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ULOTKA DLA PACJENTA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Normatens
5 mg + 0,5 mg + 0,1 mg, tabletka drazowana

Clopamidum + Dihydroergocristinum + Reserpinum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Normatens i1 w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Normatens
Jak stosowac lek Normatens

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Normatens

Inne informacje

AR BN -

1. CO TO JEST LEK NORMATENS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Normatens jest lekiem, zawierajacym trzy substancje lecznicze zmniejszajace cisnienie tgtnicze krwi:
rezerping, klopamid i dihydroergokrystyne (w postaci dihydroergokrystyny mezylanu). Ich
polaczenie w jednym leku pozwala na stosowanie w leczeniu mniejszych dawek poszczegolnych
substancji, zmniejszenie ryzyka zwiazanego z dzialaniami niepozadanymi oraz na latwiejsze
dawkowanie.

Rezerpina zmniejsza ciSnienie t¢tnicze krwi wplywajac na przewodzenie niektorych bodzcow

w ukladzie nerwowym. Powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych (co wywoluje zmniejszenie
cisnienia tgtniczego) oraz spowolnienie czynnosci serca.

Klopamid jest substancja o dzialaniu moczopednym. Zwigksza ilo$¢ wody i sodu, jaka wydalana jest
z organizmu i w ten sposob zmniejsza ci$nienie t¢tnicze krwi.

Dihydroergokrystyna, dzialajac na osrodkowy uklad nerwowy zmniejsza napigcie migsni naczyn
krwionosnych, zmniejszajac w ten sposob cisnienie tgtnicze krwi.

Dzigki temu, ze Normatens powoduje dlugotrwale zmniejszenie ci$nienia tgtniczego, stosowany jest
we wszystkich postaciach nadcisnienia tetniczego, w ktorych stosowanie pojedynczej substancji
leczniczej nie pozwala na uzyskanie dostatecznego zmniejszenia cisnienia tetniczego krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NORMATENS

Kiedy nie stosowa¢ leku Normatens
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na sulfonamidy, rezerping, alkaloidy
sporyszu lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikéw leku Normatens;
- jesli u pacjenta wystepuje niskie stgzenie potasu w surowicy krwi;
- jesli pacjentka jest w ciazy.

Kiedy zachowac szczegélna ostroznos¢ stosujac lek Normatens

- jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca lub zmniejszona tolerancja glukozy, gdyz lek moze
powodowac zwigkszenie st¢zenia glukozy w surowicy krwi (naleiy okresowo kontrolowac
stezenie glukozy w surowicy krwi i w razie koniecznosci zmienic¢ dawkowame lﬁkur; - G
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- gdy u pacjenta wystepuje dna moczanowa (nalezy wowczas unika¢ stosowania leku, gdyz moze
on zwigksza¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi);

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolnosé nerek (lek moze uszkadzad nerki, a sila jego dzialania
moze ulec zmniejszeniu; u pacjentdow z ciezka niewydolnoscia watroby i nerek nie zaleca si¢
stosowania leku Normatens).

Pacjenci stosujacy lek Normatens nie powinni spozywaé napojow alkoholowych (patrz: punkt
»Stosowanie leku Normatens z innymi lekami”).

Normatens moze powodowaé zmniejszenie stezenia potasu we krwi, pacjenci zazywajacy ten lek
powinni stosowac diet¢ bogata w potas (owoce, warzywa, ryby) i odpowiednio czgsto kontrolowac
stezenie potasu we krwi.

Nalezy pamigtac, ze pelne dzialanie leku Normatens, podobnie jak wielu innych lekow
zmniejszajacych cisnienie t¢tnicze krwi, pojawia si¢ po kilku dniach a nawet 2 - 4 tygodniach od
rozpoczegcia stosowania, dlatego na poczatku leczenia moze sie wydawacd, ze lek dziata zbyt slabo.

Stosowanie leku Normatens z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Nicktore leki mogg zmienia¢ sil¢ dzialania leku Normatens. Naleza do nich:

— wszystkie leki, ktére same zmniejszaja ci$nienie krwi (leki stosowane w leczeniu nadcisnienia);

—  kortykosteroidy (m.in. hydrokortyzon, metyloprednizolon, deksametazon) i niesteroidowe leki
przeciwzapalne (m. in. leki na przezigbienie dostgpne bez recepty).

Z kolei Normatens moze zmieniac sil¢ dziatania innych lekow, do ktorych naleza:

— preparaty zawierajace lit (np. Lithium carbonicum);

— doustne leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (np. acenokumarol, tiklopidyna, kwas
acetylosalicylowy);

— leki dzialajace hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy (m. in. fenobarbital, diazepam,
nitrazepam);

— leki z grupy tzw. inhibitorow MAOQO (np. moklobemid); jesli lek Normatens ma by¢ stosowany po
odstawieniu takiego leku, to pierwsza dawke mozna przyjac najwcezesniej po 2 tygodniach od
ostatniej dawki leku z grupy inhibitoréw MAO;
lewodopa (lek stosowany w chorobie Parkinsona).

Dlaxego przed zastosowaniem jakiegokolwick nowego leku (takze takiego, ktory dostgpny jest bez

recepty) nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy rowniez pamigtac, ze Normatens zwigksza szkodliwe dzialanie alkoholu na mézg (dlatego nie

nalezy go spozywac w trakcie leczenia lekiem Normatens).

Stosowanie leku Normatens z jedzeniem i piciem
Lek Normatens nalezy przyjmowac w czasie lub tuz po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku nie nalezy stosowa¢ w ciazy, gdyz zaréwno badania na zwierzgtach, jak i obserwacje u ludzi
wskazuja na znaczne zagrozenie plodu, ktére zdecydowanie przewyzsza potencjalne korzysci dla
matki.

Okres karmienia piersig - nie stosowac, gdyz rezerpina i dihydroergokrystyna, bedace skladnikami
leku Normatens, przenikaja do mleka matki i moga dziata¢ niekorzystnie na dzieci karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W poczatkowej fazie leczenia moze wystapic¢ oslabienie i tzw. hipotonia ortostatyczna (zawroty glowy
1 ostabienie przy zmianie pozycji ciala z lezacej na stojaca), dlatego osoby zazywajace lek nie
powinny w tym okresie prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obshugiwaé urzadzen w ruchu.

Waine informacje o niektérych skladnikach leku Normatens
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Lek zawiera laktoze i sacharoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowa¢ sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK NORMATENS

Lek Normatens nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem.

Dawkowanie lekarz ustala indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka leku
Normatens, to:

Dawkowanie u 0so6b dorostych:

Leczenie rozpoczyna sie zwykle od 1 tabletki drazowanej na dob¢. W zaleznosci od efektu i tolerancii,
dawke te mozna zwigksza¢ do maksymalnie 3 tabletek drazowanych na dobg, podawanych w dawkach
podzielonych.

UWAGA: dawkowanie leku mozna ZWJekszac tylko na polecenie lekarza.

Po osiagnigciu zadowalajacego efektu, do podtrzymania skutecznosci leczenia zwykle wystarcza
stosowanie 1 tabletki drazowanej 1 raz na dobe, a w nicktorych przypadkach nawet 1 tabletki
drazowanej co drugi dzien. Niekiedy jednak zachodzi koniecznos$¢ stosowania 2 tabletek drazowanych
na dob¢ w dawkach podzielonych, a w wyjatkowych przypadkach 3 tabletek drazowanych na dobg

w dawkach podzielonych (wigkszych dawek nie nalezy stosowac).

Tabletki drazowane nalezy przyjmowac¢ w czasie lub tuz po positku.

Dawkowanie u dzieci:
Nie stosowac.

Dawkowanie u 0s6b w wieku podesziym:

Brak koniecznosci zmiany dawkowania, jednak ze wzgledu na wigksza podatnosc tej grupy pacjentow
na wahania ci$nienia t¢gtniczego krwi oraz na wystgpowanie zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowe;j, zaleca si¢ zachowanie szczegoélnej ostroznosci w trakcie stosowania leku.

Dawkowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek 1 watroby:
Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow z ci¢zka niewydolnos$cia watroby i nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Normatens

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Normatens moga wystapic objawy zagrazajace zyciu,
takie jak nagle zmniejszenie sig cisnienia tetniczego krwi, utrata przytomnosci, zaburzenia
oddychania. Inne objawy mogace wystapi¢ po przedawkowaniu leku, to: nudnosci, wymioty,
biegunka, bole glowy, uczucie goraca i pragnienia, zmniejszenie si¢ stgzenia potasu we krwi,
oslabienie migs$ni, spowolnienic pracy serca, zaburzenia rytmu serca, depresja, $piagczka.

Osoba, ktora przedawkowala lek powinna niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Normatens

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nast¢pnej dawki, nalezy pominaé¢ opuszczona
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupeienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Normatens
W przypadku przedwczesnego przerwania leczenia lekiem Normatens moze wystapi¢ zwigkszenie
cisnicnia tgtniczego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Normatens moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos¢ przedstawionych dzialan niepozadanych jest nieznana - nie moze by¢ okreslona na. podsjaww
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— Zaburzenia zoladka 1 jelit: nudnosci 1 wymioty.

— Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipokaliemia (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi).

— Zaburzenia naczyniowe: hipotonia ortostatyczna (zmniejszenie ci$nienia tgtniczego podczas
zmiany pozycji ciala z lezacej na stojaca).

— Zaburzenia ukladu nerwowego: miastenia (oslabienie migsni).

— Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: katar.

— Badania diagnostyczne: zwigkszenie stgZenia glukozy i kwasu moczowego we krwi.

— Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: uczucie nadmiernego oslabienia.

—  Zaburzenia krwi i ukladu chdonnego: trombocytopenia (zmniejszenie ilosci plytek krwi).

— Zaburzenia psychiczne: depresja.

W przypadku wystapienia powyzszych dzialan niepozadanych nalezy bezzwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lob farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWAC LEK NORMATENS
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Normatens po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Normatens

- Substancjami czynnymi leku sa: klopamid - 5 mg, dihydroergokrystyna - 0,5 mg (w postaci
dihydroergokrystyny mezylanu — 0,58 mg), rezerpina - 0,1 mg.

- Inne skladniki leku to:

- rdzen: laktoza jednowodna- 44,9 mg, skrobia ziemniaczana, powidon, taik, magnezu
‘stearynian;

- otoczka: sacharoza - 44,8 mg, talk, guma arabska, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Normatens i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudefku.
20 lub 40 tabletek drazowanych (1 lub 2 blistry po 20 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S,A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwie‘xjdzenia ulotki:

2008 -12- 15
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