Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TANATRIL, 5 mg, tabletki
TANATRIL, 10 mg, tabletki
TANATRIL, 20 mg, tabletki

(Imidaprili hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tanatril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Tanatril i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Tanatril jest imidapryl. Nalezy on do grupy lekéw, nazywanych inhibitorami
konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE). Inhibitory ACE dzialaja poprzez rozszerzanie naczyn
krwionos$nych, co ulatwia sercu przepompowywanie krwi i prowadzi do zmniejszenia ci§nienia
tetniczego krwi.

Tanatril jest wskazany w leczeniu zwigkszonego cisnienia tetniczego krwi (nadci$nienia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tanatril

Kiedy nie stosowa¢ leku Tanatril:

- Jesli pacjent ma uczulenie na imidapryl lub inny inhibitor konwertazy angiotensyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowat obrzek naczynioruchowy (cigzka reakcja alergiczna
z takimi objawami, jak wysypka, §wiad, obrzgk twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) zwigzany z uprzednim leczeniem
inhibitorem ACE,;

- Jesli pacjent przyjmowat lub obecnie stosuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca
u dorostych), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku
tkanki podskornej, w okolicy takiej, jak gardto);

- Jesli pacjent ma dziedziczny lub samoistny obrzek naczynioruchowy;

- W drugim i trzecim trymestrze cigzy (nalezy takze unikaé stosowania leku Tanatril we
wczesnym okresie cigzy, patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

- W okresie karmienia piersia;

- Jesli pacjent ma nadcisnienie tgtnicze, wywolane zwezeniem tetnicy nerkowej;

- Jesli pacjent ma chorobe nerek lub jest poddawany dializie;



- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tanatril nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- Jesli pacjent stosuje leki moczopedne (diuretyki), w tym tzw. leki moczopedne oszczedzajace
potas (np. spironolakton, kanrenon, amiloryd, eplerenon);

- Jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli;

- Jesli pacjent przyjmuje sole potasu lub lit;

- Jesli u pacjenta wystgpuja lub niedawno wystepowaly nasilone wymioty i (lub) biegunka;

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka;

- Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca;

- Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dusznica bolesna (bol w klatce
piersiowej z powodu niedostatecznego zaopatrzenia serca w tlen) lub choroba naczyniowa
mozgu (wywotana zmniejszeniem przepltywu krwi w naczyniach mozgu);

- Jesli pacjent ma chorobe zastawek serca lub mig$nia serca;

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek;

- Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic doprowadzajacych krew do nerek (zwegzenie tetnic
nerkowych) lub jesli pacjent ma tylko jedng czynng nerke, albo jesli pacjentowi niedawno
przeszczepiono nerke;

- Jesli ma by¢ przeprowadzona dializa lub zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi
przy uzyciu specjalnego urzadzenia);

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watrobys;

- Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- Jesli pacjent ma tuszczyce;

- Jesli pacjent jest uczulony na jad owadow i ma by¢ przeprowadzone u niego leczenie
odczulajace;

- Jesli planowane jest podanie znieczulenia (nawet stomatologicznego) lub zabieg chirurgiczny;

- Jesli u pacjenta wystapi suchy, uporczywy kaszel, nasilajacy si¢ w nocy, nalezy poinformowac
o tym lekarza;

- Jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie aorty (zwezeniem drogi odptywu krwi z lewej komory
serca);

- Jesli u pacjenta wystegpuje choroba tkanki tgcznej;

- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora AT, dla angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane réwniez jako sartany — na przyklad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

- Jesli pacjent przyjmuje jeden z nastepujacych lekow, wystepuje podwyzszone ryzyko
wystapienia obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchniecie skory w okolicy takiej jak
gardto):

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- leki stosowane, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka
(np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Tanatril nie
jest zalecany do stosowania we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ w drugim i trzecim
trymestrze cigzy, poniewaz jego stosowanie w tym okresie cigzy moze by¢ przyczynga powaznego
uszkodzenia ptodu.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi, stezenie elektrolitow (np.
potasu) oraz stezenie leukocytow we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tanatril:”.



Lek Tanatril a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wplyw na leczenie lekiem Tanatril.

Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, w ktorych réwniez przyjmowane sa:

- Leki stosowane najczesciej, aby zapobiegaé odrzuceniu przeszczepionych organdéw (syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR); patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci”;

- Inhibitory neprylizyny np.: sakubitryl/walsartan (stosowane w niewydolnos$ci serca) oraz
racekadotryl (stosowany jako lek przeciwbiegunkowy); patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku
Tanatril:”;

- Suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas
(spironolakton, amiloryd, triamteren) i inne leki zwickszajace st¢zenie potasu we krwi (np.
trimetoprym i kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;
cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego
narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

- Lit (stosowany w leczeniu niektorych typéw choréb psychicznych);

- Leki znieczulajgce (stosowane w znieczuleniu ogolnym);

- Opioidy (stosowane w leczeniu silnego bolu);

- Inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego;

- Allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j);

- Cytostatyki (stosowane w leczeniu nowotwordéw);

- Leki immunosupresyjne (stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po
operacjach transplantacji w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu);

- Glikokortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych stanéw chorobowych, w tym cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawdw);

- Prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- Sole ztota podawane dozylnie (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow)
podczas jednoczesnego leczenia inhibitorami ACE;

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki (stosowane w leczeniu zaburzen
psychicznych, takich jak depresja, lek, schizofrenia);

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy);

- Leki zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego (stosowane w leczeniu zgagi lub choroby
wrzodowej zotagdka lub dwunastnicy);

- Aminy (zwigkszajace ci$nienie tetnicze, takie jak adrenalina Iub stosowane w leczeniu
niedoci$nienia t¢tniczego, wstrzasu, niewydolnos$ci serca, astmy lub uczulenia);

- Racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- Wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (Iub) zastosowaé inne $rodki
ostroznosci:

- Jesli pacjent przyjmuje antagonistg receptora AT; dla angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz
takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Tanatril:” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Stosowanie leku Tanatril z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Tanatril przed positkiem.
Alkohol moze nasila¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe leku Tanatril.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Lekarz zwykle poradzi, aby przerwac stosowanie leku Tanatril przed zajsciem w ciaze lub gdy tylko
zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w ciazy, i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku Tanatril
chyba, Ze uzna za konieczne dalsze leczenie inhibitorem konwertazy angiotensyny. Nie zaleca si¢
stosowania leku Tanatril we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac u pacjentek w drugim

1 trzecim trymestrze cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie
zastosowany pozniej niz w trzecim miesigcu cigzy.

Nie wolno stosowac¢ leku Tanatril u matek karmigcych piersiag. Lekarz moze w takim przypadku
wybra¢ inng metode leczenia dla pacjentki, ktéra planuje karmic¢ piersia. Dotyczy to szczegdlnie
karmienia noworodkéw lub wczesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektérych pacjentdow moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak uczucie nadmiernego
zmeczenia 1 zawroty gtowy, ktore zaburzaja zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania
maszyn.

Lek Tanatril zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Tanatril zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tanatril

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli

U wigkszosci pacjentow lekarz zaleca poczatkowa dawke wynoszaca 5 mg, ktora nalezy przyjmowac
raz na dobeg, najlepiej o tej samej porze dnia, okolo 15 minut przed positkiem. Tabletke nalezy popi¢
odpowiednig ilo$cig ptynu.

Leczenie dawka poczatkowa trwa co najmniej trzy tygodnie, nastepnie jesli jest taka konieczno$¢
lekarz zaleca przyjmowanie wigkszej dawki, dostosowujac jej wielko$¢ do skutecznosci leczenia
u danego pacjenta.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Dawka poczatkowa u pacjentéw w podesztym wieku wynosi najczesciej 2,5 mg podawane raz na
dobg.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek i watroby
U tych pacjentow lekarz zwykle zaleca mniejsza dawke poczatkowa leku, wynoszaca 2,5 mg na dobe.

Stosowanie u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem objawowego niedoci$nienia
U tych pacjentow zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg imidaprylu raz na dobe, podawane pod
$cistym nadzorem medycznym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku Tanatril u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tanatril
Po przedawkowaniu moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi objawiajace si¢
m.in. zawrotami glowy, omdleniem, zbyt wolna czynnoscig serca. W takim przypadku nalezy pacjenta



polozy¢ na plecach z uniesionymi nogami i jak najszybciej wezwac lekarza, ktory zastosuje
odpowiednie leczenie.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Tanatril

Pominietg dawke leku nalezy zazy¢ tak szybko, jak to mozliwe z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki lub stosowa¢ dwoch tabletek w krotkim odstepie czasu.

Przerwanie stosowania leku Tanatril

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem przerywac leczenia imidaprylem, gdyz moze to spowodowaé
nasilenie objawow choroby. O sposobie odstawienia leku decyduje lekarz, zalecajac zwykle stopniowe
zmniejszanie dawek.

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

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

Ciezkie dzialania niepozadane

W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji, zwanej obrzekiem naczynioruchowym nalezy przerwac
stosowanie leku Tanatril i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu
najblizszego szpitala. Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna lub hospitalizacja.

Do objawow nalezy:
- obrzek twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w polykaniu lub
oddychaniu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej, niz u I na 10 0sob)
- Uczucie nadmiernego zmeczenia
- Kaszel

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 100 0sob)

- Bol glowy

- Niskie ci$nienie tgtnicze. Moze to powodowac ostabienie, zawroty glowy lub uczucie ,,pustki
w glowie, niewyrazne widzenie i omdlenia

- Wysypka, §wiad

ER]

Rzadko (mogq wystqpic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 1000 0sob)

- Zmniejszona liczba biatych (leukopenia) lub czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),
stwierdzana w badaniach krwi

- Reakcje uczuleniowe, reakcje nadwrazliwosci

- Bezsennos¢

- Zmeczenie

- Depresja

- Zaburzenia odczuwania smaku

- Obrzek

- Zaburzenia rownowagi

- Dezorientacja

- Dzwonienie, szum, brzg¢czenie lub trzaski w uszach (szumy uszne)



Kotatanie serca (uczucie silnego, szybkiego lub nierownego bicia serca)
Skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech i dusznos¢)
Zapalenie zatok

Zapalenie btony sluzowej nosa (zatkany nos lub ciekngcy katar)
Zapalenie jezyka

Zapalenie oskrzeli

Skrocenie oddechu (dusznosé)

Obrzgk naczynioruchowy gornych drog oddechowych

Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Zapalenie btony §luzowej zotadka (niezyt zotadka)

Bol brzucha

Zaparcie

Uczucie suchosci w jamie ustne;j

Zablokowanie jelita (niedrozno$¢ jelit)

Zapalenie trzustki

Zapalenie watroby

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Biatkomocz

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢) lub niektorych biatych krwinek
(agranulocytoza), niedokrwisto$¢ na skutek zaburzenia czynnosci szpiku kostnego
Wyprysk

Pokrzywka

Sennos¢

Nagly obrzek skory lub bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy)

Ciezkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (choroba charakteryzujaca sig¢
wystepowaniem czerwonych krost, ktore moga rozwinac¢ si¢ w pecherze skorne), zespot
Stevensa-Johnsona (rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajgcg si¢ skora, wystepujaca
gtéwnie w okolicy ust, oczu, nosa i narzadow ptciowych) oraz martwica toksyczna rozpltywna
naskorka (ciezsza posta¢ wysypki powodujaca ztuszczanie skory z ponad 30% powierzchni
ciata)

Wysypka podobna do tuszczycy

Nadwrazliwo$¢ na swiatto

Zaburzenia widzenia

Zawroty glowy

Uczucie szybkiego bicia serca, nierdwne bicie serca

Bél i uczucie ucisku w klatce piersiowej po wysitku lub na skutek zdenerwowania (dtawica
piersiowa)

Zawal mig$nia sercowego

Przej$ciowy udar moézgu (przejsciowe napady niedokrwienne méozgu)

Krwotok do mozgu

Wypadanie wlosow (lysienie)

Ostra niewydolnos¢ nerek

Zmiany wynikoéw badan krwi, w tym badan §wiadczacych o czynnosci nerek i watroby
Impotencja

Dyskomfort w jamie ustnej i gardle

Zwigkszenie stezenia potasu we krwi

Zazobkcenie skory i biatkowek oczu (z6ttaczka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: 22 49 21 301, Faks: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tanatril
Lek przechowywa¢ w temperaturze do 30°C, chroni¢ od wilgoci.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tanatril

Substancja czynng leku jest imidaprylu chlorowodorek.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan bezwodny, skrobia kukurydziana zelowana, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, glicerolu distearynian (typ I).

Jak wyglada lek Tanatril i co zawiera opakowanie

Prawie biata, podtuzna, dwuwypukla tabletka o prostych krawedziach, z rowkiem dzielacym po obu
stronach.

Opakowanie zawiera 2 blistry po 14 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



