Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Tialorid, 5 mg + 50 mg, tabletki

Amiloridi hydrochloridum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tialorid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tialorid
Jak stosowac lek Tialorid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tialorid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE ol e

1. Co to jest lek Tialorid i w jakim celu si¢ go stosuje
Tialorid jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: amilorydu chlorowodorek, ktory jest
lekiem moczopednym oszczedzajacym potas oraz hydrochlorotiazyd, ktory jest lekiem

o umiarkowanym dzialaniu moczopgdnym.

Tialorid jest wskazany w leczeniu:

o nadci$nienia tetniczego krwi lekkiego lub umiarkowanego (jako jedyny lek lub z innymi lekami
obnizajgcymi cisnienie krwi);

. niewydolnosci krazenia;

o marskos$ci watroby z wodobrzuszem i obrzgkami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tialorid

Kiedy nie stosowac¢ leku Tialorid:

o jesli pacjent ma uczulenie na amilorydu chlorowodorek, hydrochlorotiazyd, inne sulfonamidy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Innymi sulfonamidami mogg by¢: tiazydowe leki moczopedne, przeciwbakteryjne sulfonamidy
(np. sulfametoksazol) i acetazolamid, ktory jest stosowany w leczeniu obrzekow i jaskry
(podwyzszone ci$nienie w oku), chorob serca i padaczki;

o jesli pacjent ma podwyzszone stezenie we krwi jednej lub wigcej z nastgpujacych substancji:

potasu, wapnia, mocznika lub kreatyniny;

jesli pacjent ma chorobe Addisona;

jesli pacjent ma cukrzyce (wysokie stezenie glukozy we krwi);

jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek;

jesli pacjent przyjmuje lit (Iek stosowany w depresji);

jesli pacjent przyjmuje inne leki oszczedzajace potas (np. triamteren, spironolakton, eplerenon);



jesli pacjent przyjmuje leki uzupetniajace potas lub stosuje diete bogata w potas (u pacjentow ze
znacznym zmniejszeniem stezenia potasu we krwi o stosowaniu leku Tialorid zdecyduje
lekarz);

jesli pacjentka karmi piersia;

u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tialorid nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Tialorid:

jesli pacjent ma podwyzszone stezenie substancji naturalnie wystepujacych w organizmie:
kwasu moczowego, cholesterolu i trojglicerydow;

jesli pacjent ma toczen uktadowy rumieniowaty;

jesli pacjent ma dng moczanowa;

jesli pacjent miat w ostatnim czasie nasilone wymioty lub biegunke;

jesli pacjent ma podawane dozylnie ptyny;

jesli u pacjenta planowane jest badanie czynnosci przytarczyc (przed badaniem nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku);

jesli w przeszlosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory Iub jesli w trakcie leczenia
pojawi sie nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztos§liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor zto§liwy skory). Podczas stosowania leku
Tialorid nalezy chroni¢ skore przed dziataniem §wiatta stonecznego i promieniowaniem UV;
jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bél oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia sig
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczynidwka a twardowka) lub zwigkszenia ci§nienia we wnetrzu oka - mogg one wystgpic¢
w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Tialorid. Nieleczone moga
prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Jesli pacjent wcze$niej mial uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych objawow.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Tialorid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w szczegolnosci o stosowaniu:

lekow stosowanych w cukrzycy: chlorpropamidu, innych doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych lub insuliny;

innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, takich jak guanetydyna,
metylodopa, antagonisci angiotensyny II, inhibitory ACE (enalapryl, kaptopryl);

amin presyjnych (np. adrenalina) stosowanych w leczeniu ci¢zkich reakcji alergicznych;

litu (stosowanego w depresji);

barbituranéw (stosowane w leczeniu bezsennosci lub lgku);

narkotycznych lekow przeciwbdlowych (np. kodeina, dekstropropoksyfen, morfina,
pentazocyna, petydyna);

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (stosowane w leczeniu bolu i goraczki, np. kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen);

kolestyraminy lub kolestypolu (stosowane w leczeniu podwyzszonego st¢zenia cholesterolu we
krwi);

kortykosteroidow (stosowane w leczeniu reumatyzmu, zapalenia stawow, schorzen
alergicznych, niektérych chorob skory, astmy lub zaburzen krwi);

hormonu adrenokortykotropowego ACTH (stosowany w testach oceniajgcych prawidtowa
czynnos$¢ nadnerczy);

takrolimusu (stosowany po transplantacji watroby lub nerek, aby zapobiec odrzuceniu narzadu);
cyklosporyny (stosowana w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow lub do zapobiegania
odrzuceniu przeszczepu po transplantacji);



. trilostanu (stosowany w leczeniu raka sutka lub nadczynnosci nadnerczy);
o lekow zwiotczajacych migénie z grupy tubokuraryny (lekow rozluzniajacych migsnie,
stosowanych w trakcie zabiegdw chirurgicznych).

Tialorid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku z alkoholem moze nasila¢ si¢ niedoci$nienie ortostatyczne (obnizenie
ci$nienia krwi podczas zmiany pozycji ciata z siedzacej lub lezgcej na stojaca).

Lekarz moze zaleci¢ unikanie spozywania niektorych potraw zawierajacych duze ilo$ci potasu, takich
jak mleko, banany, rodzynki i suszone §liwki.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy w przypadku zdecydowanej koniecznos$ci.

Karmienie piersia
Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Tialorid moze wywota¢ dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak:
ostabienie, znuzenie, zawroty glowy. W razie wystapienia tego typu dziatah niepozadanych istnieje
niebezpieczenstwo zwigzane z prowadzeniem pojazdow i obstlugiwaniem maszyn.

Lek Tialorid zawiera laktoze

Kazda tabletka zawiera 100 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Tialorid

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od ciezko$ci choroby i reakcji
na lek.

Podanie doustne.

Stosowanie u dorostych

W nadci$nieniu tetniczym krwi

Poczatkowo 1 tabletke leku Tialorid mite lub innego leku zawierajacego 2,5 mg amilorydu

chlorowodorku i 25 mg hydrochlorotiazydu na dobg. W razie koniecznosci, dawke mozna zwigkszy¢
do 1 tabletki leku Tialorid na dobe.

W zastoinowej niewydolnosci krazenia

Poczatkowo 1 tabletke leku Tialorid mite lub innego leku zawierajacego 2,5 mg amilorydu
chlorowodorku i 25 mg hydrochlorotiazydu na dob¢. W razie koniecznosci dawke mozna stopniowo
zwigksza¢ do 2 tabletek leku Tialorid na dobe. Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 tabletek leku Tialorid
na dobe.




W marskosci watroby

Leczenie rozpoczyna si¢ matymi dawkami, ktore zwigksza sie stopniowo az do uzyskania
odpowiedniego dziatania moczopgdnego. Nie nalezy przekracza¢ dawki 2 tabletek leku Tialorid na
dobe.

Po ustgpieniu obrzekdéw nalezy zmniejszy¢ dawke leku Tialorid. Dawka podtrzymujaca moze by¢
mniejsza od dawki poczatkowej. W razie konieczno$ci mozna zastosowaé lek Tialorid mite lub inny
lek zawierajacy 2,5 mg amilorydu chlorowodorku i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
U tych pacjentow dawke leku nalezy okresla¢ w zaleznos$ci od czynnos$ci nerek i klinicznej reakcji na
leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tialorid

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy powiadomic lekarza lub zgtosi¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala tak szybko, jak tylko jest to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze
sobg pozostale tabletki lub opakowanie przyjetego leku, aby lekarz wiedziat, jaki lek zostal zazyty.

Pominiecie zastosowania leku Tialorid
W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy ja pomina¢, a kolejng dawke przyjaé
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania leku moga wystapic¢ dziatania niepozadane o czgstosci nieznanej (czgsto$¢ nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. brak taknienia, nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol zotadka, krwawienia, uczucie
petnosci w jamie brzusznej, pragnienie, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, czkawka,
zapalenie trzustki, zaburzenia smaku;

. kaszel;

o zawroty glowy, bol glowy, ostabienie, znuzenie, bol w klatce piersiowej i bol plecow, zle
samopoczucie;

o parestezja (wrazenia czuciowe np. ktucie, palenie), ostupienie, niepokoj ruchowy, bezsennosc¢
lub senno$¢, uczucie zmeczenia, nerwowos$¢, zaburzenia pamigci, depresja;

o zmiany w obrazie krwi, niedokrwisto$¢, zaburzenia rytmu serca, tachykardia (szybka czynno$¢

serca), nadmierne obnizenie cisnienia t¢tniczego, omdlenie, choroba niedokrwienna serca.
Zaburzenia te moga by¢ grozne dla zycia u pacjentdow przyjmujacych glikozydy naparstnicy.
o impotencja;
zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w nocy, nietrzymanie moczu, zaburzenia
czynnosci nerek;
swiad, wysypka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto;
zaczerwienienie twarzy, obfite pocenie sig;
bol konczyn, kurcze migséni, bol stawow;
dusznosg¢;
zaburzenia smaku;
zaburzenia widzenia;
goraczka, niedroznosc¢ nosa;



o hiperkaliemia (wysokie st¢zenie sodu we krwi), zaburzenia elektrolitowe, hiperglikemia
(wysokie stezanie glukozy we krwi), odwodnienie, dna moczanowa;

o reakcja anafilaktyczna (nagta reakcja alergiczna z dusznos$cia, wysypka, $wiszczacym
oddechem i obniZzeniem cisnienia t¢tniczego);
nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory);

. ostabienie wzroku Iub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczyniowka a twardowka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tialorid

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdcie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tialorid

- Substancjami czynnymi leku sg amilorydu chlorowodorek oraz hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg amilorydu chlorowodorku i 50 mg
hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Tialorid i co zawiera opakowanie
Tialorid to okragle tabletki, barwy zottawej z odcieniem seledynowym, obustronnie ptaskie.

Jedno opakowanie leku zawiera 50 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.



ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z o.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021 .

Ulotka dla pacjenta zgodna z zawiadomieniem DZL-ZLN.4020.5613.2020.2.WEL, z dn. 19.04.2021 r.
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