ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sophtensif, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
indapamid

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sophtensif

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sophtensif i w jakim celu si¢ go stosuje

Sophtensif to tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu zawierajace jako sktadnik aktywny
indapamid.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszo$¢ lekow moczopgdnych zwigksza ilos¢ moczu
wytwarzanego przez nerki. Jednakze indapamid r6zni si¢ od innych lekow moczopednych, poniewaz
powoduje jedynie niewielkie zwickszenie wytwarzania moczu.

Lek ten jest przeznaczony do obnizania wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienie) u dorostych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sophtensif

Kiedy nie stosowaé leku Sophtensif:

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenie czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenie czynnosci watroby lub pacjent ma
encefalopati¢ watrobowa (choroba watroby, ktora wptywa takze na moézg oraz osrodkowy
uktad nerwowy);

- jesli pacjent ma male stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sophtensif nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts:
- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce;



- jesli u pacjenta stwierdzono dn¢ moczanowa;

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent wymaga przeprowadzenia badania w celu sprawdzenia funkcjonowania
przytarczyc;

- jesli u pacjenta wystapity ostabienia wzroku lub bolu oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszenia ci$nienia we wngtrzu oka — mogg one wystapic¢
w przedziale od kilku godzin do tygodnia od przyjecia leku Sophtensif.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o nadwrazliwosci na $wiatto.

Lekarz moze skierowa¢ na badania krwi w celu sprawdzenia matego stezenia sodu lub potasu badz

duzego stgzenia wapnia.

Jesli pacjent podejrzewa, ze powyZsze sytuacje moga go dotyczy¢ lub w razie watpliwo$ci zwigzanych

z przyjmowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sportowcy powinni mie¢ $wiadomos¢, ze ten lek zawiera substancje czynna, ktéora moze powodowac
fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Lek Sophtensif a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku Sophtensif nie nalezy przyjmowac z litem (stosowanym w leczeniu depresji) ze wzgledu na
ryzyko wystapienia duzego stezenia tego pierwiastka we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu nizej wymieniowych lekow, poniewaz moze to

wymagac¢ zachowania szczegolnej ostroznosci:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, glikozydy naparstnicy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, zaburzenia lgkowe,
schizofrenia (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne,
neuroleptyki),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej, stanu powodujacego bol w klatce
piersiowej),

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zmniejszonej motoryki przewodu pokarmowego),

- difemanil (stosowany w leczeniu problemow zotadkowych takich jak choroba wrzodowa,
nadkwasota, czynno$ciowe zaburzenia uktadu pokarmowego),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen),

- winkamina podawana we wstrzyknieciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen
procesow poznawczych u pacjentow w podeszlym wieku, w tym utraty pamigci),

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii),

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia phuc),

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych takich jak katar sienny),

- przeciwbdlowe niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki kwasu
acetylosalicylowego,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego i niewydolnosci serca),

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (stosowana w zakazeniach grzybiczych),

- doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych schorzen, w tym cig¢zkiej astmy oraz
reumatoidalnego zapalenia stawow,

- leki przeczyszczajace,

- baklofen (leczenie sztywno$ci mig$ni wystepujacej w chorobach takich jak stwardnienie
rozsiane),

- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren),

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),



- srodki kontrastujgce zawierajace jod (stosowane przy wykonywaniu badan wykorzystujacych
promieniowanie RTG),

- tabletki zawierajgce wapn lub inne suplementy zawierajace wapn,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki ostabiajace uktad odpornosciowy po przeszczepieniu
narzadow, w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub cigzkich chorobach reumatycznych
lub dermatologicznych,

- tetrakozaktyd (w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna).

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w cigzy. W przypadku planowania lub potwierdzenia
cigzy nalezy jak najszybciej zmieni¢ terapi¢. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w
cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg.

Substancja czynna jest wydzielana do mleka. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub uczucie zmeczenia,
zwigzane z obnizeniem ci$nienia krwi (patrz punkt 4). Wystapienie powyzszych dziatan
niepozadanych jest bardziej prawdopodobne po rozpoczeciu leczenia lub po zwickszeniu dawki. W
przypadku ich wystapienia nalezy powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdéw i wykonywania innych
czynnos$ci, wymagajacych koncentracji. Przy prawidtowo prowadzonej kontroli prawdopodobienstwo
wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest jednak niewielkie.

Sophtensif zawiera laktoze jednowodna.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, np. laktozy, przed przyjeciem leku
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowacé lek Sophtensif

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

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg, najlepiej zazywana rano. Tabletki mozna przyjmowac
jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.
Nie nalezy ich rozgniata¢ ani rozgryzac.

Leczenie nadci$nienia zazwyczaj trwa cate zycie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sophtensif

Jesli pacjent przyjat zbyt wiele tabletek, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza lub
farmaceutg.

Bardzo duze dawki leku Sophtensif mogg powodowaé nudnos$ci, wymioty, niskie ci$nienie Krwi,
bolesne skurcze migsni, zawroty gtowy, senno$¢, splatanie i zmiany ilosci moczu wytwarzanego przez
nerki.

Pominiecie przyjecia leku Sophtensif

W przypadku pominigcia przyjecia leku nastepng dawke nalezy przyja¢ wedtug dotychczasowego
schematu dawkowania. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Sophtensif



Poniewaz leczenie nadci$nienia zazwyczaj trwa cale zycie, przed przerwaniem przyjmowania tego
leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Sophtensif moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

- Obrzgk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzek naczynioruchowy charakteryzuje si¢
obrzegkiem skory konczyn lub twarzy, obrzekiem warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub
drog oddechowych, co powoduje dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapiag takie
objawy, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. (Bardzo rzadko — moga wystapi¢ u nie
wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow).

- Cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilony
$wiad, powstawanie pegcherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne. (Bardzo rzadko — moga wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 pacjentow).

- Zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca. (Czgsto$¢ nieznana).

- Zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie. (Bardzo rzadko — moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow).

- Choroba mozgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa).
(Czestos¢ nieznana).

- Zapalenie watroby. (Czgsto$¢ nieznana).

Czestos¢ dziatan niepozadanych okreslono w kolejnosci malejace;j:

Czesto (mogg wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka.

- Reakcje alergiczne, gtdéwnie dermatologiczne, takie jak wysypki skorne u pacjentow ze
sktonnosciami do reakcji uczuleniowych lub z astma.

- Mate stgzenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Wymioty.

- Plamica (czerwone plamki na skorze jak po uktuciu igla).

- Mate stezenie sodu we krwi mogace prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego ci§nienia
tetniczego krwi

- Impotencja (niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji).

Rzadko (mogqg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Uczucie zmeczenia, bol glowy, uczucie mrowienia i dretwienia (parestezje), zawroty glowy.
- Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcia), sucho$¢ w jamie ustne;j.

- Mate stezenie chloru we krwi.

- Mate stgzenie magnezu we Krwi.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- Zmiany w liczbie komorek krwi, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi
powodujace tatwiejsze powstawanie siniakéw i krwawienie z nosa), leukopenia (zmniejszenie



liczby krwinek biatych, co moze powodowaé¢ wystepowanie niewyjasnionej goraczki, bol
gardta lub inne objawy grypopodobne — w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac sie
z lekarzem) i niedokrwiso$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych).

- Duze stezenie wapnia we krwi.

- Zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi.

- Choroby nerek.

- Zaburzenia czynnoS$ci watroby.

Czestos¢ nieznana:

- Omdlenia.

- Mozliwos¢ zaostrzenia istniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj choroby
dotyczacej kolagenu).

- Zglaszano réwniez przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo (zmiany w wygladzie skory)
po narazeniu na stonce lub sztuczne swiatto UVA.

- Krotkowzrocznos¢ (miopia).

- Niewyrazne widzenie.

- Zaburzenia widzenia.

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

- Zmiany moga wystapi¢ w wynikach badan laboratoryjnych krwi i lekarz moze zleci¢ badania
krwi w celu sprawdzenia stanu pacjenta. Moga wystapi¢ nastepujace zmiany w wynikach
testow laboratoryjnych:

- zwigkszenie kwasu moczowego, substancji, ktora moze wywolywac lub zaostrza¢ dng
(bol stawu(6w), zwlaszcza stop),
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca,
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
- Zaburzenia rytmu serca widoczne w EKG.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sophtensif

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie stosowac tego
leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sophtensif
- Substancja czynng leku jest indapamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 1,5 mg indapamidu.
- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
rdzen tabletki: hypromeloza K4M, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, powidon
K25, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
otoczka: Opadry Il 33G28707 White: hypromeloza (E464), dwutlenek tytanu (E 171), laktoza
jednowodna, makrogol 3000, triacetyna.

Jak wyglada lek Sophtensif i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w kolorze biatym lub prawie biatym, okragte, obustronnie
wypukte, o srednicy 9 mm.

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.
Sofia 1220

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Holandia Sophtensif 1,5 mg, tabletten met verlengde afgifte

Butgaria Codrenzud 1,5 Mr TabneTKu ¢ yabIKEHO OCBOOOXKIaBaHE
Wegry Sophtensif 1,5 mg retard filmtabletta

Polska Sophtensif

Rumunia Indapamida Sopharma 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.03.2023



