Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uldiulan, 12,5 mg, tabletki

Uldiulan, 25 mg, tabletki
Uldiulan, 50 mg, tabletki

Chlortalidonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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

AN RE LD =

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Uldiulan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Uldiulan i w jakim celu si¢ go stosuje

Uldiulan jest dtugodziatajagcym lekiem moczopgdnym obnizajacym ci$nienie krwi.

Lek Uldiulan jest stosowany w leczeniu:

2.

obrzekéw (nagromadzenie plynéw) pochodzenia sercowego, watrobowego i nerkowego
wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienie t¢tnicze)
niewydolno$ci serca

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Uldiulan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Uldiulan:

jesli pacjent ma uczulenie na chlortalidon lub inne tiazydy i sulfonamidy (mozliwe reakcje
krzyzowe; zaleca si¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6;

jesli pacjent nie jest w stanie oddawa¢ moczu (wytwarzanie moczu ponizej 100 mg/24 godziny)
jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek (z silnie ograniczonym wytwarzaniem
moczu; klirens kreatyniny < 30 mL/min i (Iub) stezenie kreatyniny w surowicy wynosi > 1,8
mg/100 mL);

jesli u pacjenta wystgpuje ostre zapalenie nerek (ostre ktebuszkowe zapalenie nerek)

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub niewydolnos¢ watroby z
zaburzeniami $wiadomosci (stan przed$pigczkowy i §piaczka watrobowa);

jesli stgzenie wapnia we krwi jest wyzszy niz normalnie (hiperkalcemia);

jesli u pacjenta wystgpuje niedobdr sodu we krwi (hiponatremia);

jesli u pacjenta wystgpuje niepoddajacy sie leczeniu niedob6r potasu we krwi (hipokaliemia) lub
zwigkszona utrata potasu (np. wymioty, biegunka);

jesli stezenie kwasu moczowego we krwi jest zwigkszone lub jesli u pacjenta wystepowata dna
moczanowa lub kamica zétciowa

jesli pacjentka jest w ciazy (patrz Ciaza i karmienie piersia).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Uldiulan nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

Niewydolnos¢ nerek:
W przypadku choroby nerek nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Uldiulan.

Jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny 30-60
mL/min i (lub) st¢zenie kreatyniny w surowicy wynosi 1,1-1,8 mg/100 mL), dawkowanie nalezy
dostosowa¢ do wymagan terapeutycznych i tolerancji (patrz punkt 3. Jak stosowac lek Uldiulan).
Jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 mL/min i (Iub)
stezenie kreatyniny w surowicy wynosi > 1,8 mg/100 mL), tiazydowe leki moczopedne i analogi
tiazydéw, w tym chlortalidon, traca swoje dzialanie moczopedne (patrz punkt 2).

U pacjentéw z choroba nerek, lek Uldiulan moze powodowac¢ zwigkszenie catkowitej zawarto$ci azotu
we krwi (azotemia). W przypadku zaburzen czynnosci nerek moga wystapi¢ skumulowane skutki
dziatania leku.

Dhugotrwale stosowanie lekéw moczopednych moze skutkowaé rzekomym zespotem Barttera
z obrzekiem. Obrzek jest wynikiem zwigkszenia stezenia reniny i w konsekwencji zwiekszonej
produkcji aldosteronu (hiperaldosteronizm wtorny).

Niewydolnos¢ watroby

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby lub postepujaca choroba watroby, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Uldiulan. Poniewaz niewielkie zmiany w réwnowadze
wodno-elektrolitowej spowodowane tiazydowymi lekami moczopednymi, w tym lekiem Uldiulan,

u pacjentéw z marskoscig watroby moga powodowac $pigczke watrobowa (patrz punkt 2. Kiedy nie
stosowac leku Uldiulan).

Efekty metaboliczne i hormonalne:
Pacjenci z cukrzyca lub dna moczanowa, powinni by¢ szczegdlnie uwaznie kontrolowani przez
lekarza.

Terapia tiazydowa moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ wchianiania glukozy (tolerancje glukozy). Jesli u
pacjenta wystepuje ujawniona cukrzyca, sytuacja metaboliczna moze ulec pogorszeniu, dlatego moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny lub doustnych lekéw obnizajacych stezenie cukru we
krwi. Podczas terapii tiazydami moze ujawnic¢ si¢ utajona cukrzyca.

Chlortalidon moze zwigkszac stezenie kwasu moczowego w surowicy, ale napady dny moczanowej sa
rzadkie podczas dtugotrwalego leczenia.

U pacjentéw dlugotrwale leczonych diuretykami (tiazydami i diuretykami tiazydopodobnymi), w tym
chlortalidonem, zgtaszano minimalne i cze§ciowo odwracalne zwigkszenie st¢zenia cholesterolu
catkowitego w osoczu, lipoprotein o matej gestosci (LDL) lub triglicerydow.

Zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej:
Podczas terapii tiazydami nalezy regularnie oznacza¢ elektrolity w surowicy (zwlaszcza potas, sod i
wapn).

Kontrola stezenia elektrolitow w surowicy jest szczeg6lnie wskazana u oséb starszych i (lub) u
pacjentéw z nagromadzeniem ptynu w okolicy zotadka (wodobrzusze) z powodu marskosci watroby i
(lub) u pacjentéw z nagromadzeniem ptynu w tkance (obrzek) z powodu choréb nerek. W takich
warunkach chlortalidon powinien by¢ podawany wytacznie pod $cista kontrola i tylko u pacjentéw z
prawidlowym stezeniem potasu bez oznak utraty objgtosci.



Leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi, w tym chlortalidonem, wigzalo si¢ z zaburzeniami
rownowagi wodno-elektrolitowej (niedobodr potasu i sodu we krwi, zaburzenia réwnowagi kwasowo-
zasadowej we krwi, spowodowanymi niedoborem chlorkéw (zasadowica hipochloremiczna). Na
wystapienie zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej wskazuja: sucho$¢ w jamie ustnej, pragnienie,
ostabienie, letarg, senno$¢, niepokéj, bol lub skurcze migséni, ostabienie migsni, obnizone ci$nienie
krwi (niedoci$nienie), zmniejszona produkcja moczu (skapomocz), przyspieszone tetno (tachykardia) i
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci i wymioty.

Niedobor potasu we krwi (hipokaliemia) moze powodowac¢ uwrazliwienie serca i potegowac jego
reakcje na toksyczne dziatanie glikozydoéw nasercowych (preparatéw naparstnicy).

Ryzyko hipokaliemii jest najwieksze u pacjentéw z marskoscig watroby, u pacjentéw ze zwigkszona
diureza, u pacjentéw bez odpowiedniej doustnej podazy elektrolitow oraz u pacjentéw leczonych
jednoczesnie kortykosteroidami (,,kortyzonem™), ACTH, glikozydami nasercowymi (preparaty
naparstnicy do wspomagania pracy serca) lub srodki przeczyszczajace (patrz punkt 2. Lek Uldiulan a
inne leki). Tych pacjentéw nalezy szczegdlnie uwaznie kontrolowac.

Podobnie jak w przypadku wszystkich diuretykow tiazydowych, wydalanie potasu z moczem
indukowane chlortalidonem jest zalezne od dawki, a jego stopien jest rézny u poszczeg6lnych
pacjentéw. Przy dawce 25 mg/dobe zmniejszenie stezenia potasu w surowicy wynosi srednio 0,5
mmol/l. Podczas stalego leczenia stezenie potasu w surowicy nalezy kontrolowac na poczatku leczenia
1 3-4 tygodnie pdzniej. Po tym okresie i jesli bilans potasu nie jest zaburzony dodatkowymi
czynnikami (np. wymioty, biegunka, zmiany czynnosci nerek itp.) st¢zenie potasu w surowicy mozna
regularnie oznacza¢ co 4-6 miesiecy.

W razie koniecznosci lek Uldiulan mozna faczy¢ z doustnymi suplementami potasu lub z lekiem
moczopgdnym oszczedzajagcym potas (np. triamterenem). W przypadku leczenia skojarzonego nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy. Jesli hipokaliemii towarzysza objawy kliniczne (np.
ostabienie migsni, niedowtad i zmiany w zapisie EKG), nalezy przerwa¢ stosowanie leku Uldiulan.

Nalezy unika¢ leczenia skojarzonego produktem Uldiulan i lekiem zawierajacym potas lub lekiem
moczopednym oszczedzajacym potas u pacjentdw leczonych jednoczesnie inhibitorami ACE (leki
stosowane w leczeniu np. nadcis$nienia t¢tniczego), o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

W przypadku gromadzenia si¢ ptynéw w tkankach (obrzeki), podczas upatéw moze wystapic¢ niedobor
sodu w tkankach (hiponatremia z rozcienczenia). Niedobdr chlorkéw jest na ogét tagodny i nie
wymaga leczenia.

Chlortalidon moze zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem i powodowac przemijajace i niewielkie
zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy bez znanych zaburzefn metabolizmu wapnia. Znaczacy
wzrost stezenia wapnia w surowicy (hiperkalcemia) moze by¢ oznaka ukrytej nadmiernej czynnoSci
przytarczyc (nadczynnos$¢ przytarczyc). Tiazydy nalezy odstawi¢ przed badaniem czynnosci
przytarczyc.

Wykazano, ze tiazydy zwickszaja wydalanie magnezu z moczem. Moze to prowadzi¢ do niedoboru
magnezu (hipomagnezemii).

Zaburzona czynno$¢ serca
U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig serca ze znacznym nagromadzeniem ptynéw w tkankach ciata
(wyrazny obrzek) moze si¢ zdarzy¢, ze chlortalidon praktycznie nie jest juz wchtaniany.

Inne dziatania
Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ u pacjentéw z alergia lub astma oskrzelowa w wywiadzie lub
bez astmy.

Jesli pacjent odczuwa pogorszenie widzenia lub bdl oka, moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu
w unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniéwka a
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twardéwka) lub zwigkszenie ci$nienia we wngtrzu oka, ktére moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin do
tygodnia po przyjeciu leku Uldiulan. Moze to prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku, jesli nie jest
leczone. Jesli u pacjenta weczesniej wystepowato uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, moze by¢
bardziej narazony na jej rozwoj.

Specjalne zalecenia

Podczas leczenia lekiem Uldiulan nalezy regularnie kontrolowa¢ stgzenie elektrolitéw w surowicy
(zwlaszcza potasu, sodu i wapnia), kreatyniny i mocznika, lipidéw w surowicy (cholesterol i
triglicerydy), kwasu moczowego i cukru we krwi.

Podczas leczenia lekiem Uldiulan pacjenci powinni zapewni¢ sobie spozycie wystarczajacej ilosci
ptynéw oraz, ze wzgledu na zwigkszone straty potasu, spozywaé pokarmy bogate w potas (np. banany,
warzywa, orzechy).

Leczenie wysokiego ci$nienia krwi lekiem Uldiulan wymaga regularnej kontroli.

Leczenie lekiem Uldiulan nalezy przerwa¢ po konsultacji z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja niepoddajace si¢ leczeniu zaburzenia elektrolitowe (zwlaszcza potasu i
niedobdr sodu we krwi);

- Jjesli u pacjenta wystepuja reakcje nadwrazliwosci (alergie);

- jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy zotadkowo-jelitowe;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie trzustki;

- jesli u pacjenta wystepuja zmiany w morfologii krwi: zmniejszenie liczby czerwonych lub biatych
krwinek lub ptytki krwi (niedokrwistos$¢, leukopenia, trombocytopenia);

- Jjesli u pacjenta wystepuje ostre zapalenie pecherzyka zétciowego (zapalenie pecherzyka
z6tciowego);

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn);

- jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie istniejacej krétkowzrocznosci;

- jesli u pacjenta wystepuja powazne problemy dotyczace nerek (stg¢zenie kreatyniny w surowicy
wynosi > 1,8 mg/100 mL lub klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 mL/min).

Dzieci i mlodziez
Poniewaz nie sg dostepne odpowiednie dane dotyczace leczenia dzieci, chlortalidonu nie nalezy
podawa¢ dzieciom.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w wieku 65 lat lub wiecej, skutecznos$¢ leku Uldiulan moze by¢ zwigkszona. Lekarz musi
odpowiednio dostosowa¢ dawke (patrz punkt 3. Jak stosowa¢ lek Uldiulan).

Doping

Stosowanie Uldiulan moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikéw testéw antydopingowych. Nie mozna
przewidzie¢ konsekwencji zdrowotnych stosowania leku Uldiulan jako $rodka dopingujacego i nie
mozna wykluczy¢ powaznego zagrozenia dla zdrowia.

Lek Uldiulan 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.

Podawanie chlortalidonu moze wptywac¢ na dziatanie nastepujacych produktéw leczniczych lub
substancji:

Skojarzenia niezalecane:

Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych):



Jednoczesne podawanie chlortalidonu z litem moze prowadzi¢, poprzez zmniejszenie wydalania litu,
do nasilenia kardio- i neurotoksycznego dziatania litu. Jezeli podanie lekéw moczopednych jest
nieuniknione, konieczne jest bardzo doktadne kontrolowanie ste¢zenia litu we krwi oraz dostosowanie
dawki.

Skojarzenia, przy ktérych nalezy zachowac ostroznos¢:

Substancje, ktore mogg wywotac nieregularne tetno prowadzgce do zgonu (torsade de pointes,

migotanie komor z zaburzeniem rozprzestrzeniania sig¢ impulséw pobudzajgcych w sercu):

- niektore leki stosowane w nieregularnym rytmie serca (leki przeciwarytmiczne klasy Ia (np.
chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid) oraz leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron,
sotalol)

- specyficzne leki stosowane w chorobach psychicznych (leki przeciwpsychotyczne): fenotiazyny
(np. chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),
benzamidy (np. amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd), butyrofenony (np. drosperydol,
haloperydol).

- inne: beprydil, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina podawana dozylnie

Jesli te leki sa podawane jednoczesnie z lekiem Uldiulan, istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
arytmii komorowych (komorowych zaburzen rytmu serca, zwlaszcza forsade de pointes), szczeg6lnie
z powodu niedoboru potasu we krwi (hipokaliemia). St¢zenie potasu w surowicy musi zosta¢
oznaczone i, jesli to konieczne, skorygowane przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego. Nalezy
regularnie kontrolowa¢ st¢zenie elektrolitéw w osoczu i EKG. Najlepiej stosowac substancje, ktére nie
powoduja torsade de pointes w przypadku niedoboru potasu we krwi (hipokaliemia).

Inhibitory ACE (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, takie jak kaptopryl, enalapryl)
Leczenie chlortalidonem i dodatkowe przyjmowanie inhibitoréw ACE (np. kaptopryl enalapril) na
poczatku leczenia wiaze si¢ z ryzykiem znacznego spadku ci$nienia krwi i pogorszenia czynnos$ci
nerek.

W zwiazku z tym leczenie moczopedne nalezy przerwac na 2-3 dni przed rozpoczeciem leczenia
inhibitorem ACE w celu zmniejszenia mozliwosci znacznego spadku ci$nienia krwi na poczatku
leczenia.

Leki stosowane w leczeniu bolu i choréb reumatycznych (niesteroidowe leki przeciwzapalne (np.
indometacyna, kwas acetylosalicylowy) w tym inhibitory COX-2, salicylany

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna, kwas acetylosalicylowy), w tym inhibitory
COX-2, salicylany moga zmniejsza¢ przeciwnadcisnieniowe i moczopgdne dziatanie chlortalidonu.
W przypadku przyjmowania duzych dawek salicylanéw moze doj$¢ do nasilenia toksycznego
dziatania salicylanéw na osrodkowy uktad nerwowy.

U pacjentéw, u ktérych podczas leczenia lekiem Uldiulan wystapi zmniejszenie objetosci krwi
krazacej (hipowolemii), jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych moze
prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek.

Leki moczopedne i wydalajgce potas (diuretyki moczopedne potasowe (np. furosemid),
glikokortykosteroidy (leki zawierajgce kortyzon), ACTH, karbenoksolon (leki stosowane w leczeniu
choroby wrzodowej przewodu pokarmowego), penicylina G, salicylan, stymulujgce srodki
przeczyszczajgee, podawana pozajelitowo amfoterycyna B (leki stosowane w leczeniu grzybic)
Jednoczesne stosowanie leku Uldiulan i wyzej wymienionych lekéw moze prowadzi¢ do zaburzen
rownowagi elektrolitowej, w szczeg6lnosci do zwigkszonej utraty potasu. Jest to szczeg6lnie wazne
podczas leczenia glikozydami nasercowymi (preparaty naparstnicy). Stezenie potasu w 0soczu musi
by¢ bardzo doktadnie kontrolowane i, jesli to konieczne, korygowane.

Inne leki moczopedne (diuretyki), inne leki przeciwnadcisnieniowe (np. beta-adrenolityki, antagonisci
wapnia, inhibitory ACE, leki rozszerzajgce naczynia, metylodopa, guanetydyna), azotany, barbiturany,
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leki stosowane w chorobach psychicznych (fenotiazyny), leki stosowane w leczeniu depresji
(trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne ), alkohol

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe leku Uldiulan moze by¢ wzmocnione przez wyzej wymienione leki
lub przez spozycie alkoholu.

Glikozydy nasercowe (preparaty naparstnicy: leki wzmacniajgce wydolnosé serca)

W przypadku jednoczesnego leczenia glikozydami nasercowymi nalezy zauwazy¢, ze podczas
leczenia chlortalidonem moze wystapi¢ niedobdr potasu (hipokaliemia) i (lub) magnezu we krwi
(hipomagnezemia). W ten sposob wzrasta wrazliwo$¢ migs$nia sercowego na glikozydy nasercowe i
odpowiednio zwigksza si¢ dziatanie i dziatania niepozadane glikozydéw nasercowych.

Nastepujqgce skojarzenia mogg powodowaé interakcje

Insulina, leki obnizajqce stezenie cukru we krwi do stosowania doustnego (doustne leki
przeciwcukrzycowe, pochodne sulfonylomocznika), leki obnizajgce stezenie kwasu moczowego
stosowane w dnie moczanowej, leki dziatajqce na wspétczulny uktad nerwowy (sympatykomimetyki,
np. zawarte w kroplach do nosa i oczu, syrop na kaszel) (noradrenalina) [norepinefryna], adrenalina
[epinefryna])

Dziatanie tych lekéw moze by¢ ostabione przy jednoczesnym stosowaniu chlortalidonu.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych.

Niedepolaryzujgce srodki zwiotczajgce migsnie (pochodne kurary) (leki zwiotczajgce miesnie), np.
Chlorek tubokuraryny

Dziatanie kuraropodobnych $§rodkéw zwiotczajacych migénie moze by¢ wzmocnione lub wydtuzone
przez chlortalidon. W przypadku, gdy nie mozna odstawi¢ leku Uldiulan przed zastosowaniem
srodkéw zwiotczajacych miesnie podobnych do kurary, anestezjolog musi zosta¢ poinformowany o
stosowaniu leku Uldiulan.

Allopurynol (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej)
Chlortalidon moze zwigksza¢ czgsto$¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci na allopurynol.

Amantadyna
Chlortalidon moze zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych powodowanych przez amantadyne.

Beta-adrenolityki, diazoksyd (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi)
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia wysokiego stgzenia cukru we krwi (hiperglikemii) po
jednoczesnym podaniu chlortalidonu i beta-adrenolitykéw lub diazoksydu.

Cytostatyki (leki hamujgce wzrost guza, np. cyklofosfamid, fluorouracyl, metotreksat)
Chlortalidon moze zmniejsza¢ wydalanie przez nerki lekéw cytotoksycznych (np. cyklofosfamidu,
fluorouracylu, metotreksatu). Jednoczesne podawanie lekéw cytotoksycznych moze nasila¢ ich
toksyczny wptyw na szpik kostny (zwlaszcza w zmniejszeniu liczby okreslonych krwinek biatych
[granulocytopenia]).

Sole wapnia, witamina D
Jednoczesne podawanie chlortalidonu z witaming D lub solami wapnia nasila wzrost st¢zenia wapnia
w surowicy z powodu hamowania wydalania z moczem.

Leki przeciwcholinergiczne (np. atropina, biperyden)

Biodostepnos¢ diuretykéw tiazydowych moze by¢ zwigkszona przez leki przeciwcholinergiczne (np.
atropina, biperyden), najwyrazniej z powodu zmniejszenia motoryki przewodu pokarmowego i
szybkosci oprézniania zotadka.

Kolestyramina, kolestypol (leki zmniejszajqce stezenie lipidow we krwi)
Jednoczesne podawanie cholestyraminy lub kolestypolu zmniejsza wchtanianie chlortalidonu z
przewodu pokarmowego. Dlatego lek Uldiulan nalezy przyjmowac co najmniej 1 godzing przed lub
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4-6 godzin po podaniu tych lekéw.

Cyklosporyna
Jednoczesne leczenie cyklosporyna moze zwigksza¢ ryzyko podwyzszenia stezenia kwasu
moczowego we krwi (hiperurykemia) i powiktan typu dny moczanowe;.

Uldiulan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas podawania leku Uldiulan, poniewaz lek Uldiulan nasila
dziatanie alkoholu, np. zdolno$¢ do reagowania moze by¢ ostabiona.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nie nalezy stosowac leku Uldiulan, jesli pacjentka jest w cigzy lub prébuje zajs¢ w ciaze (patrz punkt
2. Kiedy nie stosowa¢ leku Uldiulan). Chlortalidon, substancja czynna leku Uldiulan moze zmniejszaé
krazenie krwi w tozysku. Tiazydy i pochodne tiazydéw przenikaja rowniez do krazenia ptodowego i
mogg powodowac zaburzenia rownowagi elektrolitowej. Zgtaszano matoptytkowo$¢ u noworodkéw.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem
Uldiulan.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Uldiulan w okresie karmienia piersig, poniewaz substancja czynna leku
Uldiulan przenika do mleka matki i moze zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Uldiulan moze podczas normalnego uzytkowania zmienia¢ zdolno$¢ reakcji w taki sposéb, ze
zdolno$¢ prowadzenia samochodu, uzywania narzedzi lub obstugi maszyn moze by¢ ograniczona.
Dotyczy to zwlaszcza poczatku leczenia, zwigkszania dawki, stosowania w skojarzeniu z innymi
lekami obnizajacymi ci$nienie krwi, zmiany lekow oraz w skojarzeniu z alkoholem.

Lek Uldiulan zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Uldiulan zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Uldiulan
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy uwaznie przestrzega¢ zalecen aby unikna¢ zmniejszenia skutecznosci leku Uldiulan.

Dawkowanie powinno by¢ zgodne z przebiegiem choroby i indywidualng odpowiedzig pacjenta
podczas leczenia.

Nalezy wybra¢ najnizsza skuteczng dawke dla zachowania optymalnej skutecznosci.
Lekarz bedzie ostroznie dostosowywat dawke leku Uldiulan, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia

krazenia w naczyniach wiencowych (choroba wiencowa lub miazdzyca mézgu), jak w przypadku
stanu po zawale serca lub udarze.



Zalecana dawka to:

Obrzeki (nagromadzenie ptynow) pochodzenia sercowego, wgtrobowego i nerkowego oraz
niewydolnosci serca

Zalecana dawka poczatkowa to 25 do 50 mg/dobe, w cigzkich przypadkach moze by¢ zwigkszona do
100 do 200 mg/dobe. Dawka w przypadku obrzeku nerczycowego nie powinna by¢ wigksza niz 50 mg
na dobe.

Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca to najnizsza skuteczna dawka, np. 25 do 50 mg na dobe.

Wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie tetnicze)

Dawka poczatkowa:

12,5 - 50 mg chlortalidonu na dobeg.
Dawka podtrzymujaca:

12,5 - 25 mg chlortalidonu na dobe.

Dawke poczatkowa nalezy zmniejsza¢ indywidualnie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Poniewaz nie sg dostepne odpowiednie dane dotyczace leczenia dzieci, chlortalidonu nie nalezy
podawac dzieciom.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat) i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli pacjent jest starszy i (lub) ma tagodna lub umiarkowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny
30-60 mL/ min i (lub) stezenie kreatyniny w surowicy 1,1-1,8 mg/ 100 mL), dawke nalezy dostosowaé
do potrzeb terapeutycznych i tolerancji (patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Diuretyki tiazydowe i analogi tiazydéw, w tym chlortalidon, traca swoje dzialanie moczopgdne w
przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, co oznacza klirens kreatyniny < 30 mL/ min i (lub) stezenie
kreatyniny w surowicy > 1,8 mg/100 mL (patrz punkt 2. Kiedy nie przyjmowac¢ leku Uldiulan).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby, lek Uldiulan powinien by¢ dawkowany przez lekarza
zgodnie z obowigzujacymi zastrzezeniami. W przypadku ci¢zkiej niewydolnos$ci watroby nie nalezy
stosowac¢ leku Uldiulan (patrz punkt 2. Kiedy nie przyjmowac¢ leku Uldiulan).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci serca
W przypadku ciezkiej niewydolnosci serca z wyraznym nagromadzeniem ptynéw w tkance (obrzek)
moze si¢ zdarzy¢, ze lek Uldiulan praktycznie nie jest juz wchtaniany.

Sposéb podawania

Tabletki leku Uldiulan nalezy polykaé w calodci, nie rozgryzajac, popijajac odpowiednia iloscig ptynu
(np. szklankg wody).

W przypadku pojedynczej dawki, tabletke nalezy przyja¢ rano wraz ze $niadaniem. W przypadku
podawania dwa razy na dobe tabletki nalezy przyjmowa¢ dodatkowo podczas wieczornego positku.
Nie nalezy rozwaza¢ zwickszenia dawki po uptywie 2-3 tygodni.

Czas trwania leczenia
O czasie trwania leczenia zdecyduje lekarz.

Po dtugotrwalym stosowaniu leku Uldiulan, terapii nie nalezy przerywac od razu. Nalezy stosowac
coraz mniejsze dawki leku Uldiulan przez kilka dni (dawkowanie stopniowe).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Uldiulan jest za stabe lub za silne, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Uldiulan



W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Uldiulan, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub skontaktowac si¢ z najblizszym oddzialem pomocy dorazne;j.
Lekarz na podstawie objawéw zdecyduje, jakie §rodki nalezy podjac.

W przypadku przedawkowania i (lub) cigzkich objawdéw nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczna, w celu przyjecia do szpitala i podjecia intensywnej opieki medyczne;.

Objawy ostrego lub przewlektego przedawkowania zalezg od stopnia utraty ptyndw i elektrolitow.

Objawami przedawkowania moga by¢:

- zawroty glowy i omdlenia, nudnosci, sennos¢, bol glowy, przyspieszony puls (tachykardia),

- niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie) i zaburzenia krazenia z obnizonym ci$nieniem krwi przy
zmianie pozycji z siedzacej na lezacg (zaburzenia regulacji ortostatycznej)

- zaburzenia réwnowagi elektrolitowej (niedob6r potasu i (lub) sodu we krwi) z nieregularnym
biciem serca i skurczami migéni (np. skurcze nég).

Silne odwodnienie organizmu i zmniejszona objetos$¢ krwi krazacej (hipowolemia) moga powodowaé
zageszczenie krwi (hemokoncentracja), skurcze, dretwienie, brak napedu (ospato$é), splatanie, zapasé
krazeniowa i ostra niewydolnos$¢ nerek.

Niedobor potasu we krwi (hipokaliemia) skutkuje niezwyklym zme¢czeniem, ostabieniem migs$ni,
podraznieniami (np. mrowienie i uczucie zimna) rak i stop (parestezje), paralizami, apatia,
nadmiernym gazem w przewodzie pokarmowym (wzdgcia) i zaparcia (niedrozno$¢ porazenna jelit)
lub zaburzenia §wiadomosci az do $piaczki zwiazanej z niedoborem potasu (hipokaliemicznej).

Pominiecie przyjecia leku Uldiulan

W przypadku pominigcia dawki nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigte]
tabletki, ale kontynuowa¢ przyjmowanie zwyklej dawki zgodnie z typowym schematem dawkowania,
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Przerwanie stosowania leku Uldiulan

Nie nalezy przerywac¢ ani konczy¢ leczenia lekiem Uldiulan bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Przed przerwaniem leczenia, lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie przyjmowania leku Uldiulan w mate;j
dawce przez kilka dni (stopniowe zmniejszanie dawki).

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jesli wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
farmaceute:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb):

* niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia), gtéwnie przy wigkszych dawkach, co moze
powodowac ostabienie mig$ni, drganie mi¢sni lub nieprawidtowe bicie serca

e zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia), co moze prowadzi¢ do bélu
stawow (napady dny moczanowej u predysponowanych pacjentéw)

e zwigkszenie st¢zenia lipidéw we krwi (cholesterolu i triglicerydow)

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- male stezenie sodu i magnezu we krwi (hiponatremia/hipomagnezemia)

- duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia), ktéry moze powodowa¢ zmeczenie,
- podwyzszone st¢zenie cukru w moczu (glikozuria)




- upacjentdéw z jawng cukrzycg moze doj$¢ do pogorszenia stanu metabolicznego, moze ujawnic¢ si¢
utajona cukrzyca

- zwigkszenie stezenia substancji azotowych (mocznik, kreatynina), szczeg6lnie na poczatku kuracji

- bdl glowy, zawroty glowy, ostabienie

- niskie cisnienie krwi (niedocisnienie)

- zaburzenia krazenia z obnizonym ci$nieniem krwi, omdlenia przy zmianie pozycji z siedzacej na
lezaca (zaburzenia regulacji ortostatycznej)

- kotatanie serca

- utrata apetytu, sucho$¢ w jamie ustnej, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty,
rozstrdj zotadka, bol zotadka, zaparcia, biegunka

- skoérna reakcja alergiczna, jak zaczerwienienie skory (osutka), pokrzywka, §wiad

- obnizone napiecie mie$ni szkieletowych, skurcze mies$ni, niemoznos$¢ osiagnigcia erekcji

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):

- mala liczba ptytek krwi (trombocytopenia) z nietypowym krwawieniem lub siniakami

- mala liczba biatych krwinek we krwi (leukopenia)

- duzy brak specyficznych biatych krwinek zwigzany ze zwigkszong podatno$cig na zakazenia
i cigzkimi objawami ogélnymi (agranulocytoza)

- zwigkszona liczba okreslonych krwinek biatych (eozynofilia)

- zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia), ktére moze powodowac¢ pobudzenie

- zaburzenia czucia (takie jak uczucie mrowienia i dr¢twienia) w dtoniach, stopach i ustach
(parestezje)

- zaburzenia widzenia, zmniejszone 1zawienie

- nieregularny rytm serca

- zastdj zélci w watrobie (cholestaza wewnatrzwatrobowa) lub zazétcenie skory lub oczu
(zo6ttaczka)

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne (reakcja nadwrazliwosci na $wiatto), np.
zaczerwienienie skory (osutka)

- zapalenie naczyn krwiono$nych z bélem lub bez bdélu pochodzenia alergicznego (zapalenie
naczyn)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10000 oséb):

- zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej we krwi (zasadowica hipochloremiczna)
- alergiczne nagromadzenie ptynu w ptucach (idiosynkratyczny obrzek ptuc)

- problemy z oddychaniem (objawy zapalenia ptuc i obrzeku ptuc)

- bdl brzucha z nudnosciami, wymiotami lub goraczka (objawy zapalenia trzustki);

- alergiczne zapalenie nerek (alergiczne Srédmiazszowe zapalenie nerek)

Czesto$¢ nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

® pogorszenie widzenia lub bdl oczu spowodowany wysokim ci$nieniem (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczynidwka a twardéwka) lub ostra jaskra zamknigtego kata).

Wiele dziatan niepozadanych zniknie bez modyfikacji leczenia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli ktoérykolwiek z objawdéw utrzymuje si¢ lub nasila.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,
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strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Uldiulan
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Uldiulan

- Substancjg czynng jest chlortalidon:
Kazda tabletka zawiera 12,5 mg chlortalidonu.

- Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, Powidon (k-30),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ a), magnezu stearynian.

- Substancja czynng jest chlortalidon:
Kazda tabletka zawiera 25 mg chlortalidonu.

- Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, Powidon (k-30),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ a), zelaza tlenek z6tty (E172), zelaza tlenek czerwony
(E172), magnezu stearynian.

- Substancja czynng jest chlortalidon:
Kazda tabletka zawiera 50 mg chlortalidonu.

- Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, powidon (k-30),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ a), zelaza tlenek z6tty (E172), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Uldiulan i co zawiera opakowanie

Uldiulan 12,5 mg: Biale, okragte i wypukle tabletki (5,0 mm * 0,2 mm) bez linii podziatu.

Uldiulan 25 mg: Tabletki jasnor6zowe do czerwonawych, okragte i wypukie (7,0 mm = 0,2 mm) bez
linii podziatu.

Uldiulan 50 mg: Tabletki zétte, okragte i wypukte (9,0 mm +0,2 mm) bez linii podziatu.

Uldiulan jest dostgpny w blistrach po 10, 20, 30, 50, 60 i 100 tabletek w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytwoérca
G.L. Pharma GmbH
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Schlossplatz 1,
8502 Lannach,
Austria

Atlantic Pharma — Produg¢ées Farmac€uticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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