B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

TERTENSIF SR 1,5 mg filmsko obloZene tablete s podaljSanim spros¢anjem
indapamid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Tertensif SR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tertensif SR
Kako jemati zdravilo Tertensif SR

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Tertensif SR

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

[

Kaj je zdravilo Tertensif SR in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tertensif SR je v obliki filmsko obloZenih tablet s podaljSanim spro$¢anjem, ki kot
ucinkovino vsebujejo indapamid.

To zdravilo se uporablja za zniZzevanje visokega krvnega tlaka (zdravljenje hipertenzije) pri odraslih.

Indapamid je diuretik. Vecina diuretikov povecuje koli¢ino urina, ki jo tvorijo ledvica, vendar se
indapamid od drugih diuretikov razlikuje, saj koli¢ino nastalega urina poveca le blago.

Poleg tega indapamid S§iri krvne zile, tako da skoznje lazje prehaja kri. To pomaga znizevati krvni
tlak.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tertensif SR

Ne jemljite zdravila Tertensif SR

- Ce ste alergi¢ni na indapamid, kateri koli drug sulfonamid ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate hudo ledvi¢no bolezen,

- ¢e imate hudo jetrno bolezen ali bolezen, imenovano jetrna encefalopatija (degenerativna
bolezen mozganov),

- ¢e imate nizko vrednost kalija v krvi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Tertensif SR se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce imate tezave z jetri,

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- ¢e imate protin,

- ¢e imate kakr$ne koli tezave s srénim ritmom ali tezave z ledvicami,

- ¢e ugotovite poslabsanje vida ali bolecine v oceh. To so lahko znaki kopi€enja tekocine v Zilni
plasti oCesa (kar povzroci odstop Zilnice) ali poviSanja oCesnega tlaka, ki se lahko zgodi v
nekaj urah do nekaj tednih po zagetku jemanja zdravila Tertensif SR. Ce se tega ne zdravi,
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lahko vodi v trajno izgubo vida. Ce ste pred kratkim imeli alergijo na penicilin ali sulfonamide,
je pri vas tveganje za pojav tega vecje,

- ¢e imate miSi¢ne motnje vkljucno z misicno bole¢ino, obcutljivostjo, Sibkostjo ali kr¢i,

- ¢e potrebujete pregled delovanja obscCitnicnih zlez.

Zdravniku morate povedati, e ste kdaj doziveli fotosenzitivne reakcije (preobcutljivost za svetlobo).

Zdravnik bo lahko zahteval preiskave krvi, da bi odkril ali imate nizke vrednosti natrija ali kalija ali
visoke vrednosti kalcija.

Ce menite, da se katero koli od opisanih stanj nanaSa na vas, ali ¢e imate vpraSanja oziroma ste
negotovi o jemanju vasega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Sportniki naj upostevajo, da to zdravilo vsebuje u¢inkovino, ki lahko pokaze pozitivne rezultate
dopinskih testov.

Druga zdravila in zdravilo Tertensif SR
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Tertensif SR ne smete jemati soCasno z litijem (zdravilom za bolnike z depresijo) zaradi
tveganja poviSanja vrednosti litija v krvi.

Vedno obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj je lahko potrebna

posebna previdnost:

- zdravila proti motnjam srénega ritma (na primer kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amjodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij),

- zdravila za zdravljenje dusevnih motenj, kot so depresija, anksioznost, shizofrenija... (na
primer tricikli¢ni antidepresivi, antipsihoti¢na zdravila, nevroleptiki (kot so amisulprid,
sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),

- bepridil (za zdravljenje angine pektoris, stanja, ki povzroca bole¢ine v prsnem kosu),

- cisaprid, difemanil (proti prebavnim tezavam),

- antibiotike za zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. sparfloksacin, moksifloksacin, eritromicin z
injekcijo),

- vinkamin z injekcijo (za zdravljenje starejSih bolnikov s simptomati¢nimi kognitivnimi
motnjami, vklju¢no z izgubo spomina),

- halofantrin (zdravilo proti parazitom za zdravljenje doloCenih vrst malarije),

- pentamidin (proti dolocenim vrstam pljucnice),

- antihistaminike za zdravljenje alergijskih reakcij, kot je seneni nahod (npr. mizolastin,
astemizol, terfenadin),

- nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila, ki jih uporabljamo za lajSanje bolecCin (na
primer ibuprofen), ali velike odmerke acetilsalicilne kisline,

- zaviralce angiotenzinske konvertaze (za zdravljenje bolnikov z zviSanim krvnim tlakom in
srénim popuscanjem),

- amfotericin B z injekcijo (za zdravljenje glivi¢nih bolezni),

- kortikosteroide, ki jih jemljemo peroralno, proti razlicnim stanjem, vklju¢no s hudo astmo in
revmatoidnim artritisom,

- stimulantna odvajala,

- baklofen (proti miSi¢ni togosti, na primer pri bolnikih z multiplo sklerozo),

- alopurinol (za zdravljenje protina),

- diuretike, ki varCujejo s kalijem (npr. amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (za zdravljenje bolnikov s sladkorno boleznijo),

- jodirana kontrastna sredstva (za preiskave z rentgenskim slikanjem),

- kalcij v obliki tablet ali druge dodatke kalcija,
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- ciklosporin, takrolimus ali druga zdravila za zaviranje imunskega sistema po presaditvah
organov, za zdravljenje bolnikov z avtoimunskimi boleznimi ali bolnikov s hudimi
revmati¢nimi ali dermatoloskimi boleznimi,

- tetrakozaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni),

- metadon (uporablja se za zdravljenje odvisnosti).

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

To zdravilo ni priporo¢ljivo med nose¢nostjo. Ce ste nosegi ali noseénost naértujete, vam mora
zdravnik zdravljenje ¢im prej zamenjati. Zdravnika obvestite, ¢e ste noseci ali nameravate zanositi.
Uginkovina se izlo¢a v materino mleko. Ce jemljete to zdravilo, dojenje ni priporoéljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko zaradi zniZzevanja krvnega tlaka povzroci nezelene ucinke, kot sta vrtoglavost ali
utrujenost (glejte 4. poglavje). Tovrstni neZeleni u€inki so verjetnejsi na zacetku zdravljenja ali po
poveéevanju odmerka. Ce jih opazite, ne smete voziti ali se ukvarjati z drugimi dejavnostmi, ki
zahtevajo odzivnost. Ob dobrem nadzoru bolezni pa ni prevec verjetno, da bi se ti nezeleni ucinki
pojavili.

Zdravilo Tertensif SR vsebuje laktozo monohidrat
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Tertensif SR

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je ena tableta vsak dan, najbolje zjutraj. Tableto lahko vzamete ne glede na
obroke. Pogoltnite jo celo z vodo. Ne smete je drobiti ali Zveciti.

Zdravljenje zviSanega krvnega tlaka je obicajno dozivljenjsko.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Tertensif SR, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zelo veliki odmerki zdravila Tertensif SR lahko povzroc¢ajo slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje,
nizek krvni tlak, krce, vrtoglavost, dremavost, zmedenost in spremembe v koli¢ini urina, ki jo tvorijo
ledvica.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tertensif SR

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Tertensif SR, vzemite naslednjega ob obicajnem Casu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tertensif SR

Ker je zdravljenje zviSanega krvnega tlaka obi¢ajno dozivljenjsko, se morate posvetovati z

zdravnikom, preden prenehate jemati to zdravilo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj prenehajte jemati zdravilo in nemudoma obiscite svojega zdravnika, Ce se pojavijo kateri
koli od naslednjih neZelenih ucinkov, ki so lahko resni:
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Angioedem in/ali koprivnica. Za angioedem je znacilno otekanje koze na okoncinah ali obrazu,
otekanje ustnic ali jezika in otekanje sluznic v grlu ali dihalih, ki lahko povzro¢i zasoplost ali
tezave s poziranjem. V takSnem primeru takoj poklicite zdravnika (zelo redki) (pojavijo se
lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov).

Hude kozZne reakcije, vkljuno s hudim koznim izpuscajem, pordelostjo koze celega telesa,
hudim srbenjem, pojavom mehurjev na kozi, lus¢enjem in otekanjem koze, vnetjem sluznic
(Stevens Johnsonov sindrom) ali drugimi alergijskimi reakcijami (zelo redki) (pojavijo se
lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov).

Zivljenje ogrozajo¢i neredni utrip srca (neznana pogostnost).

Vnetje trebusSne slinavke (pankreatitis), ki lahko povzro¢a hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki
jih spremlja zelo slabo pocutje (zelo redki) (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).
Bolezen mozganov, ki nastane zaradi bolezni jeter (jetrna encefalopatija) (neznana pogostnost).
Vnetje jeter (hepatitis) (neznana pogostnost).

Misicna Sibkost, kréi, obcutljivost ali bolecCina in Se posebno, ¢e se ob tem tudi slabo pocutite
ali imate soCasno povisano telesno temperaturo, je to lahko posledica nenormalne razgradnje
miSic (neznana pogostnost).

Po padajoci pogostnosti so mozni naslednji nezeleni ucinki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

rdece obarvani izboc¢eni kozni izpuscaj,
alergijske reakcije, predvsem dermatoloske, pri bolnikih, ki so nagnjeni k alergijskim in
astmati¢nim reakcijam.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

bruhanje,
rdeckasto obarvane drobne lise na kozi (purpura).

Redki (pojavijo se lahko pri najvec I od 1.000 bolnikov):

obcutek utrujenosti, glavobol, zbadanje v kozi (parestezija), vrtoglavica,
prebavne motnje (kot sta slabost s siljenjem na bruhanje ali zaprtje), suha usta.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

spremembe Stevila krvnih celic, kot so trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov, kar
povzroca lazje nastajanje modric in krvavitve iz nosu), levkopenija (zmanjsanje Stevila belih
krvnih celic, ki lahko povzro¢i nepojasnjeno povisano telesno temperaturo, bolece grlo ali
druge gripi podobne simptome — Ce jih opazite, se posvetujte z zdravnikom) in anemija
(zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic),

visoka vrednost kalcija v krvi,

motnje srénega ritma, nizek krvni tlak,

bolezen ledvic,

nenormalno delovanje jeter.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

omedlevica,

¢e imate sistemski eritematozni lupus (vrsto kolagenske bolezni), se ta lahko poslabsa,
porocali so tudi o bolnikih, ki so doziveli fotosenzitivne reakcije (spremembe izgleda koze) po
izpostavljenosti soncu ali umetnim ultravijoli¢nim zarkom,

kratkovidnost (miopija),

zamegljen vid,

okvara vida,

poslabsanje vida ali bole¢ine v oc¢eh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopicenja tekocine v
zilni plasti o¢esa (kar povzroci odstop zilnice) ali akutni glavkom z zaprtim zakotjem);

lahko se spremenijo izvidi laboratorijskih preiskav (krvnih preiskav) in zdravnik se lahko
odloci za odvzem vzorcev krvi, da bi preveril vaSe stanje. Spremembe laboratorijskih preiskav
so lahko naslednje:
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nizka vrednost kalija v krvi;
nizka vrednost natrija v krvi, ki lahko privede do dehidracije in nizkega krvnega tlaka;
poviSanje vrednosti se¢ne kisline, snovi, ki lahko povzroca ali poslabsa protin (boleCine v
sklepih, zlasti v stopalih);
poviSanje vrednosti glukoze v krvi pri bolnikih s sladkorno boleznijo;
poviSanje vrednosti jetrnih encimov.

- nenormalni zapis EKG srca.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Sloven¢eva ulica
22, SI-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko poro¢ate o neZelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tertensif SR
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Tertensif SR

Ucinkovina je indapamid. Ena tableta vsebuje 1,5 mg indapamida.

Druge sestavine zdravila so:

- v tabletnem jedru: brezvoden koloidni silicijev dioksid (E551), hipromeloza (E464), laktoza
monohidrat, magnezijev stearat (E470b), povidon;

- v filmski oblogi: glicerol (E422), hipromeloza (E464), makrogol 6000, magnezijev stearat
(E470b), titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Tertensif SR in vsebina pakiranja

To zdravilo je v obliki belih, okroglih filmsko oblozenih tablet s podaljSanim spro$¢anjem.
Zdravilo je na voljo v Skatlah po 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 ali 100 tablet v pretisnih omotih. Na
trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacdin in rezim predpisovanja/izdajanja zdravila Tertensif SR
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Servier Pharma d.o.o.

Podmils¢akova ulica 24

1000 Ljubljana — Slovenija
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Proizvajalec

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy — Francija

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Co. Wicklow — Arklow — Irska

ANPHARM Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa — Poljska

DELPHARM BRETIGNY
Usine du Petit Paris
91220 Bretigny sur Orge — Francija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija FLUDEX RETARD 1.5 mg
Belgija FLUDEX 1.5 mg
Ciper FLUDEX 1.5 mg
Danska NATRILIX RETARD
Estonija TERTENSIF SR
Finska NATRILIX RETARD 1.5 mg
Francija FLUDEX 1.5 mg
Grcija FLUDEX 1.5 mg

Irska NATRILIX SR

Italija NATRILIX LP 1.5 mg
Latvija TERTENSIF SR

Litva TERTENSIF SR
Luksemburg FLUDEX 1.5 mg
Madzarska PRETANIX

Malta NATRILIX SR
Nemcija NATRILIX SR 1.5 mg
Nizozemska FLUDEX SR 1.5 mg
Portugalska FLUDEX LP

Slovaska TERTENSIF SR
Slovenija TERTENSIF SR
Spanija TERTENSIF RETARD
Velika Britanija NATRILIX SR

(Severna Irska)

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 4. 2021.
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