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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

YLPIO 80 mg/2,5 mg comprimate
telmisartan/indapamida

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este YLPIO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati YLPIO
Cum sa luati YLPIO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza YLPIO

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este YLPIO si pentru ce se utilizeaza

YLPIO este o combinatie a doua substante active, telmisartan si indapamida intr-un singur comprimat.
Ambele substante ajuta la controlul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala).

- Telmisartanul apartine unei clase de medicamente numite antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II. Angiotensina Il este o substanta produsa in corpul dumneavoastra care determina
ingustarea vaselor de sange, crescand astfel tensiunea arteriala. Telmisartanul blocheaza efectul
angiotensinei I1, astfel incat vasele de sange sa se relaxeze si tensiunea arteriald sa scada.

- Indapamida apartine unei clase de medicamente numite diuretice. Diureticele scad tensiunea
arteriald prin 2 mecanisme: determind cresterea cantitatii de urind produsa si, de asemenea, largesc
vasele de sange, astfel Incat singele sa treacd mai usor. Indapamida este diferita de alte diuretice,
deoarece provoaca doar o usoara crestere a cantitatii de urina produsa.

Tensiunea arteriala mare, daca nu este tratatd, poate deteriora vasele de sange din mai multe organe,
ceea ce ar putea duce la diverse probleme de sanatate, cum sunt: infarctul miocardic, insuficienta
cardiacd sau renald, accident vascular cerebral sau orbire. De obicei, nu exista simptome ale
hipertensiunii arteriale inainte de aparitia deteriorarii. Prin urmare, este important si va méasurati in
mod regulat tensiunea arteriald pentru a verifica daca se afla in intervalul normal.




YLPIO este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari la adultii a caror tensiune arteriala este
deja controlata atunci cand telmisartanul si indapamida sunt administrate in acelasi timp la acelasi
nivel de doza ca in medicamentul combinat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati YLPIO

Nu luati YLPIO

- daca sunteti alergic la telmisartan, indapamida, la orice altd sulfonamida sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti boli severe ale ficatului sau aveti o afectiune numita encefalopatie hepatica (probleme ale
ficatului care afecteaza creierul si sistemul nervos central),

- daca aveti boli renale severe,

- dacd aveti concentratii scdzute de potasiu 1n sange,

- dacd sunteti gravida (vezi sectiunile ,,Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastrd” sau ,,Sarcina,
alaptarea si fertilitatea”),

- dacd aveti diabet zaharat sau insuficienta renala si sunteti tratat cu un medicament pentru scaderea
tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele
afectiuni sau boli:

- Boli de rinichi sau transplant de rinichi

- Stenoza arterei renale (Tngustarea vaselor de sange la unul sau ambii rinichi)

- Boala de ficat

- Probleme cu inima

- Niveluri crescute de aldosteron (retentia de apa si sare in organism, Iimpreuna cu dezechilibrul
diferitelor minerale din sange)

- Tensiune arteriala mica (hipotensiune arteriald), care poate aparea daca sunteti deshidratat (pierderea
excesiva de apa a corpului) sau prezentati deficienta de sare din cauza terapiei diuretice (,,comprimate
de apa”), regim alimentar sarac in sare, diaree sau varsaturi
- Niveluri ridicate de potasiu Th sdnge

- Diabet zaharat

- Guta.

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua YLPIO:
- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale
mari:

- inhibitor ECA (de exemplu: enalapril, lisinopril, ramipril), in special daca aveti
probleme renale legate de diabet

- Aliskiren

Medicul dumneavoastra va poate verifica functia renald, tensiunea arteriala si cantitatile de
electroliti (de exemplu: potasiu) din sdnge la intervale regulate. Cititi si informatiile de la titlul ,,Nu
luati YLPIO”.
- daca luati digoxina.
- daca aveti o scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea ar putea fi simptome de acumulare de
lichid in stratul vascular al ochiului (revarsat coroidian) sau o crestere a presiunii in ochi si pot avea
loc Tn cateva ore pana la o saptdmana de la administrarea YLPIO. Aceasta poate duce la pierderea
permanenta a vederii, daca nu este tratata. Dacd ati avut anterior o alergie la penicilina sau
sulfonamida, puteti avea un risc mai mare de a o dezvolta.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra:
- daca credeti ca sunteti (sau ati putea ramane) gravida. Telmisartanul nu este recomandat la inceputul
sarcinii §i nu trebuie luat daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni, deoarece poate provoca afectari



grave copilului dumneavoastrd daca este utilizat in acea etapa (vezi sectiunea ,,Sarcina, alaptarea si
fertilitatea”).

- daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala sau anestezie

- daca aveti o sensibilitate crescuta a pielii la soare si lumina ultravioleta (fotosensibilitate).

Medicul dumneavoastra va poate face analize de snge pentru a verifica nivelurile scazute de sodiu
sau potasiu sau nivelurile ridicate de calciu.

YLPIO poate fi mai putin eficient in scaderea tensiunii arteriale la pacientii de culoare neagra.

Sportivii trebuie sa fie constienti de faptul ca acest medicament contine un ingredient activ, care poate
da o reactie pozitiva la testele de dopaj.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea YLPIO la copii si adolescenti cu varsta de pana la 18 ani.

YLPIO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa schimbe doza acestor
alte medicamente sau sa ia alte masuri de precautie. In unele cazuri, poate fi necesar si incetati sa luati
unul dintre medicamente.

Acest lucru este valabil n special in cazul medicamentelor enumerate mai jos, luate in acelasi timp cu
YLPIO:

- Digoxina.

- Medicamente care pot creste nivelul de potasiu din sdnge, cum ar fi: inlocuitori de sare care contin
potasiu, diuretice care economisesc potasiu (anumite ,,tablete de apa”)

- Medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari (inhibitori ai ECA, aliskiren, antagonisti
ai receptorilor de angiotensina IT)

- Heparina (medicament pentru reducerea coagularii sangelui)

- Imunosupresoare (medicamente pentru deprimarea sistemului imunitar dupa transplantul de organe,
pentru tratarea bolilor autoimune sau boli reumatice sau dermatologice severe, de ex : ciclosporina sau
tacrolimus)

- Trimetoprim (antibiotic)

- Medicamente care contin litiu pentru tratarea anumitor tipuri de depresie.

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, AINS (analgezice, de exemplu: acid acetilsalicilic sau
ibuprofen).

- Diureticele (,,comprimate de apa”), mai ales dacd sunt administrate in doze mari impreuna cu
YLPIO, pot duce la pierderea excesiva a apei din corp si la scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald).

- Medicamente utilizate pentru probleme de ritm cardiac (de exemplu: chinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarond, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitala).

- Medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor mentale, cum sunt: depresia, anxietatea,
schizofrenia sau insomnia (de exemplu: antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice,
neuroleptice, narcotice).

- Bepridil (utilizat pentru tratarea anginei pectorale, o afectiune care provoaca dureri in piept).

- Cisaprida (utilizata pentru a trata miscarea redusa a esofagului si a stomacului).

- Diphemanil (utilizat pentru tratarea problemelor gastro-intestinale, cum sunt: ulcerele, prea mult
acid, sistemul digestiv hiperactiv).

- Sparfloxacind, moxifloxacina, eritromicind prin injectie (antibiotice utilizate pentru tratarea
infectiilor).

- Vincamina prin injectie (utilizatd pentru tratarea tulburarilor cognitive simptomatice la varstnici,
inclusiv pierderea memoriei).

- Halofantrina (medicament antiparazitar utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de malarie).

- Mizolastina (utilizata pentru tratarea reactiilor alergice, cum este: febra fanului).

- Pentamidina (utilizatd pentru tratarea anumitor tipuri de pneumonie).

- Amfotericina B prin injectie (medicamente antifungice).

3



- Corticosteroizi orali (utilizati pentru tratarea diferitelor afectiuni, inclusiv astmul sever si artrita
reumatoida).

- Tetracosactida (utilizata pentru tratamentul bolii Crohn).

- Laxative stimulante (utilizate pentru tratarea constipatiei).

- Baclofen (utilizat pentru tratarea rigiditatii musculare care apare in boli cum este scleroza multipld).
- Amifostind (un medicament protector utilizat in tratamentul cancerului).

- Metformin (utilizat pentru tratarea diabetului zaharat).

- Medii de contrast iodate (utilizate pentru testele care implica raze X).

- Tablete de calciu sau alte suplimente de calciu.

- Alopurinol (utilizat pentru tratarea gutei).

YLPIO impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul poate face ca tensiunea dumneavoastra sa scada mai mult si / sau s creasca riscul de a va
ameti sau a va simti lesinat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
YLPIO nu este recomandat n primele 3 luni de sarcina si nu trebuie administrat Tn restul sarcinii (de la
4 1a 9 luni de sarcind).

Atunci cand o sarcind este planificatd sau confirmata, trecerea la un tratament alternativ trebuie initiata
cat mai curand posibil.

Alaptarea

YLPIO nu este recomandat mamelor care alapteaza, deoarece ingredientul activ poate fi excretat in
lapte. Medicul dumneavoastra va poate alege un alt tratament daca doriti sa alaptati, mai ales daca
copilul dumneavoastra este nou-nascut sau s-a nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor
Unele persoane se simt ametite sau obosite cand iau YLPIO. Daca va simtiti ametit sau obosit, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

YLPIO contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati YLPIO

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati de YLPIO este de un comprimat pe zi. Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ord
in fiecare zi. Este important sa luati YLPIO 1n fiecare zi pand cand medicul dumneavoastra va va
spune altfel.

Daca ficatul nu functioneaza corect, doza trebuie ajustatd de medicul dumneavoastra.

Puteti Iua YLPIO cu sau fara alimente. Comprimatul trebuie inghitit cu putind apa sau altd bautura
nealcoolica. Comprimatul poate fi divizat in doud doze egale.

YLPIO trebuie pastrat in blister sigilat si comprimatul trebuie scos din blister cu putin timp inainte de
administrare.

Daca luati mai mult YLPIO decét trebuie



Daca luati din greseala prea multe comprimate, contactati imediat medicul dumneavoastra, farmacistul
sau cel mai apropiat departament de urgenta al spitalului. O doza mare de YLPIO poate provoca
tensiune arteriala mica, batai rapide ale inimii, batai lente ale inimii, ameteli, functie renala redusa,
inclusiv insuficientd renald, greata, varsaturi, crampe, somnolentd, confuzie si modificari ale cantitatii
de urina produse de rinichi.

Daca uitati sa luati YLPIO

Daca uitati sa luati o doza, nu va faceti griji. Luati-o imediat ce va amintiti, apoi continuati ca Tnainte.
Daca nu luati comprimatul intr-o zi, luati doza normala in ziua urmatoare.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati YLPIO
Deoarece tratamentul pentru hipertensiune arteriald este de obicei pe tot parcursul vietii, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a opri acest medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat unui medic, daca aveti oricare
dintre urmaitoarele reactii adverse:

- Sepsis (adesea numita ,,otravire a sangelui”, este o infectie severa cu raspuns inflamator al
Tntregului corp) care s-ar putea intampla pur si simplu din senin sau ar putea fi legata de un
mecanism necunoscut in prezent (reactie adversa rara).

- Umflarea rapida a extremitatilor pielii sau a fetei, umflarea buzelor sau a limbii, umflarea
membranelor mucoase ale gatului sau a cailor respiratorii care duc la dificultati de respiratie
sau dificultdti la inghitire (angioedem) (reactie adversa rard).

- Reactii severe ale pielii, inclusiv eruptii intense la nivelul pielii, inrosirea pielii pe tot corpul,
mancarime severa, vezicule, peeling si umflarea pielii, inflamatie a mucoaselor (sindrom
Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice (reactie adversa foarte rara) .

- Pancreasul inflamat, care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, insotite de
senzatie de rau (reactie adversa foarte rara).

- Batai neregulate ale inimii care pun viata In pericol (cu frecventd necunoscutd).

- Afectiuni ale creierului cauzate de afectiuni hepatice (encefalopatie hepatica) (cu frecventa
necunoscuta).
- Inflamatia ficatului (hepatitd) (cu frecventa necunoscuta).

Reactii adverse posibile ale YLPIO:

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti):
- reactii alergice dermatologice, cum sunt: eruptii la nivelul pielii la subiecti cu predispozitie la
reactii alergice si astmatice
- eruptie rosie ridicata la nivelul pielii.

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti):
- infectie a tractului urinar, infectie a tractului respirator superior
- deficit de globule rosii (anemie)
- dificultate de a adormi
- senzatie de tristete (depresie)
- lesin (sincopd)
- senzatie de rotire (vertij)
- ritm cardiac lent (bradicardie)



tensiune arteriald mica (hipotensiune arteriald), ameteli la ridicare (hipotensiune arteriala
ortostatica)

dificultati de respiratie, tuse

dureri abdominale, diaree, disconfort la nivelul abdomenului, balonare, varsaturi

puncte rosii pe piele (purpurd), mancarime, transpiratie crescuta, eruptie pe piele

dureri de spate, crampe musculare, dureri musculare (mialgie)

insuficientd renald, inclusiv insuficienta renala acuta

durere 1n piept, senzatie de slabiciune

nivel crescut de creatinind in sange

nivel ridicat de potasiu.

Rare (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti):

septicemie (denumita adesea ,,otravirea sangelui”, este o infectie severa cu raspuns
inflamator al Tntregului corp care poate duce la deces)

cresterea anumitor celule albe din sdnge (eozinofilie)

numar scazut de trombocite (trombocitopenie)

reactie alergica severa (reactie anafilactica)

reactie alergica (de exemplu: eruptie trecatoare pe piele, mancarime, dificultati de respiratie,
respiratie suieratoare, umflarea fetei)

senzatie de anxietate

oboseala, cefalee, intepaturi si ace (parestezie)

somnolenta

tulburari de vedere

batai rapide ale inimii (tahicardie)

greata (senzatie de rau), constipatie, gura uscatd, stomac deranjat, tulburari ale gustului
(disgeuzie)

functie hepatica anormala (pacientii japonezi sunt mai predispusi s prezinte aceste efecte
secundare)

umflarea rapida a pielii si a mucoasei, care poate duce si la moarte (angioedem, de
asemenea, cu rezultat letal)

eczeme, roseata a pielii, umflaturi pe piele (urticarie), eruptie severa la medicamente
dureri articulare (artralgii), dureri la nivelul extremitatilor, dureri ale tendonului

boald asemanitoare gripei

scaderea hemoglobinei (o proteina din sange)

niveluri crescute de acid uric, o substanta care poate provoca sau agrava guta (articulatii
dureroase)

niveluri crescute de enzime hepatice sau de creatin fosfokinaza in sange

niveluri scazute de zahar din sange (la pacientii cu diabet zaharat).

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti):

scaderea globulelor albe din sange care poate provoca febra inexplicabila, durere in gat sau
alte simptome asemanatoare gripei (leucopenie)

neregularitati ale ritmului inimii (provocand palpitatii, senzatie de inima batand ”sa iasa din
piept”)

a fost raportata cicatrizarea progresiva a tesutului pulmonar (boald pulmonara interstitiala)
in timpul administrarii telmisartanului, cu toate acestea, nu se stie daca telmisartanul a fost
cauza

pancreas inflamat care poate provoca dureri abdominale si de spate severe Insotite de
senzatie de rau

reactii cutanate severe, inclusiv eruptii cutanate intense, inrogirea pielii pe tot corpul,
mancarime severa, vezicule, descuamare si umflare a pielii, inflamatie a membranelor
mucoase (sindrom Stevens-Johnson)

nivel ridicat de calciu Tn sange.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

miopie, vedere incetosata



- scéderea vederii sau durerea ochilor din cauza presiunii ridicate (semne posibile de
acumulare de lichid in stratul vascular al ochiului (revarsat coroidian) sau glaucom acut cu
unghi inchis)

- traseu anormal al batailor inimii pe ECG

- boali a creierului cauzata de 0 boala a ficatului (encefalopatie hepatica)

- inflamatie a ficatului (hepatitd)

- lupusul eritematos sistemic s-ar putea agrava (un tip de boala de colagen)

- reactii de fotosensibilitate (schimbarea aspectului pielii) dupa expunerea la soare sau UVA
artificial

- nivel scazut de potasiu in sdnge

- nivel scazut de sodiu 1n sénge, care poate duce la deshidratare si scaderea tensiunii arteriale

- cresterea nivelului glicemiei la pacientii diabetici.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza YLPIO
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine YLPIO

- Substantele active sunt telmisartan si indapamida.

Fiecare comprimat contine telmisartan 80 mg si indapamida 2,5 mg.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: manitol (E421), hidroxid de sodiu, povidona K25, stearat de
magneziu (E470b).

Cum arata YLPIO si continutul ambalajului

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare galbena, cu linie mediana pe ambele parti, diametru 9
mm.

Comprimatele sunt comercializate Tn cutie cu blistere OPA/AI/PVC — Al.

YLPIO este disponibil Tn ambalaje de 30 sau 100 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro
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Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1

Michle, 140 00 Praga 4
Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Polonia YLPIO

Republica Ceha YLPIO

Romaéania YLPIO 80 mg/2,5 mg comprimate
Slovacia YLPIO 80 mg/2,5 mg tablety

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2024.



