Tialorid mite 2,5 mg + 25 mg tabletki (Amiloridi hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 2,5 mg amilorydu
chlorowodorku (Amiloridi hydrochloridum) i 25 mg hydrochlorotiazydu (Hydrochlorothiazidum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna. Kazda tabletka zawiera od 200 mg do 209 mg laktozy jednowodnej. Tabletka Tabletka okragta, barwy zéitawej z
odcieniem seledynowym, obustronnie wypukta. Wskazania: Tialorid mite jest wskazany w leczeniu: nadcisnienia tetniczego krwi lekkiego
lub umiarkowanego (w monoterapii lub z innymi lekami obnizajgcymi ci$nienie krwi); zastoinowej niewydolnosci krgzenia; marskosci
watroby z wodobrzuszem i obrzekami. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawke produktu nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od
ciezkos$ci choroby i reakcji pacjenta na produkt. Zwykle stosuje sie nastepujace dawkowanie: Dorosli W nadci$nieniu tetniczym krwi
Poczatkowo 1 tabletke raz na dobe. W razie koniecznosci, dawke mozna zwiekszy¢ do 2 tabletek na dobe, podawanych jednorazowo lub w
dwéch dawkach podzielonych. W zastoinowej niewydolnosci krazenia Poczatkowo 1 tabletke na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna
stopniowo zwiekszac¢. Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 tabletek na dobe. W marskosci watroby Leczenie rozpoczyna sie matymi dawkami,
ktére zwieksza sie stopniowo az do uzyskania odpowiedniego dziatania moczopednego. Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 tabletek na dobe.
Po ustgpieniu obrzekéw nalezy zmniejszy¢é dawke produktu. Dawka podtrzymujaca moze by¢ 2 mniejsza od dawki poczatkowej. Dzieci i
miodziez Tialorid mite nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Bezpieczenstwo i skutecznosé
stosowania w tej grupie pacjentéw nie zostaty okreslone. Dawkowanie u oséb w podesztym wieku. U tych pacjentéw dawke nalezy ustala¢
w zaleznosci od stanu czynnosci nerek i klinicznej reakcji na leczenie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, inne
sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Hiperkaliemia (stezenie potasu w surowicy powyzej 5,5 mmol/l). Zwigkszone
stezenie wapnia w surowicy. Leczenie litem. Leczenie innymi lekami oszczedzajacymi potas (np. triamteren, spironolakton, eplerenon).
Stosowanie lekow uzupetniajgcych potas lub dieta bogata w potas (w ciezkich i opornych przypadkach hipokaliemii mozna stosowaé
Tialorid mite pod kontrolg). Ciezka niewydolno$¢ watroby. Stan przeds$pigczkowy w marskosci watroby. Ciezka niewydolno$¢ nerek.
Bezmocz. Nefropatia cukrzycowa. Cukrzyca. Stezenie mocznika we krwi powyzej 10 mmol/l, lub stezenie kreatyniny powyzej 130 ymol/l u
pacjentéw, u ktérych nie mozna dostatecznie czesto i starannie monitorowac¢ stezenia elektrolitéw i mocznika. Choroba Addisona. Laktacja.
Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat, gdyz bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania w tej grupie pacjentéw nie zostaty okreslone.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt moze wywotac hiperkaliemig, ktéra moze by¢ przyczyna groznych dla zycia zaburzen
rytmu serca. Hiperkaliemia wystepuje czesciej u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, u chorych na cukrzyce oraz u pacjentdw w podesztym
wieku. Wskazana jest kontrola stezenia potasu w surowicy krwi u wszystkich pacjentéw leczonych produktem Tialorid mite, szczegdlnie na
poczatku leczenia i po ustaleniu odpowiedniej dawki produktu. W przypadku wystgpienia hiperkaliemii, nalezy odstawi¢ Tialorid mite i w
razie koniecznosci podja¢ dziatanie zmniejszajgce stezenie potasu. Chociaz po zastosowaniu produktu Tialorid mite istnieje mniejsze
niebezpieczenstwo wystgpienia zaburzen elektrolitowych (hiponatremia, zasadowica hipochloremiczna, hipokaliemia, hipomagnezemia),
wskazana jest kontrola rbwnowagi wodno-elektrolitowej. Takg kontrole zaleca sie szczegdlnie wtedy, kiedy u pacjenta wystapig wymioty i
(lub) jesli otrzymuje on parenteralnie ptyny. Nastepujace objawy wskazujg na zaburzenia réwnowagi elektrolitowej: suchos$¢ w jamie ustnej,
pragnienie, ostabienie, letarg, sennos¢, niepokdj ruchowy, drgawki, dezorientacja, bole i skurcze miesni, nuzliwosé miesni, niedocisnienie,
oliguria, tachykardia, nudnosci, wymioty. Hipokaliemia moze wystgpi¢ w wyniku szybkiej diurezy, diugotrwatej terapii i ciezkiej marskosci
watroby. Hipokaliemia moze zwiekszy¢ wrazliwos¢ serca na toksyczne dziatanie glikozydéw naparstnicy. Hiponatremia spowodowana
lekiem przebiega najczesciej tagodnie i bezobjawowo i na jej 3 wystgpienie narazone sg szczegdlnie osoby w podeszlym wieku. Tiazydy
mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem. Mogg powodowaé okresowe i nieznaczne zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy krwi,
przy braku stwierdzonych zaburzen w metabolizmie wapnia. Przed przeprowadzaniem badan czynnosci przytarczyc, nalezy zaprzestac
stosowania lekéw tiazydowych. Tialorid mite nalezy ostroznie stosowa¢ w nastepujacych grupach pacjentéw: - u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (stezenie mocznika we krwi powyzej 10 mmol/l, lub stezenie kreatyniny powyzej 130 ymol/l), poniewaz istnieje u tych
pacjentow niebezpieczenstwo rozwoju hiperkaliemii. Moga rowniez wystapi¢ lub nasili¢ sie objawy mocznicy wskutek kumulacji produktu. -
u pacjentéw z marskoscig watroby, z wspotistniejacym wodobrzuszem, alkalozg metaboliczng i obrzekami, ze wzgledu na wieksze ryzyko
wzrostu stezenia azotu mocznikowego w surowicy krwi podczas forsowanej diurezy. - u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby moze
wystapi¢ encefalopatia lub $pigczka watrobowa. - u pacjentéw z alergiag lub astma oskrzelowa wystepujacymi aktualnie lub w wywiadzie,
poniewaz moga wystgpi¢ objawy nadwrazliwosci na lek. - u pacjentéw z chorobg serca i ptuc lub niekontrolowang cukrzyca, poniewaz
istnieje ryzyko rozwoju kwasicy oddechowej i metabolicznej; konieczna jest czesta kontrola rownowagi kwasowo-zasadowe;j. - produktu
Tialorid mite nie nalezy podawac pacjentom z cukrzycg z uwagi na ryzyko rozwoju hiperkaliemii. Jesli zachodzi konieczno$¢ zastosowania
produktu, przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stan wydolnosci nerek, w celu zminimalizowania tego ryzyka. Moze by¢ konieczna
odpowiednia zmiana dawek lekow przeciwcukrzycowych, w tym insuliny. - hydrochlorotiazyd zmniejsza tolerancje glukozy. U pacjentéw z
cukrzycg utajong moze sie ujawni¢ posta¢ jawna tej choroby. Hydrochlorotiazyd moze podwyzsza¢ stezenie cholesterolu i trojglicerydéw w
surowicy krwi. - u pacjentéw chorych na dne moczanowa, gdyz produkt moze podwyzszac stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i
wywota¢ napad dny. - u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym, hydrochlorotiazyd moze zaostrza¢ objawy choroby.
Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry W dwdch badaniach epidemiologicznych uwzglednionych w dunskim krajowym rejestrze
nowotworéw ztosliwych stwierdzono zwiekszenie ryzyka nieczerniakowych nowotwordw ztosliwych skéry (NMSC, ang. non-melanoma skin
cancer) [raka podstawnokomoérkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomérkowego (SCC, ang. squamous cell
carcinoma)] w przypadku narazenia na zwiekszajaca sie taczng dawke hydrochlorotiazydu (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMSC mogq
odgrywac role wiasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSC i zaleci¢ regularne
sprawdzanie, czy na skorze nie pojawity sie¢ nowe zmiany oraz szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
nietypowych zmian skérnych. Pacjentom nalezy zaleci¢ podejmowanie mozliwych dziatan zapobiegawczych w celu minimalizacji ryzyka
rozwoju nowotworéw ztosliwych skéry, jak ograniczanie narazania sie na dziatanie swiatta stonecznego i promieniowania UV, a jesli to
niemozliwe - odpowiednig ochrone. Niepokojgce zmiany skérne nalezy niezwlocznie bada¢ z mozliwoscig wykonania biopsji z oceng
histologiczna. U oséb, u ktérych w przeszitosci wystepowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ.
Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczynidowka a twardéwka, ostra krétkowzrocznos$¢ i jaskra wtérna zamknietego kata Sulfonamidy
i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw mogg powodowac reakcje idiosynkratyczng wywotujgcg nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowkg a twardéwka z ograniczeniem pola widzenia, przejsciowg krétkowzrocznosc i ostrg jaskre zamknigtego kata. Objawy obejmujg
nagte zmniejszenie ostro$ci widzenia lub bdl oka i zazwyczaj pojawiaja sie w ciagu kilku godzin do tygodni od rozpoczecia leczenia.
Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe leczenie polega na jak najszybszym
odstawieniu produktu. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazyé natychmiastowe podjecie leczenia
zachowawczego lub chirurgicznego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata moze naleze¢ uczulenie na sulfonamidy
lub penicyline w wywiadzie. Ostra toksyczno$¢ na uktad oddechowy Po przyjeciu hydrochlorotiazydu notowano bardzo rzadko powazne
przypadki ostrej toksycznosci na uktad oddechowy, w tym zespét ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS, ang. acute respiratory distress
syndrome). Obrzek ptuc zwykle rozwija sie¢ w ciggu kilku minut do kilku godzin po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczgtkowo objawy
obejmujg dusznos¢, goraczke, ostabiong czynnosé ptuc i niedocisnienie tetnicze. Jesli podejrzewa sie rozpoznanie ARDS, nalezy odstawic



Tialorid mite i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawaé pacjentom, u ktérych wczesniej po przyjeciu
hydrochlorotiazydu wystgpit ARDS. Tialorid mite zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujacqg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozadane: Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania: bardzo czesto
(21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozgdane wystepujace po zastosowaniu
produktu Tialorid mite sg zwigzane z jego dziataniem moczopednym, leczeniem tiazydami lub z zasadniczg chorobg i mogg by¢
nastepujace (potwierdzone klinicznie): zaburzenia krwi i uktadu chionnego. Czesto$¢ nieznana: leukopenia, agranulocytoza,
matoplytkowos¢, niedokrwisto$é aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana:
reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czestos¢ nieznana: hiperkaliemia, zaburzenia rownowagi elektrolitowej,
odwodnienie, dna, hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto$¢ nieznana: bezsennos$¢, nerwowos$¢, zaburzenia pamieci, depresja,
sennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy, bdl gtowy, parestezja, ostupienie, niepokoj ruchowy.
Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana: przemijajgce zaburzenia widzenia, nadmierne nagromadzenie ptynu migedzy naczyniowkag a
twardoéwka. Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca, tachykardia, zwiekszenie toksycznosci
glikozydow naparstnicy, niedocisnienie, rowniez ortostatyczne, choroba niedokrwienna serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia. Bardzo rzadko: zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS). Czesto$¢ nieznana: duszno$¢, kaszel,
niedroznos$¢ nosa. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto$¢ nieznana: brak taknienia, zaburzenia smaku, nudnosci, wymioty, skurcze, biegunka,
zaparcie, bol zotadka, krwawienia, uczucie petnosci w jamie brzusznej, pragnienie, suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, czkawka, zapalenie
trzustki. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej. Czestosé nieznana: Swiad, wysypka, zaczerwienienie twarzy, obfite pocenie sie, reakcje
nadwrazliwosci na $wiatto, nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skéry (rak podstawnokomérkowy i rak kolczystokomorkowy skory).
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Czestosé nieznana: bol konczyn, kurcze miesni, bol stawdw, bol w klatce piersiowej i
bél plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Czestos¢ nieznana: impotencja, zaburzenia w oddawaniu moczu, oddawanie moczu w
nocy, nietrzymanie moczu, zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnosé nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Czestos$¢ nieznana: uczucie zmeczenia, ostabienie, znuzenie, zte samopoczucie, goraczka, omdlenia. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe
skéry. Na podstawie danych dostepnych z badan epidemiologicznych stwierdzono zwigazek miedzy tacznagdawka HCTZ a wystepowaniem
NMSC. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Tialorid mite Nr R/3738
wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Tialorid mite (2,5 mg, 25 mg) x 50 tabl. wynosi w
PLN: 8,48. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 3,42. ChPL
produktu Tialorid mite z 2022. 02.17



