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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Uldiulan 12,5 mg comprimate
Uldiulan 25 mg comprimate
Uldiulan 50 mg comprimate

Clortalidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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, farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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1.

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Uldiulan

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Uldiulan si pentru ce se utilizeaza

Uldiulan este un diuretic pe termen lung si un medicament care reduce tensiunea arteriala.

Uldiulan este folosit pentru:

2.

Tratamentul acumulérilor de lichid cardiac, hepatic si renal in tesutul corpului (edem cardiac,
hepatic si nefrogen)

Hipertensiune arteriala (hipertensiune)

Insuficienta cardiaca (insuficientd cardiaca manifestd)

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Uldiulan

Nu luati Uldiulan :

- daca sunteti alergic la clortalidona sau la alte tiazidice si sulfonamide (posibile reactii Incrucisate; se
recomanda prudenta la pacientii cu astm bronsic) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la punctul 6;

- daca nu puteti produce urina (productie de urina sub 100 ml/24 ore)




- dacd aveti insuficienta renald severa (cu o productie de urind puternic restrictionata; clearance-ul
creatininei< 30 ml/minut si/sau creatinina serica > 1,8 mg/100 ml)

- daca aveti o inflamatie acuta a rinichilor (glomerulonefrita acuta)

- daca aveti o disfunctie hepatica severa sau o insuficienta hepatica cu tulburari de constienta (precoma
si coma hepatica)

- dacd nivelul de calciu din sangele dumneavoastra este mai mare decat in mod normal (hipercalcemie)
- daca aveti o deficienta de sodiu in sange (hiponatremie)

- dacd aveti o deficienta de potasiu netratabila in sange (hipokaliemie) sau o pierdere crescutd de
potasiu (de exemplu: varsaturi, diaree)

- daca nivelul acidului uric din sange este crescut sau daca ati avut antecedente de guta sau calculi
biliari

- daca sunteti gravida (vezi ,,Sarcina si alaptarea”)

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Uldiulan, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Insuficienta renala:
Dacd aveti o boala de rinichi, Uldiulan trebuie utilizat cu prudenta.

Daca suferiti de insuficienta renala usoara pana la moderata (clearance al creatininei 30-60 ml/minut
si/sau creatininei serice 1,1-1,8 ml/100 ml), doza trebuie ajustata la cerintele terapeutice si la
tolerabilitate (vezi pct. 3 ,,Cum sa luati Uldiulan™).

Daca suferiti de insuficienta renala severa (clearance al creatininei sub 30 ml/minut si/sau creatininei
serice > 1,8 ml/100 ml), diureticele tiazidice si analogii tiazidici, inclusiv clortalidona, isi pierd efectul
diuretic (vezi pct. 2 ,,Nu luati Uldiulan”).

Daca suferiti de o boala de rinichi, Uldiulan poate determina o crestere a continutului total de azot din
sange (azotemie). Daca suferiti de o functie renala afectata, pot aparea efecte cumulative ale
medicamentului.

Abuzul cronic de diuretice poate duce la sindromul Pseudo-Bartter cu rezultat al edemului. Edemul
este expresia unei cresteri a reninei cu consecinta unei productii crescute de aldosteron
(hiperaldosteronism secundar).

Insuficienta hepatica

Dacd aveti o functie hepatica afectata sau o boala hepatica progresiva, Uldiulan trebuie utilizat cu
prudenta. Deoarece modificari minore ale echilibrului hidro-electrolitic datorate diureticelor tiazidice,
inclusiv Uldiulan, la pacientii cu ciroza hepatica pot duce la coma hepatica (vezi pct. 2 ,,Nu luati
Uldiulan™).

Efecte metabolice si endocrine:
Daca suferiti de diabet zaharat sau guta, trebuie sa fiti monitorizat cu atentie de catre medicul
dumneavoastra.

Terapia cu tiazidd poate avea un impact asupra capacitatii de absorbtie a glucozei (toleranta la
glucozad). Daca suferiti de diabet zaharat manifest, situatia metabolica se poate deteriora, astfel incat
poate fi necesard o ajustare a dozei de insulind sau de substante care scad glicemia orald. Diabetul
zaharat latent se poate manifesta in timpul terapiei cu tiazidice.

Clortalidona poate creste nivelul seric de acid uric, dar atacurile de gutd sunt mai putin frecvente n
timpul tratamentului pe termen lung.

Au fost raportate cresteri minime si partial reversibile ale concentratiilor plasmatice ale colesterolului
total, ale colesterolului cu lipoproteine cu densitate scazuta sau ale lipidelor din sange (trigliceride) la
pacientii aflati in tratament de lunga durata cu diuretice (tiazidice si diuretice asemanatoare tiazidei),
inclusiv clortalidona.



Tulburari ale echilibrului electrolitic:
In timpul terapiei cu tiazidice, electrolitii serici trebuie determinati in mod regulat (in special potasiu,
sodiu si calciu).

Monitorizarea electrolitilor seric este indicata in special la varstnici si/sau la pacientii cu acumulari de
lichid in regiunea stomacului (ascita) din cauza cirozei hepatice si/sau la pacientii cu acumulari de
lichid in tesut (edem) din cauza bolilor de rinichi. In astfel de conditii, clortalidona trebuie
administratd numai sub monitorizare atenta si numai la pacientii cu niveluri normale de potasiu fara
semne de pierdere de volum.

Tratamentul cu diuretice tiazidice, inclusiv clortalidona, a fost asociat cu tulburéari ale echilibrului
hidro-electrolitic (deficit de potasiu si sodiu in sange, modificari ale echilibrului acido-bazic Tn sange,
din cauza unui deficit de clorura [alcaloza hipocloremica]. Atentionari pentru tulburéri ale echilibrului
lichidian sau electrolitic sunt gura uscata, sete, slabiciune, letargie, somnolenta, neliniste, dureri sau
crampe musculare, slabiciune musculara, scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), scaderea
productiei urinare (oligurie), pulsul rapid (tahicardie) si tulburari gastro-intestinale, cum ar fi greata si
varsaturi.

Un deficit de potasiu in sange (hipokaliemie) poate sensibiliza inima si poate exagera raspunsul
acesteia la efectele toxice ale glicozidelor cardiace (preparate digitale).

Riscul de hipokaliemie este cel mai mare la pacientii cu ciroza hepatica, la pacientii cu diureza
crescutd, la pacientii fara aport adecvat de electroliti pe cale orala si la pacientii cu terapie simultana
cu corticosteroizi ("cortizon™), ACTH, glicozide cardiace (preparate digitale pentru stimularea functiei
inimii) sau laxative (vezi pct. 2 ,,Alte medicamente si Uldiulan™). Acesti pacienti trebuie monitorizati
cu deosebita atentie.

Ca la toate diureticele tiazidice, kaliureza indusa de clortalidona este dependenta de doza, iar gradul
sdu variaza individual. La o doza de 25 mg/zi, reducerea concentratiilor de potasiu seric este Tn medie
de 0,5 mmol/l. Tn timpul tratamentului permanent, nivelurile de potasiu seric trebuie monitorizate la
inceputul terapiei si 3-4 saptamani mai tarziu. Dupa aceasta perioada si daca echilibrul de potasiu nu
este perturbat de factori suplimentari (de exemplu: varsaturi, diaree, modificari ale functiei renale etc.),
nivelul de potasiu seric poate fi determinat in mod regulat pe o perioada de 4-6 luni.

Daca este necesar, Uldiulan poate fi combinat cu suplimente orale de potasiu sau cu un diuretic care
economiseste potasiul (de exemplu, triamteren). Tn cazul tratamentului combinat, nivelurile de potasiu
seric trebuie monitorizate. Daca hipokaliemia este insotitd de semne clinice (de exemplu: slabiciune
musculara, pareza si alterare ECG), tratamentul cu Uldiulan trebuie intrerupt.

Tratamentul combinat cu Uldiulan si un preparat cu potasiu sau un diuretic care economiseste potasiul
trebuie evitat la pacientii care sunt tratati simultan cu inhibitori ai ECA (medicamente pentru
tratamentul, de exemplu, a tensiunii arteriale crescute), cu exceptia cazului in care este absolut
necesar.

Daca suferiti de acumulari de lichid in tesut (edem), Tn caz de vreme calda poate aparea o deficienta de
sodiu in tesut (hiponatremie dilutionald). Lipsa de clorura este in general usoara si nu necesita
tratament.

Clortalidona poate reduce excretia urinara de calciu si poate provoca cresteri tranzitorii si usoare ale
calciului seric fara tulburdri cunoscute ale metabolismului calciului. O crestere semnificativa a
calciului seric (hipercalcemie) poate fi un semn al functiei excesive ascunse a glandelor paratiroide
(hiperparatiroidism). Administrarea tiazidelor trebuie intrerupta inainte de testarea functiei
paratiroidiene.

S-a demonstrat ca tiazidicele cresc excretia urinarda de magneziu. Acest lucru poate duce la o deficienta
de magneziu (hipomagnezemie).

Functia cardiaca afectata




La pacientii cu decompensare cardiaca severa, cu acumulari semnificative de lichid Tn tesutul corpului
(edem pronuntat) se poate intampla ca clortalidona practic sa nu mai fie absorbita.

Alte efecte
Reactiile de hipersensibilitate pot aparea la pacientii cu sau fara antecedente de alergii sau astm
bronsic.

Daca aveti o scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid in
stratul vascular al ochiului (revarsat coroidian) sau o crestere a presiunii in ochi si pot aparea in cateva
ore pana la o saptamana de la administrarea Uldiulan. Acest lucru poate duce la pierderea permanenta
a vederii, daca nu este tratat. Daci ati avut anterior o alergie la penicilina sau sulfonamide, puteti avea
un risc mai mare de a dezvolta aceasta.

Instructiuni speciale

In timpul terapiei cu Uldiulan, electrolitii serici (in special potasiu, sodiu si calciu), creatinina si ureea,
lipidele serice (colesterol si trigliceride), acidul uric si zaharul din sange trebuie verificate Tn mod
regulat.

Tn timpul tratamentului cu Uldiulan, pacientii trebuie si asigure un aport suficient de lichide si, din
cauza pierderilor crescute de potasiu, s3 manance alimente bogate in potasiu (de exemplu: banane,
legume, nuci).

Tratamentul hipertensiunii arteriale cu Uldiulan necesita monitorizare medicala regulata.

Tratamentul cu Uldiulan trebuie intrerupt dupa consultarea medicului dumneavoastra:

- dacd aveti tulburari electrolitice netratabile (in special potasiu si lipsa de sodiu in sdnge)

- daca aveti reactii de hipersensibilitate (alergii);

- daca suferiti de probleme gastrointestinale severe;

- daca aveti tulburari ale sistemului nervos central;

- daca aveti o inflamatie a pancreasului (pancreatitd);

- daca aveti modificari ale numarului de celule din sange: scaderea numarului de globule rosii sau albe
din sdnge sau trombocite (anemie, leucopenie, trombocitopenie);

- daca aveti inflamatie acuta a vezicii biliare (colecistita);

- daca aveti inflamatie a vaselor de sange (vasculita);

- dacd aveti o agravare a miopiei existente;

- dacd aveti probleme grave ale rinichilor (creatinina serica > 1,8 mg/100 ml sau clearance-ul
creatininei mai mic de 30 ml/minut).

Copii si adolescenti
Deoarece nu sunt disponibile date terapeutice adecvate la copii, clortalidona nu trebuie administrata
copiilor.

Pacienti varstnici
Daca aveti 65 de ani sau mai mult, eficacitatea Uldiulan poate fi crescuta. Doza trebuie ajustata in mod
corespunzator de catre medic (vezi pet. 3 ,,Cum sa luati Uldiulan™).

Efectele utilizarii abuzive in scopuri de dopaj

Utilizarea Uldiulan poate duce la rezultate pozitive la testele antidoping. Consecintele asupra sanatatii
ale utilizarii Uldiulan ca agent de dopaj nu pot fi prezise si nu pot fi excluse pericole grave pentru
sanatate.

Uldiulan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Administrarea clortalidonei poate afecta actiunea urmatoarelor medicamente sau substante:



Combinatii nerecomandate:

Litiu (medicamente pentru tratamentul tulburdarilor mintale):

Administrarea concomitentd de clortalidona cu litiu poate duce printr-o reducere a excretiei de litiu la
o crestere a efectelor cardio-neurotoxice ale litiului. Daca administrarea de diuretice este inevitabila,
este necesara o monitorizare atenta a nivelului de litiu din sange si o ajustare a dozei.

Combinatii care trebuie utilizate cu precautie:

Substante care pot declansa ritmuri cardiace neregulate fatale (torsada varfurilor, fibrilatie
ventriculara cu perturbarea propagarii excitatiei in inimd).

- anumite medicamente pentru ritm cardiac neregulat (agenti antiaritmici de clasa la (de exemplu:
chinidina, hidrochinidina, disopiramida), precum si agenti antiaritmici de clasa Il (de exemplu:
amirodarona, sotalol)

- medicamente specifice pentru boli psihice (antipsihotice): fenotiazine (de exemplu: clorpromazina,
ciamemazind, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazind), benzamide (de exemplu: amisulpirida,
sulpirida, sultoprida, tiaprida), butirofenone (de exemplu: drosperidol, haloperidol).

- altele: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicind administrata intravenos, halofantrina, mizolastina,
pentamidina, sparfloxacina, moxifloxacind, vincamina admninistrata intravenos.

Daca aceste medicamente sunt administrate in acelasi timp cu Uldiulan, exista un risc crescut de
aparitie a aritmiilor la nivelul ventriculilor (aritmii ventriculare, in special torsada varfurilor), in
special din cauza deficitului de potasiu in sdnge (hipokaliemie). Nivelul de potasiu seric trebuie
determinat si, daca este necesar, corectat inainte de a Incepe aceastd combinatie. Monitorizarea
electrolitilor din plasma si ECG trebuie efectuata in mod regulat. De preferinta, trebuie utilizate
substante care nu provoaca torsada varfurilor In prezenta unui deficit de potasiu in sdnge
(hipokaliemie).

Inhibitori ECA (medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, cum sunt captopril,
enalapril)

Prin tratamentul cu clortalidona si aportul suplimentar de inhibitori ai ECA (de exemplu: captopril
enalapril), la inceputul tratamentului, exista riscul unei scaderi masive a tensiunii arteriale si al
deteriorarii functiei renale.

Prin urmare, terapia diuretica trebuie intrerupta cu 2-3 zile inainte de inceperea tratamentului cu un
inhibitor ECA pentru a reduce posibilitatea unei scaderi masive a tensiunii arteriale la inceputul
terapiei.

Medicamente pentru tratamentul durerii si bolilor reumatice (antiflogistice nesteroidiene (de exemplu:
indometacind, acid acetilsalicilic), inclusiv inhibitori de COX-2, salicilat

Antiflogistice nesteroidiene (de exemplu: indometacin, acid acetilsalicilic), inclusiv inhibitori de
COX-2, salicilatul pot reduce efectele antihipertensive si diuretice ale clortalidonei.

Dacai se iau doze mari de salicilati, efectele toxice ale salicilatilor asupra sistemului nervos central pot
fi intensificate.

La pacientii care dezvoltd o scadere a volumului sanguin circulant (hipovolemie) in timpul
tratamentului cu Uldiulan, administrarea concomitenta de antiflogistice nesteroidiene poate duce la o
insuficientd renala acuta.

Medicamentele diuretice si care excreta potasiu (diuretice de potasiu uretice (de exemplu, furosemid),
glucocorticoizi (medicamente care contin cortizon), ACTH, carbenoxolond (medicamente pentru
tratamentul ulcerului gastrointestinal), penicilina G, salicilat, laxative stimulatoare, amfotericind B
parenterald (medicamente pentru tratamentul micozelor).

Utilizarea simultana a Uldiulan si a acestor medicamente poate duce la tulburari ale echilibrului
electrolitic, 1n special la cresterea pierderilor de potasiu. Acest lucru este deosebit de important in
timpul tratamentului cu glicozide cardiace (preparate digitale). Nivelul plasmatic de potasiu trebuie
monitorizat Indeaproape si, daca este necesar, corectat.



Alte medicamente diuretice (diuretice), alte antihipertensive (de exemplu: blocante ale receptorilor
beta, antagonisti de calciu, inhibitori ECA, vasodilatatoare, metildopa, guanetidina), nitrati,
barbiturice, medicamente pentru tratamentul bolilor psihice (fenotiazine), medicamente pentru
tratamentul depresiei (antidepresive triciclice)), alcool.

Efectul antihipertensiv al Uldiulan poate fi intensificat cu aceste medicamente sau prin consumul de
alcool etilic.

Glicozide cardiace (preparate digitale: medicamente pentru intarirea performantei inimii)

In cazul tratamentului concomitent cu glicozide cardiace, trebuie remarcat faptul ci in timpul
tratamentului cu clortalidona se poate dezvolta un deficit de potasiu (hipokaliemie) si/sau magneziu in
sange (hipomagneziemie). Astfel, sensibilitatea miocardului la glicozide cardiace este crescuta si
reactiile adverse ale glicozidelor cardiace sunt crescute in mod corespunzator.

Urmatoarele combinatii pot declansa interactiuni

Insulind, medicamente pentru scaderea zaharului din sdnge pentru administrare orala (agenti
antidiabetici orali sulfoniluree), medicamente pentru reducerea acidului uric la pacientii cu gutd,
medicamente cu efect asupra sistemului nervos simpatic (simpatomimetice, de exemplu, continute in
picaturi pentru nas si ochi, sirop de tuse) (noradrenalina) [norepinefrinal, adrenalina [epinefrina])
Efectul acestor medicamente poate fi atenuat prin utilizarea concomitenta a clortalidonei.

Poate fi necesara ajustarea dozei de insulina sau a agentilor antidiabetici orali.

Relaxante musculare nedepolarizante (derivate curare) (medicamente pentru relaxarea musculara),

de exemplu: tubocurarinclorura.

Efectul relaxantelor musculare asemanatoare curarelor poate fi intensificat sau extins de clortalidona.
Tn cazul in care tratamentul cu Uldiulan nu poate fi intrerupt Tnainte de a utiliza relaxante musculare

asemanatoare curarei, anestezistul trebuie informat despre tratamentul cu Uldiulan.

Alopurinol (medicament pentru tratamentul gutei)
Clortalidona poate creste incidenta reactiilor de hipersensibilitate la alopurinol.

Amantadina
Clortalidona poate creste riscul de reactii adverse cauzate de amantadina.

Blocante ale receptorilor beta, diazoxid (medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale)
Exista un risc crescut pentru incidenta unui nivel ridicat al zaharului din sange (hiperglicemie) dupa
administrarea concomitenta de clortalidona si blocante ale receptorilor beta sau diazoxizi.

Citostatice (medicamente care inhiba cresterea tumorii, de exemplu: ciclofosfamida, fluorouracil,
metotrexat)

Clortalidona poate reduce excretia renald a agentilor citotoxici (de exemplu: ciclofosfamida,
fluorouracil, metotrexat). Administrarea concomitenta de agenti citotoxici poate intensifica efectul
toxic al acestora asupra maduvei osoase (in special in scdderea numarului de globule albe specifice
[granulocitopenie]).

Saruri de calciu, vitamina D
Administrarea concomitenta de clortalidona cu vitamina D sau saruri de calciu, potenteaza cresterea
nivelului de calciu seric datorita inhibarii excretiei urinare.

Agenti anticolinergici (de exemplu: atropina, biperiden)

Biodisponibilitatea diureticelor de tip tiazidic poate fi crescuta de agenti anticolinergici (de exemplu,
atropind, biperiden), aparent datorita scéderii motilitdtii gastrointestinale si a ratei de golire a
stomacului.

Colestiramind, colestipol (medicamente pentru reducerea lipidelor din sange)



Administrarea concomitenta de colestiramind sau colestipol reduce absorbtia clortalidonei din tractul
digestiv. Prin urmare, Uldiulan trebuie luat cu cel putin 1 ora inainte sau cu 4-6 ore dupa administrarea
acestor medicamente.

Ciclosporind
Tratamentul concomitent cu ciclosporina poate creste riscul de crestere a nivelului de acid uric in
sange (hiperuricemie) si de complicatii de tip guta.

Uldiulan impreuna cu alimente, biuturi si alcool
Evitati consumul de alcool in timpul administrarii Uldiulan, deoarece efectele alcoolului vor fi
intensificate de Uldiulan, de exemplu, capacitatea dumneavoastra de reactie poate fi compromisa.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu luati Uldiulan daca sunteti gravida sau incercati sa ramaneti gravida (vezi pct. 2 ,,Nu luati
Uldiulan”). Clortalidona, substanta activa din Uldiulan, poate scadea circulatia singelui in placenta.
Tiazidicele si derivatii tiazidici trec si in circulatia fetald si pot duce la dezechilibru electrolitic. A fost
raportata trombocitopenie la nou-nascuti. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca ramaneti
gravida in timpul tratamentului cu Uldiulan.

Alaptarea
Nu luati Uldiulan daca alaptati deoarece substanta activa a Uldiulan trece in laptele matern si ar putea
dauna copilului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Uldiulan poate, in timpul utilizdrii normale, sa modifice capacitatea de reactie in asa fel incat
capacitatea de a conduce o masind, de a folosi unelte sau de a opera masini fara o retentie sigura poate
fi compromisa. Acest lucru se aplica in special la inceputul tratamentului, pentru cresterea dozei, in
combinatie cu alti agenti de scadere a tensiunii arteriale, pentru schimbarea medicamentelor, precum si
in combinatie cu alcool.

Uldiulan contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri, adresati-va medicului
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Uldiulan contine sodiu

Uldiulan contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per comprimat, adica practic este ,,fara sodiu”.

3. Cum si luati Uldiulan

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Dozarea trebuie sa respecte tiparul bolii dumneavoastra si raspunsul individual in timpul terapiei.
Trebuie selectatd cea mai micd doza eficienta pentru pastrarea eficacitatii optime.

Medicul dumneavoastra va va administra cu prudenta Uldiulan daca suferiti de tulburari circulatorii la
nivelul vaselor coronariene (boald coronariand sau scleroza cerebrald), ca in starea de dupd infarct

miocardic sau accident vascular cerebral.

Doza recomandata este:



Acumulari de lichide in tesuturi in boli ale inimii, ficatului si rinichilor (edem cardiac, hepatic si
nefrogen), insuficienta cardiaca (insuficienta cardiaca)

Doza initiala recomandata este de 25 pana la 50 mg/zi, In cazuri severe poate fi crescuta pana la 100
pana la 200 mg/zi. Doza pentru edemul nefrogen nu trebuie sa depaseasca 50 mg pe zi.

Doza obisnuitd de intretinere este cea mai mica doza eficientd, de exemplu 25 pana la 50 mg/zi pe zi.

Hipertensiune arteriala (hipertensiune)

Doza initiala:

12,5 -50 mg clortalidona pe zi.
Doza de intreginere:

12,5 — 25 mg clortalidona pe zi.

Doza initiala trebuie redusa individual.

Utilizare la copii si adolescenti

Deoarece nu sunt disponibile date terapeutice adecvate la copii, clortalidona nu trebuie administrata
copiilor.

Pacienti vdrstnici (> 65 de ani) si pacienti cu insuficienta renald

Daca sunteti mai in varsta si/sau aveti o insuficientd renald usoara pana la moderata (clearance al
creatininei 30-60 ml/minut si/sau creatininei serice 1,1 -1,8 mg/100 ml), doza dumneavoastra trebuie
ajustata la cerintele dumneavoastra terapeutice. si tolerabilitate (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”).

Diureticele tiazidice si analogii tiazidici, inclusiv clortalidona, isi pierd efectul diuretic in cazurile de
insuficienta renald severd, adica un clearance al creatininei < 30 ml/minut si/sau o creatinine serice >
1,8 mg/100 ml (vezi pct. 2 ,,Nu luati Uldiulan”).

Pacienti cu insuficienta hepatica

Dacd aveti o disfunctie hepatica, Uldiulan trebuie dozat de catre medicul dumneavoastra conform
restrictiei. In caz de disfunctie hepatica severa, Uldiulan nu trebuie administrat (vezi pct. 2 ,,Nu luati
Uldiulan™).

Pacienti cu insuficienta cardiaca
In caz de insuficientd cardiaca severd cu acumulari pronuntate de lichide in tesut (edem), se poate
intdmpla ca Uldiulan sa nu mai fie practic absorbit.

Mod de administrare

Uldiulan trebuie inghitit nemestecat cu o cantitate suficientd de lichid (de exemplu, un pahar cu apa).
Pentru o singura doza, comprimatul trebuie luat dimineata cu micul dejun. Daca se administreaza de
doua ori pe zi, comprimatele trebuie luate suplimentar cu masa de seara.

O crestere a dozei nu trebuie luata in considerare decét dupa expirarea a 2-3 saptamani.

Durata de administrare
Medicul dumneavoastra va decide cu privire la durata tratamentului.

Dupa un tratament pe termen lung, tratamentul cu Uldiulan nu trebuie ntrerupt imediat. Aportul de
Uldiulan trebuie continuat cu o doza mai mica timp de cateva zile (dozare redusa).

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul Uldiulan este prea slab
sau prea puternic.

Daci luati mai mult Uldiulan decat trebuie
Daca luati accidental mai mult Uldiulan decat trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau

contactati cel mai apropiat departament de urgenta si accidente.
Medicul dumneavoastra va decide, in functie de simptomele dumneavoastra, ce masuri trebuie luate.



In caz de supradozaj si/sau simptome severe, solicitati imediat asistentd medicald de urgenta, astfel
incat sa poata fi initiate masurile de spitalizare si de terapie intensiva.

Simptomele supradozajului acut sau permanent (cronic) depind de amploarea pierderii de lichid si
electroliti.

Simptomele de supradozaj pot include:

- ameteli si lesin, greata, somnolenta, cefalee, puls rapid (tahicardie),

- tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald) si tulburari circulatorii cu tensiune arteriala redusa,
la trecerea de la pozitia asezata la cea culcata (tulburari de reglare ortostatica)

- dezechilibru electrolitic (deficit de potasiu si/sau sodiu 1n sange) cu batai neregulate ale inimii si
crampe musculare (de exemplu, crampe la picioare).

Deshidratarea puternica a corpului si reducerea volumului sanguin circulant (hipovolemie) pot duce la
o ingrosare a sangelui (hemoconcentrare), crampe, amorteala, lipsd de impuls (letargie), confuzie,
colaps circulator si insuficientd renala acuta.

Lipsa de potasiu in sange (hipokaliemie) duce la oboseald neobisnuita, slabiciune musculara, iritatii
(de exemplu: furnicaturi si senzatie de frig) la maini si picioare (parestezie), paralizie (pareze), apatie,
formare extinsa de gaze in tractul gastrointestinal ( meteorism) si constipatie (ileus paralitic) sau
tulburari de constienta pana la o coma (hipokaliemica) legatd de deficienta de potasiu.

Daca uitati sa luati Uldiulan
Daca uitati sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat, ci continuati sa
luati doza obisnuitd conform programului de dozare tipic prescris de medicul dumneavoastra.

Daci incetati sa luati Uldiulan

Va rugam sa nu intrerupeti sau sa incetati tratamentul cu Uldiulan fara a consulta mai intai medicul
dumneavoastra. Inainte de a intrerupe tratamentul, acesta va poate sfatui sa continuati sa luati Uldiulan
ntr-o doza mica timp de cateva zile (scdzand treptat doza).

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

* niveluri scazute de potasiu in sange (hipokaliemie), in principal la doze mai mari, care pot provoca
slabiciune musculara, spasme musculare sau batai anormale ale inimii

* niveluri crescute ale acidului uric din sange (hiperuricemie), aceasta poate duce la dureri articulare
(atacuri de guta la pacientii predispusi)

* cresterea nivelului sanguin al lipidelor (colesterolul si trigliceridele)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- niveluri scazute de sodiu si magneziu in sange (hiponatremie/hipomagneziemie)

- niveluri ridicate de zahar din sange (hiperglicemie), care poate provoca oboseala

- mai mult zahar in urina (glicozurie)

- la pacientii cu diabet zaharat manifest, aceasta poate avea ca rezultat o denaturare a starii metabolice,
un diabet zaharat latent poate deveni manifest

- cresterea substantelor azotate (uree, creatinina), in special la inceputul tratamentului

- cefalee, ameteli, sldbiciune




- tensiune arteriala scazuta (hipotensiune arteriald)

- tulburari circulatorii cu tensiune arteriald redusa, lesin la trecerea de la pozitia asezata la cea culcata
(tulburéri de reglare ortostatica)

- palpitatii ale inimii

- pierderea poftei de mancare, uscaciunea gurii, tulburari gastro-intestinale, greata, varsaturi, stomac
deranjat, dureri gastrice, constipatie, diaree

- reactie alergica a pielii ca nrosire a pielii (exantem), urticarie (urticarie), mancarime (prurit)

- tensiune redusa a muschiului scheletic (hipotensiune arteriala), crampe musculare, incapacitatea de a
obtine erectia

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

* numadr scdzut de trombocite in sange (trombocitopenie) cu sdngerare sau vanatai neobisnuite

* numdr scazut de globule albe din sange (leucopenie)

* lipsda mare de celule albe specifice din sange, cu susceptibilitate crescuta la infectii si simptome
generale severe (agranulocitozd)

» numdr crescut de globule albe specifice (eozinofilie)

* cresterea calciului in sange (hipercalcemie), care poate provoca agitatie

* tulburare de senzatie (cum ar fi furnicaturi si senzatie de amorteald) la nivelul mainilor, picioarelor si
buzelor (parestezie)

« vedere tulburata, scaderea lacrimarii

« ritm al inimii neregulat

* Staza biliara in ficat (colestaza intrahepaticd) sau ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter)

* sensibilitate crescuta a pielii dumneavoastra la lumina soarelui (reactie de fotosensibilitate), de
exemplu, roseata a pielii (exantem)

+ inflamatie a vaselor de sdnge cu sau fard durere de origine alergica (vasculitd)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

« alterari ale echilibrului acido-bazic in sange (alcaloza hipocloremica)

+ acumulari alergice de lichid in plaman (edem pulmonar idiosincrazic)

* probleme respiratorii (semne de pneumonita si edem pulmonar)

* dureri abdominale cu greatd, varsaturi sau febra (semne de pancreatitd);
* inflamatie alergica a rinichilor (nefrita interstitiald alergica)

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile):
* sciderea vederii sau durerea in ochi din cauza presiunii ridicate (semne posibile de acumulare de
lichid in stratul vascular al ochiului (revarsat coroidian) sau glaucom acut cu unghi inchis).

Multe reactii adverse vor disparea fara a corecta serios tratamentul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca oricare dintre urmatoarele reactii persista sau se agraveaza:

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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.
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5. Cum se pastreaza Uldiulan
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau flacon 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 s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Uldiulan

Substanta activa este clortalidona:

Fiecare comprimat de Uldiulan contine clortalidona 12,5 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, lactoza, monohidrat, povidona (K-30), sodiu

glicolat de amidon (tip A) si stearat de magneziu.

- Substanta activa este clortalidona:
Fiecare comprimat de Uldiulan contine clortalidona 25 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, povidona (K-30), sodiu
glicolat de amidon (tip A), oxid galben de fier (E172), oxid rosu de fier (E172) si stearat de magneziu.

Fiecare comprimat de Uldiulan contine clortalidona 50 mg.

- Celelalte componente sunt celuloza microcristaling, lactoza, monohidrat, povidona (K-30), sodiu
glicolat de amidon (tip A), oxid galben de fier (E172) si stearat de magneziu.

Cum aratia Uldiulan si continutul ambalajului

[Uldiulan 12,5 mg comprimate]
Comprimate albe, circulare si convexe (5,0 mm = 0,2 mm) fara linie mediana.

[Uldiulan 25 mg comprimate]
Comprimate de culoare roz deschis pana la roscat, circulare si convexe (7,0 mm + 0,2 mm) fara linie

mediana.

[Uldiulan 50 mg comprimate]
Comprimate galbene, circulare si convexe (9,0 mm £0,2 mm) fara linie mediana.

Comprimatele Uldiulan sunt furnizate in blistere a céte 10, 20, 30, 50, 60 sau 100 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1,

8502 Lannach,
Austria

11



Fabricantii

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, nr. 2, Abrunheira

2710-089 Sintra
Portugalia

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1,
8502 Lannach,
Austria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmaitoarele denumiri:

Austria
Bulgaria

Polonia
Portugalia

Republica Ceha

Republica Slovaca
Romania

Ungaria

Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg Tabletten

Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg tabneTku
Uldiulan 12,5 mg, 25 mg, 50 mg tablets
Uldiulan

Uldiulan
Uldiulan

Uldiulan 12,5 mg tablety

Uldiulan 25 mg tablety Uldiulan 50 mg tablety

Uldiulan 12,5 mg comprimate Uldiulan 25 mg comprimate Uldiulan 50 mg
comprimate

Uldiulan 12.5 mg, 25 mg, 50 mg tabletta

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
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