Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

YLPIO® 80 mg + 2,5 mg, tabletki

Telmisartanum + Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treécia ulotki przed zaiyciem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

—Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie
przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

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

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
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objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek YLPIO® i w jakim celu sig go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku YLPIO®
3. Jak stosowa¢ lek YLPIO®

4. Mozliwe dzialania niepozadane

S. Jak przechowywaé lek YLPIO®
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1. Co to jest lek YLPIO® i w jakim celu si¢ go stosuje

YLPIO® jest lekiem zlozonym, zawierajacym dwie substancje czynne,

telmisartan i indapamid w jednej tabletce. Obie substancje pomagaja

kontrolowa¢ wysokie ciénienie tetnicze (nadci¢nienie tetnicze).

— Telmisartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora

angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, powodujaca
zwezenie naczyn krwionosnych, tym samym podwyzszajaca ci$nienie
tetnicze. Telmisartan blokuje dziatanie angiotensyny II, w zwiazku z czym
naczynia krwionosne rozszerzajg sie, a ciénienie tetnicze obniza.

- Indapamid nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami moczopednymi.
Leki moczopedne zmniejszaja ciénienie krwi poprzez 2 mechanizmy
dziatania: zwigkszaja ilos¢ moczu wytwarzanego przez nerki oraz powoduja
rozszerzenie naczyn krwiono$nych, co ulatwia przeplyw przez nie krwi.
Leki moczopedne zwiekszaja ilo§¢ moczu wydalanego przez nerki.
Jednakze indapamid rézni si¢ od innych lekéw moczopednych, poniewaz
powoduje tylko niewielkie zwigkszenie ilosci wytwarzanego moczu.

Nieleczone wysokie ci$nienie tetnicze krwi moze powodowaé uszkodzenie
naczyn krwionoénych w réznych narzadach, co w niektérych przypadkach
moze prowadzi¢ do zawalu mig$nia sercowego, niewydolnosci sercalub nerek,
udaru lub utraty wzroku. Najczeéciej przed pojawieniem sie powyzszych
powiklan nie obserwuje si¢ zadnych objawéw podwyzszonego ciénienia
tetniczego. Dlatego wazne jest, aby regularnie mierzy¢ ciénienie tetnicze,
zeby sprawdzi¢, czy miedci si¢ ono w zakresie wartosci prawidtowych.

Lek YLPIO® stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ciénienia tetniczego

u dorosltych, u ktérych uzyskano kontrole ciénienia tetniczego podczas

jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich samych

dawkach, jak w leku ztozonym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku YLPIO®

Kiedy nie przyjmowac leku YLPIO®

—jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan, indapamid, jakiekolwiek
inne sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

—jedli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub stan nazywany
encefalopatia watrobowa (zaburzenia czynnosci watroby wplywajace na
mézg i oérodkowy uklad nerwowy),

— jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek,

— jesli u pacjenta wystepuje male stezenie potasu we krwi,

—jedli pacjentka jest w ciazy (patrz punkty ,Nalezy powiedzie¢ lekarzowi”
lub ,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢”),

- jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia odptywu z6kci z watroby i pecherzyka
z6lciowego,

—jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony
lekiem obnizajacym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly

ktérekolwiek z ponizszych stanéw lub chorob:

— Choroba nerek lub przeszczepienie nerki

—Zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwiono$nych jedynej
czynnej nerki lub obu nerek)

- Choroba watroby

— Choroba serca

— Zwigkszenie stezenia aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie
lacznie z zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej)

— Niskie ciénienie tetnicze (niedocisnienie), ktérego prawdopodobieristwo
wystapienia jest wieksze, jesli pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata
wody z organizmu) lub ma niedobér sodu, z powodu stosowania lekow
moczopednych (diuretykéw), diety z maly iloscia soli, biegunki lub
wymiotow

- Zwigkszenie stezenia potasu we krwi

- Cukrzyca

— Dna moczanowa.

Przed rozpoczeciem stosowania leku YLPIO® nalezy omoéwic¢ to z lekarzem:

—jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych
w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi:
~ inhibitor konwertazy angiotensyny (inhibitor ACE) (na przyklad

enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegélnosci, jesli pacjent ma
zaburzenia czynnoéci nerek zwigzane z cukrzyca,
— aliskiren.
Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnoéci nerek, cisnienia
tetniczego oraz stezenia elektrolitéw (np. potasu) we krwi. Patrz takze
podpunkt ,Kiedy nie stosowa¢ leku YLPIO®”.

— jesli pacjent przyjmuje digoksyne.

— jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy
gromadzenia sie plynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko (wysiek
do naczyniéwki) lub zwiekszenia ciénienia we wnetrzu oka i moga one
wystapi¢ w przedziale od kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku
YLPIO®. Nieleczone moga spowodowa¢ trwaly utrate wzroku. Pacjenci
ze stwierdzonym uczuleniem na penicyline lub sulfonamidy w wywiadzie
moga by¢ bardziej narazeni na rozwdj tej choroby.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

—jesli pacjentka przypuszcza, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Nie zaleca
si¢ stosowania telmisartanu we wczesnym okresie cigZy oraz nie wolno
go przyjmowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,Ciaza, karmienie piersia

i wplyw na plodnos¢”);

— jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny lub znieczulenie;

—jesli u pacjenta wystepuje zwickszona wrazliwos¢ skéry na storice lub
promieniowanie ultrafioletowe (nadwrazliwo$¢ na s’wiatlog.

Lekarz moze zaleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia czy stezenie sodu lub

potasu nie jest za male oraz czy stezenie wapnia nie jest zbyt duze.

Lek YLPIO® moze mniej skutecznie obniza¢ ci$nienie tetnicze u os6b rasy

czarnej.

Sportowcy powinni mie¢ $wiadomos¢, ze ten lek zawiera substancje czynna,

ktéra moze powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku YLPIO® u dzieci i miodziezy w wieku ponizej
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Lek YLPIO® a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktére pacjent planuje przyjmowaé. Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki lub
zastosowa¢ inne $rodki ostrozno$ci. W niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ odstawienie ktorego$ z lekow.

Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego przyjmowania z lekiem YLPIO® nizej

wymienionych lekéw:

- Digoksyna;

- Leki, ktére mogg zwigksza¢ stezenie potasu we krwi, takie jak substytuty
soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne oszczedzajace potas
(niektore diuretyki);

~Leki stosowane w leczeniu wysokiego ciénienia tetniczego (inhibitory
ACE, aliskiren, antagonisci receptora angiotensyny I1);

- Heparyna (lek zmniejszajacy krzepnigcie krwi);

- Lekiimmunosupresyjne (lekihamujace czynnos¢ ukladu odpornosciowego
po przeszczepieniu narzadéw lub stosowane w leczeniu chordb
z autoagresji, lub cigzkich choréb reumatycznych, lub dermatologicznych
np. cyklosporyna lub takrolimus);

~ Trimetoprym (antybiotyk);

— Preparaty litu, stosowane w leczeniu niektorych typow depresji;

~ Niesteroidowe leki przeciwzapalne, NLPZ (leki przeciwbélowe np. kwas
acetylosalicylowy lub ibuprofen);

- Leki moczopedne (diuretyki), zwlaszcza stosowane w duzych dawkach
razem z lekiem YLPIO®, poniewaz moze to prowadzi¢ do znacznej
utraty wody z organizmu i obnizenia cinienia tetniczego (niedociénienia
tetniczego);

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

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, lek,
schizofrenia lub bezsennos$¢ (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyijne,
leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki, opioidowe leki przeciwbélowe);

~ Beprydyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej, choroby powodujacej
bl w klatce piersiowej);

- Cyzapryd (stosowany w leczeniu zmniejszonych ruchéw zoladka
i przelyku);

- Dyfemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zoladkowo-jelitowych, takich
jak wrzody, nadmierne wytwarzanie kwasu zoladkowego, nadczynnos¢
ukladu pokarmowego);

- Sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie
(antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

- Winkamina podawana dozylnie (stosowana w leczeniu objawowych
zaburzeni poznawczych u 0séb w podeszlym wieku, w tym utraty pamieci);

- Halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektérych
rodzajéw malarii),

- szola)styna (stosowana w leczeniu reakeji alergicznych, takich jak katar
sienny);

~ Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektérych rodzajéw zapalenia pluc),

- Amfoterycyna B (lek przeciwgrzybiczy);

- Doustne kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym
cigzkiej astmy i reumatoidalnego zapalenia stawéw);

— Tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- Leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke jelit (stosowane wleczeniu
zapar¢);

~ Baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci miesni, wystepujacej w takich
chorobach, jak stwardnienie rozsiane);

- Amifostyna (lek o dzialaniu ochronnym, stosowany w leczeniu raka);

— Metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- Srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane w badaniach
diagnostycznych z zastosowaniem promieni Roentgena);

— Tabletki zawierajace wapn lub inne $rodki uzupetniajace niedob6r wapnia;

— Allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Stosowanie leku YLPIO® z jedzeniem, piciem i alkoholem

Alkohol moze spowodowaé wigksze obnizenie ci$nienia tetniczego krwi

i (lub) zwiekszy¢ ryzyko zawrotéw glowy lub omdlenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢

w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku YLPIO® podczas pierwszych 3 miesiecy ciazy

i nie ;ale'zy go stosowac w pdzniejszym okresie ciazy (od 4. do 9. miesiaca

ciazy).



Przed planowang ciaza lub po stwierdzeniu cigzy nalezy jak najszybciej
zamieni¢ lek na inne leczenie.

Karmienie piersiq

Nie zaleca si¢ stosowania leku YLPIO® u matek karmiacych piersia, poniewaz
substancje czynne leku moga przenika¢ do mleka. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie innego leku, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, zwlaszcza
w przypadku karmienia noworodka lub wezesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek YLPIO® mogg odczuwaé zawroty glowy
lub zmeczenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek YLPIO® zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje
sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek YLPIO®

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

Zalecana dawka leku YLPIO® wynosi jedng tabletke na dobe. Nalezy stara¢
si¢ przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. Wazne jest, aby lek
YLPIO® przyjmowac¢ codziennie, dopéki lekarz nie zaleci inaczej.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lekarz dostosuje dawke leku.
Lek YLPIO® mozna przyjmowa¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.
Tabletki nalezy polyka¢ popijajac odpowiednia iloscia wody lub innego,
bezalkoholowego ptynu. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek YLPIO® nalezy przechowywa¢ w zapieczetowanym blistrze, tabletki
nalezy wyjmowa¢ z blistra krétko przed przyjeciem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku YLPIO®

W razie przypadkowego zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala. Duza dawka leku YLPIO® moze spowodowaé
niskie ci$nienie tetnicze, szybkie bicie serca, wolne bicie serca, zawroty
glowy, zmniejszenie czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek,
nudno$ci, wymioty, skurcze, senno$¢, dezorientacje i zmiany ilosci moczu
wytwarzanego przez nerki.

Pominiecie przyjecia leku YLPIO®

Nie nalezy si¢ martwic, jesli pacjent pominat dawke leku. Nalezy ja przyja¢
zaraz po przypomnieniu sobie, a nastepnie kontynuowa¢ przyjmowanie leku
zgodnie z ustalonym schematem. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta w ciagu
danego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowana dawke nastepnego dnia. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie przyjmowania leku YLPIO®

Poniewaz leczenie nadci$nienia tetniczego jest zwykle dlugotrwale, przed
przerwaniem stosowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego
leku, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie

u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych

nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie

zlekarzem:

— Posocznica (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedaca cigzkim zakazeniem,
z reakcja zapalng calego organizmu), ktorej wystapienie moze byé
przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostal jeszcze
poznany (rzadko wystepujace dzialanie niepozadane).

- Nagly obrzek skory konczyn lub twarzy, obrzek warg lub jezyka, obrzek
blon $luzowych gardla lub drég oddechowych, ktéry powoduje dusznosé
i trudnosci w polykaniu (obrzgk naczynioruchowy) d?zadko wystepujace
dzialanie niepozadane).

- Cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory
calego ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie i obrzek skory,
zapalenie blon $luzowych (zespdl Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje
alergiczne (bardzo rzadko wystepujace dzialanie niepozadane).

- Zapalenie trzustki, ktore moze powodowa¢ silny bél w nadbrzuszu,
promieniujacy do plecow, z towarzyszacym bardzo zlym samopoczuciem
(bardzo rzadko wystepujace dzialanie niepozadane).

~ Zagrazajaca zyciu, nieregularna czynno$¢ serca (czgsto$¢ nieznana).

—Choroba mézgu spowodowana choroba watroby (encefalopatia
watrobowa) (czestos¢ nieznana).

— Zapalenie watroby (czgsto$¢ nieznana).

Motzliwe dzialania niepozadane leku YLPIO®:

Czgsto (moga wystapi¢ do 1 na 10 pacjentéw):

- skérne reakcje alergiczne, takie jak wysypki skorne u pacjentéw sktonnych
do alergii oraz reakgji astmatycznych

- czerwona, wypukla wysypka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 pacjentéw):

- zakazenia uktadu moczowego, zakazenia gornych drég oddechowych

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢)

— trudno$ci z zasypianiem

— obnizenie nastroju (depresja)

- omdlenie

- uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia obwodowego)

- wolna czynno$¢ serca (bradyka.rdiagJ

—niskie ciénienie tetnicze (niedociénienie), zawroty glowy podczas
wstawania (niedoci¢nienie ortostatyczne)

— dusznos¢, kaszel

- bol brzucha, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecie, wymioty,
czerwone punkciki na skérze (plamica), $wiad, nadmierne pocenie sig,
wysypka polekowa

- bol plecéw, kurcze migéni, bol migsni

— zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek

- bol w klatce piersiowej, uczucie ostabienia

- zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi

— duze stezenie potasu w osoczu

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentow):

— posocznica (czgsto nazywang zatruciem krwi, bedaca cigzkim zakazeniem,
z reakcja zapalng calego organizmu, ktére moze prowadzi¢ do zgonu)

— zwigkszenie liczby niektérych krwinek bialych (eozynofilia)

— mala liczba plytek krwi (matoplytkowos¢)

- cigzka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)

~reakcje alergiczne (np. wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu,
$wiszczacy oddech, obrzek twarzy)

- uczucie niepokoju

- zmeczenie, bél glowy, uczucie klucia i mrowienia (parestezje)

— sennosé

- zaburzenia widzenia

- szybka czynno$¢ serca (tachykardia)

- nudnosci, zaparcie, sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej, niezyt zotadka,
zaburzenia smaku

—zaburzenia czynnosci watroby (wystepuja czedciej u  pacjentéw
pochodzenia japoriskiego)

—nagly obrzek skéry i blon $luzowych, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu
(obrzek naczynioruchowy, w tym zakoriczony zgonem)

- wyprysk, zaczerwienienie skory, pokrzywka, ciezka wysypka polekowa

- bol stawow, bol konezyn, bol sciggien

- objawy grypopodobne

— zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka we krwi)

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze wywola¢
dne moczanowa lub spowodowaé jej pogorszenie gbolesnos'c’ stawdw)

—zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych lub fosfokinazy
kreatynowej we krwi

- male stezenie cukru we krwi (u pacjentéw z cukrzyca)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentéw):

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktére moze powodowa¢ goraczke,
zaczerwienienie gardla lub inne objawy grypopodobne (leukopenia)

— zaburzenia rytmu serca (powodujace kolatanie serca i uczucie bicia serca)

- podczas przyjmowania telmisartanu zglaszano postepujace bliznowacenie
tkanki ptucnej ($rédmigzszowa choroba pluc), nie ustalono jednak, czy
stosowanie telmisartanu stanowi jego przyczyne

—zapalenie trzustki, ktore moze powodowa¢ silny bél w nadbrzuszu,
promieniujacy do plecéw, z towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory
calego ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie i obrzek skory,
zapalenie blon §luzowych (zespét Stevensa-Johnsona)

~ duze stezenie wapnia (hiperkalcemia)

Nieznane (czestoé¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

- krotkowzroczno$¢, niewyrazne widzenie

~ pogorszenie widzenia lub bél oczu z powodu wysokiego cisnienia (mozliwe
objawy gromadzenia si¢ plynu w warstwie naczyniowej oka (wysiek
naczyniéwkowy) lub ostra jaskra zamknietego kata)

- nieprawidlowy zapis pracy serca w EKG

~ choroba mézgu spowodowana choroba watroby (encefalopatia watrobowa)

- zapalenie watroby (zapalenie watroby)

- mozliwo$¢ nasilenia objawéw tocznia rumieniowatego ukladowego (rodzaj
kolagenozy)

- reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo (zmiana wygladu skéry) po ekspozycji
na storice lub sztuczne promieniowanie UV

- male stezenie potasu we krwi

-male stezenie sodu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia
i niskiego ci$nienia krwi

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u chorych na cukrzyce

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢

bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa, Tel.: +48 224921 301, Faks: +48 224921 309, Strona

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

Dzialania  niepozadane mozna  zglasza¢

odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej

informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

réwniez  podmiotowi

S. Jak przechowywa¢ lek YLPIO®

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku i blistrze po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza
ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usungé¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek YLPIO®
- Substancjami czynnymi leku s telmisartan i indapamid.
Kazda tabletka zawiera 80 mg telmisartanu i 2,5 mg indapamidu.
— Pozostale skladniki to mannitol (E 421), sodu wodorotlenek, powidon 25,
magnezu stearynian.
Jak wyglada lek YLPIO® i co zawiera opakowanie
Zoltawe, okragle, obustronnie wypukle tabletki z linia podzialu po obu
stronach, o $rednicy 9 mm.
Tabletki dostarczane s3 w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium,
w tekturowym pudetku.
Lek YLPIO® dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30 lub
100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowar musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
PRO.MED.CS Prahaa.s.
Tel¢skd 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska
Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach

cztonkowskich ~ Europejskiego ~ Obszaru  Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska (RMS) ~ YLPIO

Polska YLPIO -
Rumunia YLPIO 80 mg/ 2,5 mg comprimate Q
Stowacja YLPIO 80 mg/2,5 mg tablety =
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.08.2022 =



