Vanatex HCT, 160 mg + 12,5 mg (Valsartanum, Hydrochlorothiazidum). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera 160 mg walsartanu i 12,5
mg hydrochlorotiazydu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza. Kazda tabletka zawiera 100,5 mg laktozy jednowodne;.
Tabletka powlekana. Rdzawo-brgzowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki. Wskazania: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego
u 0s6b dorostych. Produkt ztozony Vanatex HCT jest wskazany do stosowania u pacjentéw, u ktérych ci$nienie tetnicze nie jest
wystarczajgco kontrolowane podczas monoterapii walsartanem lub hydrochlorotiazydem. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie. Zalecana dawka produktu leczniczego Vanatex HCT o mocy 160 mg + 12,5 mg to jedna tabletka powlekana raz na dobe.
Zaleca sie oddzielne dostosowanie dawki poszczegdlnych substancji czynnych. W kazdym przypadku nalezy oddzielnie zwigksza¢ dawki
poszczegodlnych substanciji, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia niedocisnienia i innych dziatan niepozadanych. Jesli istnieje kliniczne
uzasadnienie, mozna rozwazy¢ bezposrednig zmiane monoterapii na leczenie produktem ztozonym u pacjentéw, ktdrych ci$nienie krwi nie
jest wystarczajaco kontrolowane podczas monoterapii walsartanem lub hydrochlorotiazydem, pod warunkiem, ze wczesniej oddzielnie
okreslono dawke kazdej substancji czynnej. Po rozpoczeciu leczenia nalezy ocenié¢ reakcje kliniczng na podawanie produktu Vanatex HCT,
a jesli cisnienia krwi nie udaje sie kontrolowa¢, dawke leku mozna zwiekszy¢ poprzez zwiekszenie dawki kazdego ze sktadnikéw do
uzyskania dawki maksymalnej 320 mg walsartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu. Dziatanie przeciwnadci$nieniowe jest wyraznie zauwazalne
w ciggu 2 tygodni. U wiekszosci pacjentdw maksymalne staje sie w ciggu 4 tygodni. Jednakze, u niektérych pacjentow wymagane jest od 4
do 8 tygodni leczenia. Nalezy wzig¢ to pod uwage podczas dostosowywania dawki. Sposéb podawania. Vanatex HCT moze by¢
przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkéw; tabletke nalezy popija¢ woda. Szczegdlne populacje. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek (wspotczynnik przesaczania kiebuszkowego (GFR) =230 ml/min). Ze wzgledu na zawarto$¢ hydrochlorotiazydu, Vanatex HCT jest
przeciwwskazany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30 ml/min) i bezmoczem. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby. U pacjentéow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby przebiegajacymi bez cholestazy nie
nalezy stosowaé dawek wiekszych niz 80 mg walsartanu na dobe. U pacjentdéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby nie ma koniecznosci dostosowywania dawki hydrochlorotiazydu. Ze wzgledu na zawarto$¢ walsartanu, stosowanie produktu
Vanatex HCT jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, zétciowg marskoscig watroby i cholestaza.
Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Dzieci i mfodziez. Nie zaleca sie
stosowania produktu Vanatex HCT u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz brak danych na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne leki bedace pochodnymi sulfonamidéw lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, marskos¢ zétciowa watroby i cholestaza.
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), bezmocz. Oporna na leczenie hipokaliemia, hiponatremia,
hiperkalcemia i objawowa hiperurykemia. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Vanatex HCT z produktami zawierajacymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspoétczynnik przesaczania kiebuszkowego,
GFR<60 ml/min/1,73 m2). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zmiany stezenia elektrolitow w surowicy. Walsartan. Nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania suplementow potasu, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas, zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych
potas lub innych lekéw, ktére moga powodowac¢ zwiekszenie stezenia potasu (heparyna itp.). Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie
potasu. Hydrochlorotiazyd Podczas stosowania tiazydowych lekdw moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu opisywano przypadki
hipokaliemii. Zaleca sie czeste monitorowanie stezenia potasu w surowicy. Leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi, w tym
hydrochlorotiazydem byto zwigzane z wystepowaniem hiponatremii i zasadowicy hipochloremicznej. Tiazydy, w tym hydrochlorotiazyd,
nasilajg wydalanie magnezu z moczem, co moze prowadzi¢ do hipomagnezemii. Tiazydowe leki moczopedne zmniejszajg wydalanie
wapnia, co moze by¢ przyczyng hiperkalcemii. U wszystkich pacjentéw przyjmujacych leki moczopedne nalezy oznacza¢ stezenie
elektrolitow w surowicy w odpowiednich odstepach czasu. Pacjenci z niedoborem sodu i (lub) odwodnieni. Pacjentéw otrzymujgcych
tiazydowe leki moczopedne, w tym hydrochlorotiazyd, nalezy obserwowac ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia objawéw swiadczacych o
zaburzeniach réwnowagi wodno-elektrolitowej. W rzadkich przypadkach na poczatku leczenia produktem Vanatex HCT u pacjentéw ze
znacznym niedoborem sodu i (lub) odwodnionych, np. z powodu przyjmowania duzych dawek lekéw moczopednych, moze wystgpi¢
objawowe niedoci$nienie tetnicze. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Vanatex HCT nalezy wyréwna¢ niedobér sodu i (lub) objetos¢
krwi krazacej. Pacjenci z ciezkg przewlektg niewydolnoscig serca lub innymi stanami zwigzanymi z pobudzeniem ukfadu renina-
angiotensyna-aldosteron. U pacjentow, u ktorych czynnos¢ nerek moze zalezeé¢ od aktywnosci ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (np.
pacjenci z ciezkg zastoinowg niewydolnoscig serca), leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny zwigzane byto z oligurig i (lub)
postepujaca azotemig oraz, w rzadkich przypadkach, z ostrg niewydolnoscig nerek i (lub) zgonem. Ocena pacjentéw z niewydolnoscig
serca lub pacjentéw po zawale miesnia sercowego powinna zawsze uwzglednia¢ ocene czynnosci nerek. Nie ustalono stosowania
produktu Vanatex HCT u pacjentéw z ciezkg przewlektg niewydolnoscig serca. Dlatego nie mozna wykluczy¢, ze z powodu hamowania
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron réwniez stosowanie produktu Vanatex HCT moze by¢ zwigzane z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie nalezy stosowa¢ produktu Vanatex HCT u tych pacjentéw. Zwezenie tetnicy nerkowej. Produktu Vanatex HCT nie nalezy stosowaé w
leczeniu nadcisnienia u pacjentéw z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej albo ze zwezeniem tetnicy jedynej
czynnej nerki, poniewaz u tych pacjentow moze sie zwiekszyé stezenie mocznika we krwi i stezenie kreatyniny w surowicy.
Hiperaldosteronizm pierwotny. Produktu Vanatex HCT nie nalezy stosowac u pacjentéw z pierwotnym hiperaldosteronizmem z powodu
zahamowania aktywnosci uktadu renina-angiotensyna u tych osob. Zwezenie zastawki aorty i zastawki dwudzielnej, kardiomiopatia
przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajgcych naczynia krwionosne,
wskazana jest szczegdlna ostroznos¢ u pacjentdéw, u ktérych wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej lub
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Zaburzenia czynnos$ci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany
dawkowania u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek z klirensem kreatyniny =30 ml/min. Podczas stosowania produktu Vanatex HCT
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie okresowg kontrole stezenia potasu, kreatyniny i kwasu moczowego w surowicy.
Stan po przeszczepieniu nerki. Dotychczas brak doswiadczeh w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu Vanatex HCT u pacjentéw,
ktérym niedawno przeszczepiono nerke. Zaburzenia czynnosci watroby. Produkt Vanatex HCT nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby przebiegajgcymi bez cholestazy. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby lub postepujacg chorobg watroby nalezy ostroznie stosowaé tiazydy, poniewaz niewielkie zmiany rownowagi wodno-elektrolitowej
mogg wywotaé $piaczke watrobowa. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie. U pacjentéw leczonych walsartanem obserwowano obrzek
naczynioruchowy, w tym obrzek krtani i gto$ni, powodujgacy zwezenie drég oddechowych i (lub) obrzek twarzy, warg, gardia i (lub) jezyka; u
niektdrych z tych pacjentéw juz wczesniej wystepowat obrzek naczynioruchowy po zastosowaniu innych lekéw, w tym inhibitoréw ACE. U
pacjentow, u ktérych wystapit obrzek naczynioruchowy nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie produktem leczniczym Vanatex HCT i nigdy
nie nalezy podawaé¢ go ponownie. Obrzek naczynioruchowy jelit. U pacjentéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, w tym
walsartanem, notowano wystepowanie obrzeku naczynioruchowego jelit. U tych pacjentow wystepowaty bdl brzucha, nudnosci, wymioty i
biegunka. Objawy ustapity po przerwaniu leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il. Jesli u pacjenta zostanie rozpoznany obrzek



naczynioruchowy jelit, nalezy przerwa¢ stosowanie walsartanu i rozpoczg¢ odpowiednig obserwacje do czasu catkowitego ustgpienia
objawéw. Toczen rumieniowaty uktadowy. Zgtaszano przypadki nasilenia lub uaktywnienia uktadowego tocznia rumieniowatego pod
wptywem tiazydowych lekdw moczopednych, w tym hydrochlorotiazydu. Inne zaburzenia metaboliczne. Tiazydowe leki moczopedne, w tym
hydrochlorotiazyd, moga zmienia¢ tolerancje glukozy oraz zwiekszaé stezenie cholesterolu, triglicerydéw i kwasu moczowego w surowicy.
Pacjenci z cukrzycg moga wymagac¢ dostosowania dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych. Tiazydy moga zmniejszaé
wydalanie wapnia z moczem oraz powodowac nieznaczne, przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy przy braku znanych
zaburzen metabolizmu wapnia. Znaczna hiperkalcemia moze $wiadczy¢ o wspoétistniejacej nadczynnos$ci przytarczyc. Przed wykonaniem
badan oceniajacych czynnosc¢ przytarczyc nalezy przerwaé stosowanie tiazydéw. Nadwrazliwo$é na $wiatto. Po zastosowaniu tiazydowych
lekéw moczopednych zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na swiatto. Jesli podczas leczenia wystgpi reakcja nadwrazliwosci na swiatto,
zaleca sie przerwanie leczenia. Jesli konieczne jest wznowienie terapii lekiem moczopednym, zaleca sie ochrone narazonej powierzchni
ciata przed dziataniem promieni stonecznych lub przed sztucznym promieniowaniem UVA. Nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory. W
dwoch badaniach epidemiologicznych z wykorzystaniem danych z duniskiego krajowego rejestru nowotwordéw ztosliwych stwierdzono
zwigkszenie ryzyka nieczerniakowych nowotworéw zto$liwych skory (NMSC, ang. non-melanoma skin cancer) [raka
podstawnokomérkowego (BCC, ang. basal cell carcinoma) i raka kolczystokomérkowego (SCC, ang. squamous cell carcinoma)] w
warunkach zwiekszajgcego sie tacznego narazenia organizmu na hydrochlorotiazyd (HCTZ). W mechanizmie rozwoju NMSC moga
odgrywac role wiasciwosci fotouczulajace HCTZ. Pacjentéw przyjmujacych HCTZ nalezy poinformowac o ryzyku NMSC i zaleci¢ regularne
sprawdzanie, czy na skérze nie pojawity sie nowe zmiany, i szybki kontakt z lekarzem w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek
podejrzanych 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. Niepokojace zmiany skérne nalezy niezwitocznie bada¢ z mozliwo$cig wykonania biopsji z oceng
histologiczna. U osob, u ktorych w przesztosci wystepowaty NMSC, moze by¢ konieczne ponowne rozwazenie stosowania HCTZ. Cigza. W
trakcie cigzy nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia antagonistami receptora angiotensyny Il (AlIRA). Jesli dalsze leczenie AlIRA nie jest
konieczne, u pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowac inne leki przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczenstwa
stosowania w trakcie cigzy. W przypadku stwierdzenia cigzy leczenie AlIRA nalezy natychmiast przerwac i, jesli to wtasciwe, rozpocza¢
alternatywne leczenie. Ogdlne. Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢ u pacjentéw, u ktérych juz wczesniej wystapita nadwrazliwo$¢ na innych
antagonistow receptora angiotensyny Il. Wystapienie reakcji nadwrazliwosci na hydrochlorotiazyd jest bardziej prawdopodobne u pacjentow
z alergig i astmg. Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowkg a twardéwka, ostra krétkowzrocznosc i jaskra wtérna zamknietego
kata. Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw mogg powodowaé reakcje idiosynkratyczng wywotujgcg nadmierne
nagromadzenie ptynu miedzy naczynidwka a twardéwkg z ograniczeniem pola widzenia, przej$ciowg krotkowzrocznosé i ostrg jaskre
zamknietego kata. Objawy obejmujg ostry poczatek zmniejszonej ostrosci widzenia lub bél oka i zazwyczaj wystepujg w ciggu kilku godzin
do tygodni od rozpoczecia leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe
leczenie polega na jak najszybszym odstawieniu produktu. Jesli cisSnienie wewnagtrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢
natychmiastowe podjecie leczenia zachowawczego lub chirurgicznego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata moze
naleze¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Podwojna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA). Istniejg
dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il (AIIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko
niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie
podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub
aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno byé prowadzone wytgcznie pod nadzorem
specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitébw oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle
monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora
angiotensyny Il. Ostra toksycznos$¢ na uktad oddechowy. Po przyjeciu hydrochlorotiazydu notowano bardzo rzadko powazne przypadki
ostrej toksycznosci na uktad oddechowy, w tym zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS, ang. acute respiratory distress syndrome).
Obrzek ptuc zwykle rozwija sie w ciagu kilku minut do kilku godzin po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczatkowo objawy obejmujg
dusznos¢, gorgczke, ostabiong czynnosé ptuc i niedocisnienie tetnicze. Jesli podejrzewa sie rozpoznanie ARDS, nalezy odstawi¢ Vanatex
HCT i zastosowac¢ odpowiednie leczenie. Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawac¢ pacjentom, u ktérych wczesniej po przyjeciu
hydrochlorotiazydu wystgpit ARDS. Produkt zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zgtaszane w
badaniach klinicznych i laboratoryjnych wystepujgce czesciej po zastosowaniu skojarzenia walsartanu z hydrochlorotiazydem niz po
podaniu placebo oraz pojedyncze zgtoszenia po wprowadzeniu produktu do obrotu zostaty przedstawione nizej z uwzglednieniem
klasyfikacji uktadéw i narzadéw. Podczas leczenia skojarzonego walsartanem i hydrochlorotiazydem mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
zwigzane z kazdym ze sktadnikéw podanych w monoterapii, ktdrych nie obserwowano w badaniach klinicznych. Dziatania niepozadane
zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania, poczynajac od najczestszych, zgodnie z nastepujaca konwencjg: bardzo czesto
(21/10); czesto (21/100 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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania objawy niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zestawienie 1. Czesto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem walsartanu w skojarzeniu z hydrochlorotiazydem. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania. Niezbyt czesto: odwodnienie. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko: zawroty gtowy. Niezbyt czesto: parestezja.
Nieznana: omdlenie. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: szum uszny.
Zaburzenia naczyniowe. niezbyt czesto: niedocisnienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia. Niezbyt czesto:
kaszel. Nieznana: niekardiogenny obrzek ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo rzadko: biegunka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej. Niezbyt czesto: bél miesni. Bardzo rzadko: bol stawéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznana: zaburzenia
czynnosci nerek. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: uczucie zmeczenia. Badania diagnostyczne. Nieznana:
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy, zwiekszenie stezenia bilirubiny i kreatyniny w surowicy, hipokaliemia, hiponatremia,
zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, neutropenia. Dodatkowe informacje o poszczegdlnych sktadnikach produktu. Dziatania
niepozadane zgtaszane wczesniej po zastosowaniu kazdego ze sktadnikow produktu mogg by¢ potencjalnymi dziataniami niepozgdanymi
produktu Vanatex HCT, nawet jesli nie byty obserwowane w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu. Zestawienie 2.
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z walsartanem. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Nieznana: zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci hematokrytu, matoptytkowo$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Nieznana: inne reakcje
nadwrazliwosci/alergiczne, w tym choroba posurowicza. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Nieznana: zwigkszenie stezenia potasu w
surowicy, hiponatremia. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia naczyniowe.



Nieznana: zapalenie naczyn krwionosnych. Zaburzenia zotadka i jelit. Niezbyt czesto: bdl brzucha. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy
jelit. Zaburzenia watroby i drég zo6tciowych. Nieznana: zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej. Nieznana: obrzek naczynioruchowy, pecherzowe zapalenie skoéry, wysypka, swiad. Zaburzenia nerek i dr6g moczowych.
Nieznana: niewydolno$¢ nerek. Zestawienie 3. Czesto$é wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z hydrochlorotiazydem.
Hydrochlorotiazyd jest lekiem czesto przepisywanym od wielu lat, nierzadko w dawkach wiekszych niz zawarte w produkcie Vanatex HCT.
U pacjentéw leczonych tiazydowymi lekami moczopednymi, w tym hydrochlorotiazydem, w monoterapii zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: matoptytkowosé, niekiedy z plamicg. Bardzo rzadko: agranulocytoza,
leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niewydolno$¢ szpiku kostnego. Nieznana: niedokrwisto$é aplastyczna. Zaburzenia uktadu
immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo czesto: hipokaliemia,
zwiekszenie stezenia lipidow we krwi (zwtaszcza podczas stosowania wiekszych dawek). Czesto: hiponatremia, hipomagnezemia,
hiperurykemia. Rzadko: hiperkalcemia, hiperglikemia, cukromocz i nasilenie zaburzen metabolicznych w przebiegu cukrzycy. Bardzo
rzadko: zasadowica hipochloremiczna. Zaburzenia psychiczne. Rzadko: depresja, zaburzenia snu. Zaburzenia uktadu nerwowego. Rzadko:
bol glowy, zawroty glowy, parestezja. Zaburzenia oka. Rzadko: zaburzenia widzenia. Nieznana: nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy
naczyniowkg a twardowka, ostra krétkowzrocznosc, ostra jaskra zamknietego kata. Zaburzenia serca. Rzadko: zaburzenia rytmu serca.
Zaburzenia naczyniowe. Czesto: niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Bardzo
rzadko: niewydolno$¢ oddechowa, w tym zapalenie i obrzek ptuc, zespét ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS). Zaburzenia zotadka i
jelit. Czesto: utrata apetytu, tagodne nudnosci i wymioty. Rzadko: zaparcie, uczucie dyskomfortu w przewodzie pokarmowym, biegunka.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Rzadko: Cholestaza wewnatrzwagtrobowa lub zoéttaczka.
Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznana: zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej. Czesto: pokrzywka i inne postacie wysypki. Rzadko: uczulenie na $wiatto. Bardzo rzadko: martwicze zapalenie naczyn i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, reakcje o typie tocznia rumieniowatego skérnego, uaktywnienie tocznia rumieniowatego
skornego. Nieznana: rumien wielopostaciowy, nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skoéry (rak podstawnokomoérkowy i rak
kolczystokomoérkowy skéry). Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania. Nieznana: gorgczka, ostabienie. Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej. Nieznana: kurcze miesni. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czesto: impotencja. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Nieczerniakowe nowotwory zto$liwe skéry. Na podstawie danych dostepnych z badan epidemiologicznych stwierdzono
zwigzek miedzy taczng dawka HCTZ a wystepowaniem NMSC. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow
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 niepozadane
mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
nr 18143 ChPL: 2024.12.19



