium włączenia, 
a leki hipotensyjne stosowano z powodu innych wskazań.

Czy  

KORZYŚCI Z OBNIŻANIA CIŚNIENIA TĘTNICZEGO  
zależą od wieku?

KORZYŚCI Z LECZENIA HIPOTENSYJNEGO  
w wieku podeszłym

Cel badania 
Dokonano systematycznego przeglądu i analizy badań oceniających korzyści ze stosowania leczenia hipotensyjnego 

w wieku podeszłym (65 lat i więcej).

U osób w wieku 65 lat i więcej oraz 75 lat i więcej stosowanie 
leczenia hipotensyjnego wiązało się z istotnym statystycznie 
zmniejszeniem ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, zgonu 

Wykazano korzyści z leczenia hipotensyjnego w odniesieniu do 
zmniejszenia śmiertelności i częstości zdarzeń sercowo-naczynio-
wych. Nie stwierdzono znaczących różnic, jeśli chodzi o korzyści 

Wyniki

Wnioski

Opis badania

Piśmiennictwo:

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.

obserwowane w wyodrębnionych grupach (osób z cukrzycą, osób 
z nadciśnieniem tętniczym oraz w grupie, w której kryterium 
był wiek).

z przyczyn sercowo-naczyniowych, niewydolności serca i udaru 
mózgu. Nie stwierdzono różnic w uzyskanych korzyściach między 
chorymi z cukrzycą i bez cukrzycy.

W odniesieniu do analizy docelowych wartości ciśnienia tętniczego wykazano, że:

Jakość dowodów:  zielony – wysoka,  żółty – umiarkowana,  czerwony – niska.

 Łącznie Cukrzyca Bez cukrzycy Nadciśnienie 
tętnicze ≥ 65–75 lat ≥ 75 lat

Śmiertelność  
ze wszystkich przyczyn −11%* −14% −14% −12% −15% −19%

Śmiertelność z przyczyn 
sercowo-naczyniowych −19%* −22% −15% −13% −20% −28%

Przewlekła choroba nerek −23%* −24%* ×2,45 +28% −24%* −18%

Niewydolność serca −33%* −39%* −37%* −43%* −52%*

Zawał serca −22%* −31% −10% −30%

Udar mózgu −25%* −16% −24%* −26%* −16% −26%*

* Istotność statystyczna.
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Nadciśnienie tętnicze a uszkodzenie naczyń mózgowych małego kalibru –  

CZY NADCIŚNIENIE TĘTNICZE MA ZWIĄZEK  
Z ROZWOJEM OTĘPIENIA?

Uważa się, że wysokie wartości ciśnienia tętniczego prowadzą do uszkodzenia naczyń 
mózgu przez narażenie mikrokrążenia mózgu na zwiększone ciśnienie i amplitudę 

skurczowo-rozkurczową. W konsekwencji dochodzi do choroby naczyń mózgowych 
małego kalibru (ang. cerebral small vessel disease, CSVD).

Badanie za pomocą rezonansu magnetycznego pozwala na analizę wpływu 
podwyższonego ciśnienia tętniczego na rozwój subklinicznych powikłań narządowych: 

zwiększenia sztywności aorty (ocena prędkości fali tętna [ang. pulse wave velocity, PWV]), 
a także przerostu mięśnia lewej komory (pomiar indeksu masy lewej komory  

[ang. left ventricular mass index, LVMI]) oraz stosunku masy do objętości lewej komory. 
Badanie to umożliwia również ocenę obecności CSVD.

Wpływ nadciśnienia tętniczego i zaburzeń lipidowych na rozwój zaburzeń poznawczych 

Czynniki naczyniowe:

nadciśnienie 
tętnicze

cukrzyca

cholesterol  
LDL

Geometria  
lewej komory

Miażdżyca naczyń

Stwardnienie naczyń

Zawał dużej 
tętnicy

Odkładanie się 
β-amyloidu

Hipoperfuzja 
mózgu

Zanik tkanki 
mózgowej

Choroba 
naczyń 

mózgowych 
małego kalibru

Sztywność 
aorty

Sztywność  
tętnic szyjnych 

i wewnątrzczaszkowych

Otępienie 
naczyniowe 

Choroba 
Alzheimera

Otępienie 
mieszane 

Zmodyfikowano na podstawie: 

Burke GL, Hughes TM. Arterial changes connecting hypertension to Alzheimer’s disease and related dementias.  
JACC Cardiovasc Imaging 2021; 14(1): 186–188.
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559
uczestników (431 pacjentów z objawami sercowo-naczyniowymi [niewydolnością serca, 

zwężeniem tętnic szyjnych oraz naczyniowymi zaburzeniami poznawczymi] i 128 uczestników 
z grupy kontrolnej) poddano rezonansowi magnetycznemu aparatem 3,0 T z oceną serca i mózgu. 

Dokonano również oceny neuropsychologicznej z wykorzystaniem odpowiednich testów.

67,8 
± 8,8 roku

średni wiek uczestników 
(lata)

Nadciśnienie tętnicze a uszkodzenie naczyń mózgowych małego kalibru –  

CZY NADCIŚNIENIE TĘTNICZE MA ZWIĄZEK  
Z ROZWOJEM OTĘPIENIA?

Cel badania 
Celem badania było określenie wpływu ekspozycji na podwyższone wartości naczyniowe za pomocą oceny powikłań  

narządowych nadciśnienia tętniczego obrazowanych metodą rezonansu magnetycznego (RM) w odniesieniu do choroby małych 
naczyń mózgowych (CSVD) i zaburzeń poznawczych w celu zrozumienia roli nadciśnienia tętniczego we wczesnych stadiach 

pogarszania się stanu zdrowia mózgu.

Opis badania

Piśmiennictwo:
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.

	CSVD rozpoznano u 68,7% uczestników, a upośledze-
nie funkcji poznawczych w więcej niż jednym zakresie – 
u 26,9% uczestników. 

	Prędkość fali tętna (PWV) była związana z 17-procento-
wym wzrostem ilorazu szans obecności CSVD u pacjentów 
z chorobami układu sercowo-naczyniowego. Należy zazna-
czyć, że nie stwierdzono takiej zależności u uczestników 
z grupy kontrolnej. 

	LVMI był związany z CSVD zarówno u chorych z chorobami 
układu sercowo-naczyniowego, jak i w grupie kontrolnej. 
Warto zaznaczyć, że zależność była najbardziej widoczna 
u pacjentów ze zwężeniem tętnic szyjnych (iloraz szans 
[OR]: 5,69) w porównaniu z pacjentami z niewydolnością 
serca, naczyniowymi zaburzeniami poznawczymi oraz 
z osobami z grupy kontrolnej (iloraz szans [OR]: 1,30).

	Stosunek masy do objętości lewej komory był istotnie 
związany z CSVD w całej badanej grupie (iloraz szans  
[OR]: 1,81).

Narażenie na podwyższone wartości ciśnienia tętniczego jest związane z CSVD i zaburzeniami poznawczymi.  
Opisane badanie dowiodło, że nadciśnienie tętnicze może prowadzić do upośledzenia funkcji  

poznawczych przez CSVD.

Kolejne badanie potwierdziło związek między nadciśnieniem 
tętniczym a zaburzeniami funkcji poznawczych. Warto przyto-
czyć wyniki badania SPRINT MIND porównujące wpływ inten-
sywnego obniżania skurczowego ciśnienia krwi (< 120 mmHg) 
z leczeniem standardowym (< 140 mmHg) na ryzyko rozwo-

Wyniki

Wnioski

Komentarz

ju otępienia i łagodnych zaburzeń poznawczych. Intensywne 
leczenie nadciśnienia tętniczego skutkowało zmniejszeniem 
ryzyka wystąpienia zaburzeń funkcji poznawczych i zmniej-
szeniem progresji hiperintensywności istoty białej będącej 
najczęstszą postacią CSVD.

	Analiza mediacji przyczynowej wykazała znaczącą zależ-
ność między CSVD i PWV, LVMI oraz stosunkiem masy do 
objętości lewej komory w odniesieniu do zaburzeń poznaw-
czych.

	Przyjmując zwiększoną PWV jako następstwo nadciśnie-
nia tętniczego, wywołanej nadciśnieniem tętniczym CSVD 
można przypisać 44,6% relacji między uszkodzeniami na-
rządowymi związanymi z nadciśnieniem tętniczym a wy-
stępowaniem zaburzeń funkcji poznawczych (p = 0,004). 

	Przyjmując zwiększony LVMI i stosunek masy do objęto-
ści lewej komory jako następstwa nadciśnienia tętniczego, 
wywołaną nadciśnieniem tętniczym CSVD można przypisać 
odpowiednio 89,5% i 59,0% relacji między uszkodzeniami 
narządowymi związanymi z nadciśnieniem tętniczym a wy-
stępowaniem zaburzeń funkcji poznawczych (p = 0,022 
i p < 0,001).



Podczas wizyt ciśnienie tętnicze oceniano w pozycji 
siedzącej (wykonywano 3 pomiary), a następnie po 
1 minucie od pionizacji. Pozwoliło to na wyodrębnienie 
chorych z istotnym obniżeniem lub wzrostem ciśnienia 
tętniczego po pionizacji, czyli hipotonią ortostatyczną 
lub hipertensją ortostatyczną.

Różnica między ciśnieniem tętniczym w pozycji siedzącej a ciśnieniem tętniczym po 1 minucie od pionizacji 

Ciśnienie skurczowe (mmHg)

Ciśnienie rozkurczowe (mmHg)

Hipertensja 
ortostatyczna

Hipotonia  
ortostatyczna

−20

−10

+20

+10

≥ 50 lat
wiek chorych włączonych do badania SPRINT z nadciśnieniem 
tętniczym (średnia wieku wynosiła 68 lat, w większości byli 
to chorzy w wieku podeszłym i bardzo podeszłym)

Uczestników losowo przydzielono do dwóch grup:

 	grupy leczonej standardowo – cel terapii:  
skurczowe ciśnienie tętnicze < 140 mmHg;

 	grupy leczonej intensywnie – cel terapii:  
skurczowe ciśnienie tętnicze < 120 mmHg.

Opis badania

BADANIE SPRINT

Hipotonia ortostatyczna i hipertensja ortostatyczna 

Główny punkt końcowy w badaniu SPRINT 
stanowiły oceniane łącznie: zawał serca, ostry 
zespół wieńcowy bez zawału serca, udar mózgu, 
ostra zdekompensowana niewydolność serca lub 
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych.
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W dotychczasowych badaniach wykazywano związek między występowaniem  
hipotonii ortostatycznej a ryzykiem zdarzeń sercowo-naczyniowych i zgonu. 

Jak zatem interpretować wyniki badania SPRINT, które wskazują na „łagodny” charakter hipotonii ortostatycznej?  
Jedno z wyjaśnień na pewno wiąże się z dużym zróżnicowaniem chorych w wieku podeszłym i bardzo podeszłym.  

W tej grupie wiekowej znajdują się osoby z zespołem kruchości czy z zaawansowanymi chorobami układu 
sercowo-naczyniowego – u starszych pacjentów hipotonia ortostatyczna, zwłaszcza objawowa, powinna budzić 

niepokój i prowadzić do zmian terapii. Należy jednak podkreślić, że coraz większą grupę chorych w wieku 
podeszłym i niekiedy bardzo podeszłym stanowią osoby będące w relatywnie dobrym ogólnym stanie zdrowia, 
które są aktywne zawodowo oraz fizycznie. U tych pacjentów – jak pokazują wyniki przedstawionych badań – 

intensywna terapia hipotensyjna odgrywa istotną rolę w zmniejszaniu ryzyka sercowo-naczyniowego, a ponadto 
może również przyczyniać się do obniżania ryzyka wystąpienia hipotonii ortostatycznej. Wyznacznikiem rodzaju 

terapii hipotensyjnej powinien być zatem wiek biologiczny, a nie metrykalny.



Hipotonia ortostatyczna i hipertensja ortostatyczna 

Chorzy z hipotonią ortostatyczną 
wyjściowo lub w trakcie leczenia vs 
chorzy bez hipotonii ortostatycznej 
wyjściowo lub w trakcie leczenia –  

cała grupa

Chorzy z hipotonią ortostatyczną 
w trakcie leczenia vs chorzy bez 

hipotonii ortostatycznej w trakcie 
leczenia – grupa leczona standardowo

Chorzy z hipotonią ortostatyczną 
w trakcie leczenia vs chorzy bez 

hipotonii ortostatycznej w trakcie 
leczenia – grupa leczona intensywnie

Główny punkt końcowy*

Zawał serca

Udar mózgu

Zgon z przyczyn  
sercowo-naczyniowych

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

Epizody hipotonii +77% ×3,26

Omdlenia

Bradykardia +94%

Upadki

* Zawał serca, ostry zespół wieńcowy bez zawału serca, udar mózgu, ostra zdekompensowana niewydolność serca lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych.
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Zaobserwowano, że w trakcie większości wizyt hipotonia ortostatyczna występowała  
częściej w grupie leczonej standardowo niż w grupie leczonej intensywnie.
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4,92 5,16
4,61
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	Grupa leczona standardowo 	Grupa leczona intensywnieCzas obserwacji (miesiące)
0 121 246 36 48

Częstość występowania hipotonii ortostatycznej podczas poszczególnych wizyt

Hipotonia ortostatyczna a  

ZDARZENIA SERCOWO-NACZYNIOWE  
I ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE w badaniu SPRINT

Piśmiennictwo:
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.

wyjściowo636 
chorych 
z 8792

7,3%

1627 
chorych 
z 8792

18,5%

	W analizie łącznej obu grup (leczonych standardowo i inten-
sywnie) pojawienie się hipotonii ortostatycznej wyjściowo 
lub w trakcie obserwacji nie było związane z występowaniem 
zdarzeń sercowo-naczyniowych czy ze zgonem; u chorych z hi-
potonią ortostatyczną obserwowano częściej jedynie epizody 
hipotonii i bradykardię.

	Epizody hipotonii występowały częściej u chorych z hipotonią 
ortostatyczną leczonych standardowo niż u osób bez hipotonii 
ortostatycznej leczonych standardowo. 

	W grupie chorych leczonych intensywnie nie stwierdzono różnic 
w częstości występowania epizodów hipotonii między chorymi 
z hipotonią ortostatyczną i bez niej.

Hipotonia ortostatyczna nie była związana z wyższym ryzykiem 
zdarzeń sercowo-naczyniowych i zgonu. Bezobjawowa hipotonia 

Wnioski

Częstość występowania hipotonii ortostatycznej 

ortostatyczna nie powinna stanowić przesłanki do zmniejszania 
intensywności leczenia hipotensyjnego.

w czasie badania  
(mediana 3 lat obserwacji)

1
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22,71

20,02
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11,76

	Grupa leczona standardowo  Grupa leczona intensywnieCzas obserwacji (miesiące)
0 121 246 36 48 60

Częstość występowania hipertensji ortostatycznej podczas poszczególnych wizyt

8

Hipertensja ortostatyczna a 

ZDARZENIA SERCOWO-NACZYNIOWE  
I ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE w badaniu SPRINT

Częstość występowania hipertensji ortostatycznej 
wyjściowo 

Piśmiennictwo:
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.

Nie stwierdzono różnic 
w częstości występowania 
hipertensji ortostatycznej (HO) 
w trakcie obserwacji między 
grupami leczonymi  
standardowo i intensywnie.

21,3% 
chorych

Czynniki związane z wystąpieniem hipertensji 
ortostatycznej w trakcie leczenia:

	Wśród chorych przydzielonych do grupy leczonej bardziej inten-
sywnie osoby z hipertensją ortostatyczną charakteryzowały się 
wyższym ryzykiem wystąpienia głównego punktu końcowego, 
niewydolności serca i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych 
i z jakiejkolwiek przyczyny niż chorzy bez hipertensji ortosta-
tycznej w obrębie tej grupy. 

	W grupie leczonej standardowo nie stwierdzono różnic w czę-
stości zdarzeń sercowo-naczyniowych między chorymi z hiper-
tensją ortostatyczną i bez niej.

U chorych leczonych intensywnie występowanie hipertensji orto-
statycznej było związane z brakiem zmniejszenia ryzyka zdarzeń 
sercowo-naczyniowych i zgonu w porównaniu z grupą leczoną 
standardowo. Taki efekt obserwowano u osób bez hipertensji or-
tostatycznej leczonych intensywnie. 

Wyniki badania wskazują, że pomiar ciśnienia tętniczego po pioni-
zacji jest pomocny także w identyfikacji hipertensji ortostatycznej. 
Hipertensja ortostatyczna może zmniejszać korzyści intensywnej 
terapii hipotensyjnej.

Wyniki

Wnioski Komentarz

	Wśród chorych z hipertensją ortostatyczną nie obserwowano 
różnic w występowaniu zdarzeń sercowo-naczyniowych i zgonu 
– poza częstszym pojawianiem się powikłań nerkowych w grupie 
leczonej bardziej intensywnie. 

	U osób bez hipertensji ortostatycznej obserwowano mniejsze 
ryzyko wystąpienia głównego punktu końcowego, zawału serca, 
niewydolności serca, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych 
i zgonu z jakiejkolwiek przyczyny, a także większe ryzyko wy-
stąpienia zdarzeń nerkowych w grupie leczonej intensywnie 
w porównaniu z grupą leczoną standardowo.

3

2,5

2 

1,5

1 

0,5

0
Główny punkt 

końcowy
Niewydolność 

serca
Zawał serca Zgon z przyczyn 

sercowo-naczyniowych
Udar mózgu Zgon z jakiejkolwiek 

przyczyny
Zdarzenia nerkowe u chorych 

bez PChN wyjściowo

-32%
-51%

×3,30

-29%

+74%

+85%
×2,59

+48%
×3,53

Częstość zdarzeń w zależności od sposobu leczenia (intensywne/standardowe)  
i występowania hipertensji ortostatycznej (HO)

-29%

-33%

	Grupa leczona intensywnie bez HO 	Grupa leczona intensywnie z HO 	Grupa leczona standardowo z HO 	Grupa leczona standardowo bez HO

19,04

25,88

	wyjściowo hipertensja 
ortostatyczna, 

	starszy wiek,

	rasa czarna,

	wyższe stężenie 
cholesterolu HDL,

	wyższy wskaźnik  
masy ciała,

	płeć żeńska.

2
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18 466 
chorzy uczestniczący 

w głównej analizie 
 (w tym 38,9% kobiet)

64,5
średni wiek uczestników  

(lata)

127 882 
wizyty kontrolne, które 

odbyły się w czasie 
obserwacji

wyjściowe ciśnienie tętnicze:  
141/79 mmHg

wyjściowa częstość występowania 
hipotonii ortostatycznej:  

8,5%

Opis badania

Czy  
INTENSYWNA TERAPIA HIPOTENSYJNA  

ma związek z częstszym występowaniem hipotonii ortostatycznej? 

Piśmiennictwo:
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.

Chociaż intensywna terapia hipotensyjna skutkuje zmniejszeniem częstości zdarzeń sercowo-naczyniowych, 
to istnieją obawy, że może wiązać się ze zwiększeniem częstości występowania hipotonii ortostatycznej.

Cel badania 
Celem metaanalizy była ocena związku między intensywną terapią hipotensyjną a występowaniem hipotonii ortostatycznej.

Wyniki

Wnioski

Definicja
Hipotonia ortostatyczna to obniżenie ciśnienia 
tętniczego skurczowego ≥ 20 lub rozkurczowego 
≥ 10 mmHg po zmianie pozycji ciała z siedzącej 
na stojącą. 

Opis badań użytych w metaanalizie 
	5 badań (główna analiza) – randomizacja w zakresie różnych celów 

terapeutycznych (leczenie intensywne vs mniej intensywne);

	4 badania (dodatkowa analiza) – randomizacja w zakresie leczenia aktywnego 
i placebo.

	W badaniach porównujących niższe i wyższe cele terapeutyczne 
intensywna terapia hipotensyjna była związana z mniejszą 
częstością występowania hipotonii ortostatycznej.

	W  łącznej analizie badań porównujących niższe i  wyższe 
cele terapeutyczne oraz badań porównujących leczenie 
aktywne z  placebo intensywna terapia hipotensyjna była 
związana z istotnie niższą częstością występowania hipotonii 
ortostatycznej.

	Wykazano istotną interakcję między obecnością cukrzycy 
a  występowaniem hipotonii ortostatycznej. U  chorych 
z cukrzycą nie stwierdzono wpływu na ryzyko wystąpienia 

hipotonii ortostatycznej – w przeciwieństwie do chorych bez 
cukrzycy, u których intensywna terapia hipotensyjna wiązała 
się z istotnym zmniejszeniem częstości występowania hipotonii 
ortostatycznej.

	Nie wykazano, aby wpływ intensywnej terapii hipotensyjnej na 
zmniejszenie częstości występowania hipotonii ortostatycznej 
zależał od wieku (≤ 75. r.ż. / > 75. r.ż.), płci, wysokości ciśnienia 
tętniczego przed włączeniem do badania, przebytego udaru 
mózgu, obecności przewlekłej choroby nerek, obecności otyłości 
i choroby układu sercowo-naczyniowego w wywiadzie.

Intensywna terapia hipotensyjna zmniejsza ryzyko wystąpienia hipotonii ortostatycznej.

Wpływ bardziej intensywnego/aktywnego leczenia na częstość występowania hipotonii ortostatycznej

Leczenie bardziej vs mniej intensywne Leczenie aktywne vs placebo

AASK ACCORD BP SPRINT SPS3 UKPDS Łącznie HYVET SHEP Syst-Eur TOMHS

Wszystkie 
badania 
Łącznie
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HIPOTONIA POPOSIŁKOWA

Podsumowując, hipotonia poposiłkowa była częstym zjawiskiem, szczególnie u osób starszych. 

HBPM był przydatny w jej wykrywaniu i możliwy do wykonania przez  pacjentów w podeszłym wieku. 

Parametry, takie jak starszy wiek, wyższe ciśnienie skurczowe w gabinecie, niższy BMI i historia choroby  
naczyniowo-mózgowej, mogą pomóc w wykryciu pacjentów zagrożonych hipotonii poposiłkowej, którzy odnieśliby  

korzyści z domowych pomiarów ciśnienia tętniczego.

230  
osób chorych  

na nadciśnienie tętnicze

74 lat
średni wiek uczestników  

(lata)

65%
stanowiły kobiety

Piśmiennictwo: 
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.

Opis badania

Co najmniej jeden epizod  
hipotonii poposiłkowej

Czynniki związane z obecnością hipotonii poposiłkowej:

Domowe pomiary ciśnienia tętniczego   
przez 4 kolejne dni

rano

1 h przed posiłkiem

w porze obiadowej

1 h po posiłku

wieczorem

Obniżenie skurczowego  
ciśnienia tętniczego  

≥ 20 mmHg –  
hipotonia poposiłkowa

27%

wiek  
≥ 80 lat vs < 65 lat

niższy wskaźnik  
masy ciała 

wywiad choroby  
naczyniowo-mózgowej

wyższe skurczowe ciśnienie tętnicze  
w pomiarach gabinetowych

Hipotonia poposiłkowa jest często niedostatecznie rozpoznanym zjawiskiem związanym ze zwiększoną zachorowalnością 
(omdlenia, upadki, udar i incydenty wieńcowe oraz śmiertelność z jakiejkolwiek przyczyny). 

Niektóre populacje, a mianowicie osoby starsze, pacjenci z rozpoznaniem nadciśnienia lub cukrzycy oraz pacjenci z różnymi 
przyczynami dysfunkcji autonomicznej są szczególnie narażone.  Chociaż mechanizm związany z hipotonią poposiłkową 

nie jest dokładnie poznany, wydaje się, że jest on wtórny w stosunku do osłabionej odpowiedzi współczulnej.
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HIPOTONIA POPOSIŁKOWA STAN PRZEDNADCIŚNIENIOWY,  
NADCIŚNIENIE TĘTNICZE  

i jego kontrola a zaburzenia funkcji poznawczych –  
czy istnieje między nimi związek?

Cel badania 
Celem badania była ocena, czy nadciśnienie tętnicze, stan przednadciśnieniowy, wiek i moment rozpoznania choroby, 

a także nieprawidłowa kontrola ciśnienia tętniczego są związane z pogorszeniem funkcji poznawczych.

Piśmiennictwo:
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.

Osoby, u których nadciśnienie tętnicze rozwinęło się w starszym 
wieku (≥ 55. roku życia), uzyskiwały lepsze wyniki testów ocenia-
jących funkcje poznawcze i pamięć. 

Wczesny rozwój nadciśnienia tętniczego (< 55. roku życia) skutko-
wał zaś gorszymi wynikami testów oceniających funkcje poznaw-
cze oraz pamięć.

Opis badania

Wyniki

Wnioski

Związek między wartościami ciśnienia tętniczego  
podczas wizyty wyjściowej a upośledzeniem globalnych funkcji poznawczych

U leczonych pacjentów wartość ciśnienia tętniczego na początku 
badania korelowała z pogorszeniem wyników testów oceniających 
zarówno funkcje poznawcze, jak i pamięć.

W tej stosunkowo młodej kohorcie pacjentów niezależnymi czyn-
nikami predykcyjnymi pogorszenia funkcji poznawczych były nad-
ciśnienie tętnicze, stan przednadciśnieniowy i brak dobrej kontroli.

W zaprezentowanym badaniu wykazano, że nadciśnienie tętnicze 
i stan przednadciśnieniowy są związane z szybszym pogorszeniem 
funkcji poznawczych u osób w średnim i starszym wieku. Ponadto 
szybkość pogorszenia funkcji poznawczych była niezależna od tego, 
ile czasu dana osoba choruje na nadciśnienie tętnicze. Co więcej, 

wydaje się, że dobra kontrola nadciśnienia tętniczego zmniejsza 
tempo osłabiania się funkcji poznawczych. Podsumowując, szybkie 
rozpoznanie nadciśnienia tętniczego oraz dobra kontrola wartości 
ciśnienia tętniczego zapobiegają pogorszeniu funkcji poznawczych 
u chorych na nadciśnienie tętnicze.
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 Prawidłowe wartości ciśnienia tętniczego  Nadciśnienie tętnicze  Stan przednadciśnieniowy

Ocena funkcji poznawczych oraz pamięci była 
przeprowadzana podczas dwóch wizyt (wyjściowej 

i po okresie obserwacji) z wykorzystaniem 
wystandaryzowanych testów.

7063  
osób badanych

58,9 
średni wiek uczestników  

(lata)

3,8
(1,7–6,0 lat)  

czas obserwacji (lata)



196 
pacjentów z niekontrolowanym ciśnieniem tętniczym w czasie leczenia antagonistą wapnia  

w monoterapii (> 140/90 mmHg), a także z nieleczonym nadciśnieniem tętniczym 2. i 3. stopnia  
(średni wiek chorych: 52,3 roku) z ciśnieniem tętniczym wynoszącym 160,2/97,9 mmHg.

45 
czas obserwacji  

(dni)

Wyniki

Wnioski

	Po 45 dniach leczenia preparatem złożonym średnia wartość 
skurczowego ciśnienia tętniczego obniżyła się o 28,5 mmHg, 
a  średnia wartość rozkurczowego ciśnienia tętniczego – 
o 15,6 mmHg. 

	Ponadto prawidłową (< 140/90 mmHg) kontrolę ciśnienia tęt-
niczego osiągnięto u 85% pacjentów.

	Co ważne, 99% uczestników badania stosowało się do zaleceń.

Wykazano, że stosowanie preparatu złożonego opartego na diure-
tyku tiazydopodobnym (indapamidzie) i antagoniście wapnia (am-
lodypinie) u chorych leczonych nieskutecznie antagonistą wapnia 
w monoterapii lub u osób z nieleczonym nadciśnieniem tętniczym 
2. lub 3. stopnia jest związane z istotnym obniżeniem ciśnienia tęt-
niczego, zwłaszcza skurczowego, podczas 45-dniowej obserwacji.
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Czas trwania terapii

Piśmiennictwo:

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): e92955. 

2. Tykarski A, Filipiak KJ, Januszewicz A i wsp. Zasady postępowania w nadciśnieniu tętniczym – 2019 rok.  
Wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadciśnienia Tętniczego. Nadciśnienie Tętnicze 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.

Opis badania

W wytycznych PTNT z 2019 roku rekomenduje się diuretyki tiazydopodobne/tiazydowe 
i dihydropirydynowych antagonistów wapnia jako leki I rzutu u chorych wieku podeszłym. Te grupy leków 

można stosować w monoterapii u chorych w wieku podeszłym z nadciśnieniem tętniczym 1. stopnia. 
W omawianej grupie wiekowej według ekspertów PTNT w niepowikłanym nadciśnieniu tętniczym 

preferowanym preparatem złożonym powinno być połączenie diuretyku tiazydopodobnego 
i dihydropirydynowego antagonisty wapnia. Warto podkreślić, że również europejscy eksperci 
w wytycznych ESH/ESC z 2013 roku zalecili stosowanie połączenia diuretyku tiazydopodobnego 

i dihydropirydynowego antagonisty wapnia u chorych w wieku podeszłym, zwłaszcza w przypadku 
występowania izolowanego nadciśnienia skurczowego u osób z tej grupy wiekowej. 

Omawiając skojarzenie diuretyku tiazydopodobnego z antagonistą wapnia, należy odnotować  
wyniki badania EFFICIENT.

POŁĄCZENIE DIURETYKU TIAZYDOPODOBNEGO  
i antagonisty wapnia – czy jest skuteczne?

Cel badania 
Celem badania była ocena skuteczności indapamidu o przedłużonym uwalnianiu (SR) oraz amlodypiny w postaci  

preparatu złożonego (SPC) w leczeniu nadciśnienia tętniczego.

Kontrola ciśnienia krwi za pomocą SPC  
(indapamid o przedłużonym uwalnianiu + amlodypina) 

u pacjentów z nadciśnieniem tętniczym -  
wyniki badania EFFICIENT
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	 Wszyscy chorzy

	 Chorzy wcześniej nieleczeni

	 Chorzy z niekontrolowanym wcześniej ciśnieniem 
tętniczym leczeni antagonistą wapnia w monoterapii



Wyniki

W czasie ponad 4-letniej obserwacji w grupie chorych stosujących leczenie hipotensyjne obniżenie wartości ciśnienia tętni-
czego było związane z 7-procentowym obniżeniem częstości występowania otępienia oraz 7,5-procentowym obniżeniem 
częstości występowania zaburzeń funkcji poznawczych w porównaniu do grupy kontrolnej niestosującej leków obniżających 
ciśnienie tętnicze. 

Piśmiennictwo:

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.

96 158 
pacjentów włączono do analizy 

z 14 badań klinicznych z randomizacją

Analizowano m.in. badanie HYVET-COG,  
którym objęto chorych w wieku bardzo podeszłym. 

42,2% badanych stanowiły kobiety

69 
± 5,4

średni wiek 
uczestników  

(lata)

49,2 
czas obserwacji  

(miesiące)

Wyjściowa średnia wartość 
skurczowego ciśnienia tętniczego 

154 ± 14,9 mmHg

średnia wartość rozkurczowego 
ciśnienia tętniczego: 
83,3 ± 9,9 mmHg.

Związek między  

OBNIŻANIEM CIŚNIENIA KRWI A OTĘPIENIEM  

i upośledzeniem funkcji poznawczych w wieku podeszłym i bardzo podeszłym

Cel badania 
Jak dotąd nie wyjaśniono jednoznacznie, czy leczenie nadciśnienia tętniczego w wieku podeszłym i bardzo podeszłym, 

zwłaszcza intensywne, ma wpływ na ryzyko wystąpienia zaburzeń poznawczych, w tym otępienia. W związku z powyższym 
celem jednej z metaanaliz była ocena związku obniżenia ciśnienia krwi z otępieniem lub zaburzeniami poznawczymi. 

Opis badania

Głównym punktem końcowym było występowanie 
otępienia lub upośledzenia funkcji poznawczych.

Dodatkowymi punktami końcowymi były częstość 
pogorszenia funkcji poznawczych i zmiana w wynikach 
testów funkcji poznawczych.

13

–7%

Cała grupa

–12%

Leczenie 
bardziej 

intensywne

Zmniejszenie częstości występowania otępienia 
lub upośledzenia funkcji poznawczych

–7%

Cała grupa

–11%

Leczenie 
bardziej 

intensywne

Zmniejszenie częstości pogorszenia  
funkcji poznawczych

Wnioski

Leczenie hipotensyjne w wieku podeszłym i bardzo podeszłym zmniejsza ryzyko  
występowania otępienia i zaburzeń funkcji poznawczych. 

Ważne jest zatem systematyczne  
i skuteczne obniżanie ciśnienia tętniczego do zalecanych wartości. 
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W części badania HYVET dotyczącej wpływu leczenia hipo-
tensyjnego na częstość rozwoju otępienia różnica między 
wartościami ciśnienia tętniczego w grupie leczonej aktyw-
nie a wartościami w grupie otrzymującej placebo wynosi-
ła po 2 latach −15/−6  mmHg. Wykazano nieistotne sta-
tystycznie zmniejszenie ryzyka rozwoju otępienia o  14%. 

OBNIŻANIE CIŚNIENIA TĘTNICZEGO  
w wieku bardzo podeszłym a ryzyko rozwoju otępienia2

Gdy te wyniki połączono z wynikami trzech innych badań, 
w których porównywano leczenie aktywne ze stosowaniem 
placebo u chorych w wieku podeszłym i bardzo podeszłym, 
stwierdzono, że leczenie hipotensyjne w  porównaniu ze 
stosowaniem placebo jest związane z istotnym 13-procen-
towym zmniejszeniem ryzyka rozwoju otępienia.

Piśmiennictwo:
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.

Zgodnie z protokołem badania wyodrębniono podgrupy 
chorych w zależności od wieku, płci, obecności chorób ser-
cowo-naczyniowych i wyjściowych wartości skurczowego 

Piśmiennictwo:
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.

HYVET było pierwszym dużym badaniem, którym objęto chorych na nadciśnienie tętnicze w wieku 80 lat i więcej. Oceniono w nim korzyści ze 
stosowania indapamidu z dołączanym w razie konieczności peryndoprylem u 3845 osób w wieku 80 lat i więcej, które chorowały na nadciśnienie 

tętnicze (z wartościami ciśnienia wynoszącymi 160–199 / < 110 mmHg). Po publikacji wyników zwracano uwagę, że badaniu poddano osoby w relatywnie 
dobrym stanie zdrowia. Po ponad 10 latach od publikacji wyników tego badania obserwuje się wyraźną zmianę charakterystyki populacji chorych w wieku 

podeszłym i bardzo podeszłym. Coraz liczniejszy odsetek tej populacji, pewnie większość, stanowią właśnie pacjenci w relatywnie dobrym stanie 
zdrowia odnoszący istotne korzyści z leczenia hipotensyjnego w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka zdarzeń sercowo-naczyniowych i zgonu. 

Dlatego warto jeszcze raz przyjrzeć się obserwacjom pochodzącym z tego badania.

BADANIE HYVET

WPŁYW LECZENIA AKTYWNEGO na ryzyko zgonu  
i zdarzeń sercowo-naczyniowych w wyodrębnionych podgrupach1

ciśnienia tętniczego. Stwierdzono korzyści lub tendencje 
w kierunku korzyści ze stosowania leczenia aktywnego we 
wszystkich wyodrębnionych podgrupach.

Ryzyko względne

PROGRESS RR 0,89

Syst-Eur RR 0,50

SHEP RR 0,84

HYVET RR 0,90

0,87

Leczenie hipotensyjne Placebo

2,01,00,50,2

p = 0,45

−13%
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0 54321

 Placebo
 Indapamid +/- peryndopryl

Główne punkty końcowe

Całe 
badanie**

Płeć Wiek
Wywiad choroby  

sercowo-naczyniowej
Wyjściowe skurczowe  

ciśnienie tętnicze

Mężczyźni Kobiety
80 – 

< 85 lat
≥ 85 lat

Wywiad 
choroby 
sercowo-

naczyniowej

Bez wywiadu 
choroby 
sercowo-

naczyniowej

160–
169 

mmHg

170–
179 

mmHg

≥ 180 
mmHg

Zgon z jakiejkolwiek 
przyczyny −19* −17 −23* −24* −12 −24 −19* −18 −17 −31

Wszystkie zdarzenia 
sercowo-naczyniowe −32* −31* −34* −36* −25 −25 −34* −35* −25 −42*

Zgon z przyczyn  
sercowo-naczyniowych −21 −17 −27 −25 −18 -36 −19 −27 −7 −39

Udar mózgu −32* −39 −25 −30 −41 −24 −33 −18 −37 −46

Niewydolność serca −72* −69* −60* −72* −38 −55 −66* −79* −54* −41

* Istotność statystyczna. ** Po skorygowaniu względem wszystkich grup.
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Zaobserwowano, że występowanie migotania 
przedsionków było związane z istotnym, ponad 
dwukrotnym zwiększeniem ryzyka zgonu:

	zdarzeń sercowo-naczyniowych, 

	udaru mózgu, 

	niewydolności serca. 

Podczas analizy wyników badania HYVET prześledzono 
zależność między wysokością ciśnienia tętniczego skur-
czowego i  rozkurczowego oraz ciśnieniem tętna (różnicą 
między skurczowym i rozkurczowym ciśnieniem tętniczym 
świadczącą o sztywności naczyń) w trakcie badania a roz-
wojem otępienia. Wykazano wprost proporcjonalny zwią-
zek między ciśnieniem tętna a  rozwojem demencji. Zależ-
ność między ciśnieniem rozkurczowym a rozwojem demencji 
przybrała charakter krzywej u chorych leczonych aktywnie. 

CO BARDZIEJ KORELUJE Z ROZWOJEM OTĘPIENIA:  
ciśnienie skurczowe, ciśnienie rozkurczowe czy ciśnienie tętna?3

Nie stwierdzono istotnego związku między wysokością 
skurczowego ciśnienia tętniczego w grupach leczonych ak-
tywnie i placebo oraz wysokością rozkurczowego ciśnienia 
tętniczego w  grupie leczonej placebo a  ryzykiem rozwoju 
demencji. Zdaniem autorów badania uzyskane wyniki mogą 
wskazywać, że leczenie aktywne przynosi korzyści w  za-
pobieganiu demencji związane ze zmianą kształtu krzywej 
zależności między wysokością rozkurczowego ciśnienia 
tętniczego a ryzykiem otępienia.

Piśmiennictwo:
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.

Piśmiennictwo:
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.

Czy u osób w wieku bardzo podeszłym MIGOTANIE PRZEDSIONKÓW 
związane jest z wyższym ryzykiem zdarzeń sercowo-naczyniowych?4
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Rozkurczowe ciśnienie tętnicze w okresie obserwacji (mmHg)

7065 80 9585 10090 10575

Placebo

p = 0,0195

p = 0,43

Indapamid +/- peryndopryl Indapamid +/- peryndopryl
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Ciśnienie tętna w okresie obserwacji (mmHg)

5545 75 10585 9565

p =  0,032Placebo

p =  0,0046

Ryzyko u chorych 
z migotaniem przedsionków 
w porównaniu z osobami bez 

migotania przedsionków*

Zgon z jakiejkolwiek  
przyczyny 

×2,3

Zdarzenia  
sercowo-naczyniowe

×2,3

Udar mózgu ×2,2

Niewydolność serca ×2,5

* Po skorygowaniu względem innych czynników.

5,8%

Wyjściowo w badaniu 
HYVET migotanie 
przedsionków 
stwierdzono u 5,8% 
chorych. 



Tertens-AM
SKŁAD, POSTAĆ*: 1,5 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 5 mg amlodypiny). Biała, okrągła, powlekana, dwuwarstwowa tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu o średnicy 9 mm, z wytłoczonym znakiem po jednej stronie.  
1,5 mg + 10 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 13,87 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada 10 mg amlodypiny). Różowa, okrągła, powlekana, dwuwarstwowa tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu o średnicy 9 mm, z wytłoczonym znakiem po jednej stronie. Substancja 
pomocnicza o  znanym działaniu: 104,5 mg laktozy jednowodnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Tertens-AM jest wskazany w  leczeniu substytucyjnym pacjentów z  nadciśnieniem tętniczym samoistnym, którzy stosują indapamid i  amlodypinę w  takich samych dawkach w  oddzielnych 
preparatach. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Dawkowanie: Jedna tabletka na dobę, przyjmowana w pojedynczej dawce, najlepiej rano; tabletkę należy połknąć w całości, bez rozgryzania, popijając wodą. Stosowanie produktu złożonego nie jest odpowiednie do rozpoczynania leczenia. Jeżeli 
konieczna jest zmiana dawkowania, należy oddzielnie określić dawkę poszczególnych substancji czynnych. Dzieci i młodzież: Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu Tertens-AM u dzieci oraz młodzieży. Brak dostępnych danych. Pacjenci z zaburzeniem czynności nerek: W przypadku 
ciężkiego zaburzenia czynności nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynności nerek, dostosowanie dawki nie jest konieczne. Pacjenci w podeszłym wieku: Pacjenci w podeszłym wieku mogą być leczeni 
produktem Tertens-AM w zależności od czynności nerek. Pacjenci z zaburzeniem czynności wątroby: U pacjentów z ciężkim zaburzeniem czynności wątroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynności wątroby, zalecenia dotyczące dawkowania 
amlodypiny nie zostały ustalone, z tego powodu należy ostrożnie określić dawkę oraz rozpocząć leczenie od najmniejszej dawki z zakresu dawkowania. Sposób podawania: Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na substancje czynne, inne sulfonamidy, pochodne dihydropirydyny lub 
na którąkolwiek substancję pomocniczą; ciężka niewydolność nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min); encefalopatia wątrobowa lub ciężkie zaburzenie czynności wątroby; hipokaliemia; laktacja; ciężkie niedociśnienie tętnicze; wstrząs, w tym wstrząs kardiogenny; zwężenie drogi odpływu z lewej 
komory serca (np. zwężenie zastawki aorty dużego stopnia); hemodynamicznie niestabilna niewydolność serca po przebyciu ostrego zawału serca. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Specjalne ostrzeżenia: Encefalopatia wątrobowa: Jeśli czynność wątroby 
jest zaburzona, tiazydopodobne leki moczopędne mogą powodować encefalopatię wątrobową, zwłaszcza w przypadku występowania zaburzeń elektrolitowych. Jeśli pojawią się objawy encefalopatii, ze względu na zawartość indapamidu, należy natychmiast przerwać podawanie produktu Tertens-AM. 
Nadwrażliwość na światło: Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych leków moczopędnych odnotowano przypadki reakcji nadwrażliwości na światło. Jeśli podczas leczenia wystąpi reakcja nadwrażliwości na światło, zaleca się przerwać terapię. Jeśli ponowne podanie leku moczopędnego jest 
uznane za konieczne, zaleca się ochronę powierzchni narażonych na działanie słońca lub sztucznych promieni UVA. Środki ostrożności: Przełom nadciśnieniowy: Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności amlodypiny w przełomie nadciśnieniowym. Równowaga wodno-elektrolitowa: Stężenie 
sodu w osoczu: Należy oznaczyć stężenie sodu przed rozpoczęciem leczenia, a następnie oznaczać je w regularnych odstępach czasu. Zmniejszenie stężenia sodu może być początkowo bezobjawowe, dlatego konieczne jest regularne oznaczanie stężenia sodu w osoczu. Oznaczenie stężenia sodu należy 
wykonywać częściej u pacjentów w podeszłym wieku i pacjentów z marskością wątroby. Podawanie jakiegokolwiek leku moczopędnego może powodować hiponatremię, czasami z bardzo poważnymi następstwami. Hiponatremia i hipowolemia mogą być odpowiedzialne za odwodnienie i niedociśnienie 
ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonów chlorkowych może prowadzić do wtórnej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: częstość występowania oraz nasilenie tego działania są niewielkie. Stężenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemią stanowi poważne ryzyko związane z tiazydowymi 
oraz tiazydopodobnymi lekami moczopędnymi. Należy zapobiegać ryzyku wystąpienia hipokaliemii (<3,4 mmol/l) u pacjentów z grup dużego ryzyka, takich jak: pacjenci w podeszłym wieku, niedożywieni i (lub) leczeni wieloma lekami, pacjenci z marskością wątroby z obrzękami i wodobrzuszem, 
pacjenci z chorobą naczyń wieńcowych i pacjenci z niewydolnością serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwiększa toksyczność glikozydów nasercowych oraz ryzyko wystąpienia zaburzeń rytmu serca. Pacjenci, u których występuje wydłużony odstęp QT w zapisie EKG, bez względu na pochodzenie 
jatrogenne czy też wrodzone, znajdują się również w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, może predysponować do wystąpienia poważnych zaburzeń rytmu serca, szczególnie torsade de pointes, które mogą być zakończone zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest 
częstsze oznaczanie stężenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie stężenia potasu w osoczu należy wykonać w pierwszym tygodniu po rozpoczęciu leczenia. W razie wykrycia hipokaliemii należy wyrównać niedobór potasu. Stężenie wapnia w osoczu: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopędne mogą 
zmniejszać wydalanie wapnia z moczem, powodując nieznaczne i przemijające zwiększenie stężenia wapnia w osoczu. Hiperkalcemia może być związana z nierozpoznaną nadczynnością przytarczyc. Leczenie należy przerwać przed badaniem czynności przytarczyc. Stężenie glukozy we krwi: Ze względu 
na zawartość indapamidu, u pacjentów z cukrzycą istotne jest kontrolowanie stężenia glukozy we krwi, zwłaszcza w przypadku hipokaliemii. Niewydolność serca: Pacjentów z niewydolnością serca należy leczyć z zachowaniem środków ostrożności. W długookresowym badaniu kontrolowanym placebo, 
w którym stosowano amlodypinę u pacjentów z ciężką niewydolnością serca (III i IV klasa wg NYHA), zanotowano większą częstość wystąpienia obrzęku płuc u pacjentów stosujących amlodypinę w porównaniu z pacjentami stosującymi placebo. Leki z grupy antagonistów wapnia, w tym amlodypinę, 
należy ostrożnie stosować u pacjentów z zastoinową niewydolnością serca, ponieważ mogą zwiększać ryzyko wystąpienia zdarzeń sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Czynność nerek: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopędne są w pełni skuteczne u pacjentów z prawidłową lub tylko w niewielkim 
stopniu zaburzoną czynnością nerek (stężenie kreatyniny w osoczu poniżej 25 mg/l, tj. 220 mikromol/l u osób dorosłych). U osób w podeszłym wieku stężenie kreatyniny w osoczu należy zweryfikować uwzględniając wiek, masę ciała oraz płeć. Hipowolemia, wtórna do utraty wody i sodu, indukowana 
przez leki moczopędne, na początku leczenia powoduje zmniejszenie przesączania kłębuszkowego. Może to powodować zwiększenie stężenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijająca czynnościowa niewydolność nerek nie powoduje żadnych następstw u osób z prawidłową czynnością 
nerek, natomiast może nasilić już istniejącą niewydolność nerek. U pacjentów z niewydolnością nerek amlodypina może być stosowana w zwykłych dawkach. Zmiany stężeń amlodypiny w osoczu nie korelują ze stopniem niewydolności nerek. Amlodypina nie ulega dializie. Wpływ preparatu złożonego 
Tertens-AM na zaburzenie czynności nerek nie był badany. W zaburzeniu czynności nerek dawki produktu Tertens-AM powinny być takie, jak w przypadku podawania oddzielnie poszczególnych składników. Kwas moczowy: Ze względu na zawartość indapamidu, u pacjentów ze zwiększonym stężeniem 
kwasu moczowego we krwi istnieje zwiększone ryzyko napadów dny moczanowej. Zaburzenie czynności wątroby: Okres półtrwania amlodypiny jest wydłużony a wartości AUC są większe u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby; nie opracowano dotychczas zaleceń dotyczących dawkowania 
amlodypiny. Dlatego stosowanie amlodypiny należy rozpoczynać od najmniejszej dawki z zakresu dawkowania i zachować ostrożność zarówno na początku leczenia jak i podczas zwiększania dawki. Działanie preparatu złożonego Tertens-AM nie było badane w zaburzeniu czynności wątroby. Biorąc pod 
uwagę wpływ indapamidu i amlodypiny, produkt Tertens-AM jest przeciwwskazany u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby oraz należy zachować ostrożność u pacjentów z łagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynności wątroby. Pacjenci w podeszłym wieku: Pacjenci w podeszłym 
wieku mogą być leczeni produktem Tertens-AM w zależności od czynności nerek. Substancje pomocnicze: Tertens-AM nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą, dziedziczną nietolerancją galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Zawartość sodu: 
Tertens-AM zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. INTERAKCJE*: Niezalecane: lit, dantrolen (wlew), grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Ostrożność: leki indukujące torsade de pointes, niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogólnie), w tym 
selektywne inhibitory COX-2, duże dawki kwasu acetylosalicylowego (≥ 3 g na dobę), inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), inne leki powodujące hipokaliemię, glikozydy naparstnicy, baklofen, allopurynol, inhibitory CYP3A4, induktory CYP3A4, symwastatyna. Wymagające rozważenia: 
leki moczopędne oszczędzające potas, metformina, środki cieniujące zawierające jod, trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, wapń (sole wapnia), cyklosporyna, takrolimus, kortykosteroidy i  tetrakozaktyd (stosowane ogólnie), inhibitory kinazy mTOR: inhibitory mTOR, (syrolimus, 
temsyrolimus i ewerolimus), inne produkty lecznicze o właściwościach przeciwnadciśnieniowych. WPŁYW NA PŁODNOŚĆ, CIĄŻĘ I LAKTACJĘ*: Nie zaleca się stosowania produktu Tertens-AM podczas ciąży. Tertens-AM jest przeciwwskazany podczas laktacji. WPŁYW NA ZDOLNOŚĆ PROWADZENIA 
POJAZDÓW I OBSŁUGIWANIA MASZYN*: Może ulec osłabieniu w związku z obniżeniem ciśnienia tętniczego lub w przypadku zawrotów głowy, bólów głowy, zmęczenia lub nudności. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: Podsumowanie profilu bezpieczeństwa: Najczęstsze działania niepożądane zgłaszane 
podczas oddzielnego stosowania indapamidu i amlodypiny to: hipokaliemia, senność, zawroty głowy pochodzenia ośrodkowego, ból głowy, zaburzenie widzenia, podwójne widzenie, kołatanie serca, nagłe zaczerwienienie (zwłaszcza twarzy), duszność, ból brzucha, nudności, niestrawność, zmiana 
rytmu wypróżnień, biegunka, zaparcie, wysypka plamkowo-grudkowa, obrzęk okolicy kostek, kurcze mięśni, obrzęk, zmęczenie i astenia. Podczas leczenia indapamidem i amlodypiną obserwowano następujące działania niepożądane, uszeregowane według następującej częstości występowania: bardzo 
często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1 000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Indapamid: Zaburzenia krwi i układu chłonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, 
małopłytkowość, agranulocytoza, niedokrwistość aplastyczna, niedokrwistość hemolityczna. Zaburzenia metabolizmu i odżywiana: Często: hipokaliemia (Podczas badań klinicznych hipokaliemię (stężenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentów i <3,2 mmol/l u 4% pacjentów po 
4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia średnie zmniejszenie stężenia potasu w osoczu wynosiło 0,23 mmol/l). Bardzo rzadko: hyperkalcemia. Częstość nieznana: Hiponatremia z hipowolemią*. Zaburzenia układu nerwowego: Rzadko: bóle głowy, parestezje. Częstość nieznana: omdlenie, 
możliwość wystąpienia encefalopatii wątrobowej w przypadku niewydolności wątroby. Zaburzenia oka: Częstość nieznana: krótkowzroczność, zamazane widzenie, osłabienie widzenia. Zaburzenia ucha i błędnika: Rzadko: zawroty głowy pochodzenia błędnikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: 
arytmia (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionków), Częstość nieznana: torsade de pointes (potencjalnie zakończone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: niedociśnienie tętnicze. Zaburzenia żołądka i jelit: Niezbyt często: wymioty. Rzadko: nudności, zaparcia, 
suchość w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Bardzo rzadko: nieprawidłowa czynność wątroby. Częstość nieznana: zapalenie wątroby, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych, możliwość rozwoju encefalopatii wątrobowej w przebiegu niewydolności 
wątroby. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Często: wysypka plamkowo-grudkowa. Niezbyt często: plamica. Bardzo rzadko: obrzęk naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczna nekroliza naskórka (zespół Lyella), zespół Stevensa-Johnsona. Częstość nieznana: możliwość nasilenia objawów istniejącego 
wcześniej tocznia rumieniowatego uogólnionego. Zgłaszano przypadki nadwrażliwości na światło. Zaburzenia mięśniowoszkieletowe i tkanki łącznej: częstość nieznana: możliwe nasilenie istniejącego wcześniej tocznia rumieniowatego układowego uogólnionego. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: 
Bardzo rzadko: niewydolność nerek. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: Rzadko: zmęczenie. Badania diagnostyczne: Częstość nieznana: wydłużenie odstępu QT w elektrokardiogramie, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych, zwiększone stężenie kwasu moczowego i glukozy we krwi 
podczas leczenia: zastosowanie tych leków moczopędnych musi być bardzo ostrożnie rozważone u pacjentów z dną moczanową lub cukrzycą. Amlodypina: Zakażenia i zarażenia pasożytnicze: Niezbyt często: Zapalenie błony śluzowej nosa. Zaburzenia krwi i układu chłonnego: Bardzo rzadko: leukopenia, 
małopłytkowość. Zaburzenia układu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrażliwość. Zaburzenia metabolizmu i odżywiana: Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt często: bezsenność, zmiany nastroju (w tym lęk), depresja. Rzadko: stan splątania. Zaburzenia układu nerwowego: 
Często (zwłaszcza na początku leczenia): senność, zawroty głowy pochodzenia błędnikowego, bóle głowy. Niezbyt często: omdlenie, drżenia, zaburzenia smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezje. Bardzo rzadko: wzmożone napięcie, neuropatia obwodowa. Częstość nieznana: Zaburzenie pozapiramidowe 
(zespół pozapiramidowy). Częstość nieznana:. Zaburzenia oka: Często: zaburzenia widzenia, podwójne widzenie. Zaburzenia ucha i błędnika: Niezbyt często: szum uszny. Zaburzenia serca: Często: kołatanie serca. Niezbyt często arytmia (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionków): 
Bardzo rzadko: zawał mięśnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: Często: zaczerwienienie twarzy. Niezbyt często: niedociśnienie tętnicze. Bardzo rzadko: zapalenie naczyń krwionośnych. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: Często: duszność, zapalenie śluzówki nosa. Niezbyt 
często: kaszel. Zaburzenia żołądka i jelit: Często: ból brzucha, nudności, niestrawność, zmiana rytmu wypróżnień, biegunka, zaparcie. Niezbyt często: wymioty, suchość błony śluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie błony śluzowej żołądka, rozrost dziąseł. Zaburzenia wątroby 
i  dróg żółciowych: Bardzo rzadko: zapalenie wątroby, żółtaczka, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych**, Zaburzenia skóry i  tkanki podskórnej: Niezbyt często: łysienie, plamica, odbarwienie skóry, nadmierne pocenie się, świąd, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzęk 
naczynioruchowy, zespół Stevensa-Johnsona, rumień wielopostaciowy, zapalenie skóry złuszczające, obrzęk Quincke’go, uczulenie na światło, częstość nieznana: toksyczna nekroliza naskórka (zespół Lyella) . Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej: Często: obrzęk okolicy kostek, kurcze mięśni. 
Niezbyt często: bóle stawów, bóle mięśni, ból pleców. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: Niezbyt często: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, częstomocz. Bardzo rzadko: niewydolność nerek. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi: Niezbyt często: zaburzenia erekcji, ginekomastia. 
Zaburzenia ogólne i  stany w  miejscu podania: Bardzo często: obrzęk. Często: zmęczenie, astenia. Niezbyt często: ból w  klatce piersiowej, ból, złe samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt często: zwiększenie lub zmniejszenie masy ciała. Bardzo rzadko**: Zwiększenie aktywności enzymów 
wątrobowych. *odpowiedzialna za odwodnienie i niedociśnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonów chlorkowych może prowadzić do wtórnej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: częstość występowania i stopień nasilenia są niewielkie. ** w większości przypadków jako konsekwencja cholestazy. 
Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego 
personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych: 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. Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE*: Indapamid jest pochodną 
sulfonamidową zawierająca pierścień indolowy, o właściwościach farmakologicznych podobnych do tiazydowych leków moczopędnych, działających poprzez hamowanie wchłaniania zwrotnego sodu w części korowej nerki. Indapamid nie wpływa niekorzystnie na metabolizm lipidów i węglowodanów. 
Amlodypina jest inhibitorem napływu jonów wapnia należącym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker kanału wapniowego lub antagonista jonów wapnia) i hamuje przezbłonowy przepływ jonów wapnia do komórek mięśnia sercowego i komórek błony mięśniowej naczyń. OPAKOWANIE*:  
30 tabletek Tertens-AM 1,5mg+5mg, 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 
nr 21557; Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg: Pozwolenie nr 21558. Produkty lecznicze wydawane na receptę. Cena urzędowa 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 opłatności dla pacjenta 30%. Maksymalna kwota dopłaty 
ponoszona przez pacjenta: 9,06 PLN dla Tertens-AM 1,5/5 mg i 10,19 PLN dla Tertens-AM 1,5/10 mg. Poziom opłatności dla pacjenta 30%. Bezpłatnie dla pacjentów, którzy ukończyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych wchodzącego w życie 1 marca 2021r. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z o.o., 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) 
*Pełna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego

TERTENSIF® SR (Indapamidum)
tabletki powlekane o powolnym uwalnianiu, 1,5 mg. SKŁAD*: substancja czynna: indapamid, 1,5 mg Substancja pomocnicza o znanym działaniu: 124,5 mg laktozy jednowodnej. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Nadciśnienie tętnicze samoistne. DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Do stosowania 
doustnego. 1 tabletkę na dobę, najlepiej rano, połknąć w całości popijając wodą. Tabletki nie należy żuć. W większych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego działania przeciwnadciśnieniowego, natomiast występuje nasilone działanie saluretyczne. Niewydolność nerek: W ciężkiej niewydolności 
nerek (klirens kreatyniny poniżej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest przeciwwskazane. Leki moczopędne tiazydowe i leki o podobnym działaniu są w pełni skuteczne, kiedy czynność nerek jest prawidłowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci w podeszłym wieku: U osób w podeszłym 
wieku stężenia kreatyniny w  osoczu należy skorygować uwzględniając wiek, masę ciała i  płeć. U  pacjentów w  podeszłym wieku można stosować preparat Tertensif SR, kiedy czynność nerek jest prawidłowa lub zaburzona jedynie w  niewielkim stopniu. Pacjenci z  zaburzeniami czynności wątroby: 
W przypadku ciężkiej niewydolności wątroby stosowanie preparatu jest przeciwwskazane. Dzieci i młodzież: Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu Tertensif SR u dzieci oraz młodzieży. Brak dostępnych danych. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrażliwość na indapamid, inne 
sulfonamidy lub którąkolwiek substancję pomocniczą. Ciężka niewydolność nerek. Encefalopatia wątrobowa lub inne ciężkie zaburzenia czynności wątroby. Hipokaliemia. SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE STOSOWANIA: Ostrzeżenia specjalne: W przypadku zaburzenia 
czynności wątroby, leki moczopędne o  działaniu podobnym do tiazydów mogą powodować encefalopatię wątrobową, szczególnie w  przypadku zaburzeń gospodarki wodno-elektrolitowej. Stosowanie tych leków moczopędnych należy natychmiast przerwać w  przypadku wystąpienia objawów 
encefalopatii wątrobowej. Nadwrażliwość na światło: Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na światło, związanych ze stosowaniem leków moczopędnych tiazydowych oraz leków o podobnym działaniu. Jeśli reakcja nadwrażliwości na światło wystąpi podczas leczenia, zaleca się odstawienie leku. 
Jeśli ponowne zastosowanie leku moczopędnego okaże się konieczne, zaleca się ochronę powierzchni skóry narażonej na działanie promieni słonecznych lub sztucznego promieniowania UVA. Substancje pomocnicze: Ze względu na zawartość laktozy w preparacie, pacjenci z rzadko występującą dziedziczną 
nietolerancją galaktozy, z zespołem złego wchłaniania glukozy–galaktozy lub z niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni stosować tego preparatu. Środki ostrożności dotyczące stosowania: Równowaga wodno-elektrolitowa: Stężenie sodu w osoczu: Przed rozpoczęciem leczenia należy ocenić 
stężenie sodu, a następnie regularnie je kontrolować. Każde leczenie moczopędne może powodować hiponatremię, czasem z poważnymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stężenia sodu może być w początkowym okresie bezobjawowe, dlatego też konieczna jest jego regularna kontrola, częstsza u osób 
w podeszłym wieku lub pacjentów z marskością wątroby. Stężenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemią stanowi duże ryzyko związane ze stosowaniem leków moczopędnych tiazydowych i leków o podobnym działaniu. Należy zapobiegać rozwojowi hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczególnie 
u pacjentów, u których ryzyko jej wystąpienia jest największe, np. u osób w podeszłym wieku, niedożywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentów z marskością wątroby z obrzękami i wodobrzuszem, z chorobą naczyń wieńcowych i niewydolnością serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwiększa 
kardiotoksyczność produktów zawierających glikozydy naparstnicy oraz ryzyko zaburzeń rytmu serca. W grupie ryzyka znajdują się także pacjenci z wydłużonym odstępem QT, bez względu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do 
rozwoju ciężkich zaburzeń rytmu serca, szczególnie do potencjalnie śmiertelnego częstoskurczu typu torsades de pointes. Częstsze oznaczanie stężenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych powyżej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stężenia potasu w osoczu należy wykonać 
w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupełnienie potasu. Stężenie wapnia w osoczu: Leki moczopędne tiazydowe i leki o podobnym działaniu mogą zmniejszać wydalanie wapnia z moczem, powodując nieznaczne i przemijające zwiększenie stężenia 
wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia może być skutkiem nierozpoznanej nadczynności przytarczyc. Należy przerwać leczenie powyższymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniającego czynność przytarczyc. Stężenie glukozy we krwi: Monitorowanie stężenia glukozy we krwi jest ważne 
u osób chorych na cukrzycę, szczególnie jeśli współistnieje hipokaliemia. Kwas moczowy: U pacjentów z hiperurykemią istnieje tendencja do zwiększania częstości napadów dny. Czynność nerek a leki moczopędne: Leki moczopędne tiazydowe i leki o podobnym działaniu są w pełni skuteczne 
u pacjentów z prawidłową lub tylko w niewielkim stopniu zaburzoną czynnością nerek (stężenie kreatyniny w osoczu poniżej 25 mg/dl, tj. 220 mmol/l u osób dorosłych). U osób w podeszłym wieku podczas oceny czynności nerek na podstawie stężenia kreatyniny, należy wziąć pod uwagę wiek, płeć oraz 
masę ciała. Hipowolemia, wtórna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopędne, na początku leczenia powoduje zmniejszenie przesączania kłębuszkowego. Może to powodować zwiększenie stężenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijająca czynnościowa niewydolność nerek 
nie powoduje żadnych następstw u osób z prawidłową czynnością nerek, natomiast może nasilić już istniejącą niewydolność nerek. Sportowcy: W przypadku sportowców należy wziąć pod uwagę fakt, że substancja czynna zawarta w preparacie może powodować dodatni wynik testu antydopingowego. 
Nie zaleca się stosowania leku u dzieci. INTERAKCJE*: Niezalecane: lit. Szczególna ostrożność: leki indukujące torsade de pointes, niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogólnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duże dawki kwasu salicylowego (≥3 g/dobę) u pacjentów odwodnionych, 
inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), inne leki powodujące hipokaliemię, baklofen, glikozydy naparstnicy. Jednoczesne stosowanie leków wymagające szczególnej ostrożności: allopurynol. Należy rozważyć jednoczesne stosowanie: leki moczopędne oszczędzające potas, metformina, 
środki cieniujące zawierające jod, trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, wapń (sole wapnia), cyklosporyna, takrolimus, kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogólnie). WPŁYW NA CIĄŻĘ, PŁODNOŚĆ I LAKTACJĘ*: należy unikać stosowania u kobiet w ciąży. Nigdy nie należy 
stosować w celu leczenia fizjologicznych obrzęków, występujących w czasie ciąży. Karmienie piersią nie jest zalecane. WPŁYW NA ZDOLNOŚĆ PROWADZENIA POJAZDÓW I OBSŁUGIWANIA MASZYN*: mogą wystąpić różne objawy związane ze zmniejszeniem ciśnienia krwi. DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: 
Najczęściej zgłaszane działania niepożądane to: reakcje nadwrażliwości, głównie dotyczące skóry, u osób skłonnych do alergii i reakcji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe. W badaniach klinicznych hipokaliemię (stężenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentów, 
przy czym u 4% pacjentów stężenie potasu wynosiło <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia średnie zmniejszenie stężenia potasu w osoczu wynosiło 0,23 mmol/l. Większość działań niepożądanych dotyczących objawów klinicznych i wyników badań laboratoryjnych zależy 
od dawki. Leki moczopędne o działaniu podobnym do tiazydów, w tym indapamid, mogą powodować następujące działania niepożądane, z przedstawioną częstotliwością: bardzo często (>1/10), często (>1/100, <1/10), niezbyt często (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko 
(<1/10 000); nieznana częstotliwość (nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Zaburzenia krwi i układu chłonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistość aplastyczna, niedokrwistość hemolityczna. Zaburzenia układu nerwowego: Rzadko: 
zawroty głowy, uczucie zmęczenia, bóle głowy, parestezje. Nieznana częstość: omdlenie Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca,. Nieznana częstość: torsade de pointes (potencjalnie śmiertelne). Zaburzenia naczyniowe: bardzo rzadko: niedociśnienie tętnicze. Zaburzenia żołądkowo-
jelitowe: Niezbyt często: wymioty. Rzadko: nudności, zaparcia, suchość w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, nieprawidłowa czynność wątroby. Częstość nieznana: możliwość rozwoju encefalopatii wątrobowej w przebiegu niewydolności wątroby, nieprawidłowa czynność wątroby. Zaburzenia nerek 
i dróg moczowych: Bardzo rzadko: niewydolność nerek. Zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynności wątroby. Nieznana: możliwość rozwoju encefalopatii wątrobowej w przebiegu niewydolności wątroby, zapalenie wątroby, zwiększona aktywność enzymów wątrobowych. 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Często: Reakcje nadwrażliwości, głównie dotyczące skóry, u pacjentów skłonnych do alergii oraz reakcji astmatycznych, grudkowo-plamiste wysypki. Niezbyt często: plamica. Bardzo rzadko: obrzęk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozpływna 
naskórka, zespół Stevensa-Johnsona. Nieznana: możliwość nasilenia objawów współistniejącego tocznia rumieniowatego układowego. Odnotowano przypadki nadwrażliwości na światło. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: Bardzo rzadko: hiperkalcemia. Nieznana częstość: utratę potasu z hipokaliemią 
o szczególnie ciężkim przebiegu obserwowano zwłaszcza u pacjentów z grup dużego ryzyka. Zaburzeniam oka: Częstość nieznana: krótkowzroczność, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia. Badania diagnostyczne: Częstość nieznana: wydłużony odstęp QT w elektrokardiogramie, zwiększone stężenie 
kwasu moczowego i glukozy we krwi, zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie 
stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel: + 48 22 49 21  301, Fax: + 48 22 49 21  309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu. PRZEDAWKOWANIE*. 
WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE*: Indapamid jest pochodną sulfonamidową zawierającą pierścień indolowy, o właściwościach farmakologicznych podobnych do tiazydowych leków moczopędnych, działających poprzez hamowanie wchłaniania zwrotnego sodu w części korowej nerki. Indapamid - 
nie wpływa niekorzystnie na metabolizm lipidów i węglowodanów. 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 receptę. Adres korespondencyjny Servier Polska Sp. z o.o., 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 urzędowa detaliczna wynosi: 12,78 PLN. Maksymalna kwota dopłaty 
ponoszona przez pacjenta: 7,61 PLN. Bezpłatnie dla pacjentów, którzy ukończyli 75 lat. Poziom płatności dla pacjenta 30%. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w  sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 
wchodzącego w życie 1 marca 2021r. (01.2018) 
*Pełna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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bo każdy jest inny

Nowoczesne rozwiązania dla pacjentów  
z nadciśnieniem tętniczym
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