
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEG 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

Tialorid 5 mg + 50 mg tabletki 

1 tabletka zawiera: 
Amiloridi hydrochloridum (amilorydu chlorowodorek) 5 mg 
Hydrochlorothiazidum (hydrochlorotiazyd) 50 mg 

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 100 mg. 
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Tabletka 
Tabletka okrqgta, banvy ioltawej z odcieniem seledynowym, obustronnie ptaska. 

4.1. Wskazania do stosowania 

Tialorid jest wskazany W leczeniu: 
- nadciinienia tqtniczego knvi lekkiego lub umiarkowanego (W monoterapii lub z innymi 

lekami obniiajqcymi ciinienie knvi) 
- zastoinowej niewydolnoici krqzenia 
- marskoSci wqtroby z wodobrzuszem i obrzgkami 

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania 

Dawkg leku naleiy ustalai: indywidualnie, W zaleznoSci od cigikoici choroby i reakcji pacjenta na lek. 

Zwykle stosuje sig nastqpujqce dawkowanie: 

W nadciinieniu tetniczym h i  
Poczqtkowo % tabletki na dobg. W razie koniecznoSci, dawkq moina zwigkszyi: do 1 tabletki na dobg, 
podawanej jednorazowo lub W dw6ch dawkach podzielonych. 

W zastoinowei niewdolnoici krGenia: 
Poczqtkowo % tabletki na dobg. W razie koniecznoici dawkg moina stopniowo zwiqkszaf. Nie naleiy 
przekracza6 dawki 2 tabletek na dobq. 

W marskoici watrobv: 
Leczenie rozpoczyna sig maiymi dawkami, kt6re zwiqksza sig stopniowo ai do uzyskania 
odpowiedniego dzialania moczopgdnego. Nie naleiy przekraczai: dawki 2 tabletek na dobg. 
PO ustqpieniu obrzgk6w naleiy zmniejszyi: dawkg leku. Dawka podtrzymujqca moie by6 mniejsza od 
dawki pocqtkowej. 



Dawkowanie U niemowlat i dzieci 
Tialorid nie jest wskazany do stosowania U dzieci. (patrz pkt 4.3.) 

Dawkowanie U os6b W podeszlvm wieku 
U tych pacjent6w dawkq leku nale2y dobierak W zaleznoSci od stanu czynnoSci nerek i klinicznej 
reakcji na leczenie. 

NadwrailiwoSC na amiloryd, hydrochlorotiazyd lub inne sulfonamidy 
Hiperkaliemia (stqienie potasu W surowicy powyiej 5,5 mmol/l) 
Podwyzszony poziom wapnia W surowicy 
Stqzenie mocmika we krwi powyiej 10 mmoVI, kreatyniny powyiej 130 pmolll 
Leczenie preparatami litu 
Leczenie innymi lekami oszczqdzajqcymi potas (np. triamteren, amiloryd) 
Stosowanie lek6w uzupelniajqcych potas lub dieta bogata W potas (W ciqzkich i opomych przypadkach 
hipokaliemii moina stosowaC Tialorid pod kontrolll) 
Ciqika niewydolnoSC wqtroby 
Stan przedSpiqczkowy W marskoSci wqtroby 
Ciqzka niewydolnoSC nerek 
Bezmocz 
Nefropatia cukrzycowa 
Cukrzyca 
Choroba Addisona 
Laktacja 
Nie zaleca siq stosowania U dzieci, gdyi bezpieczenstwo i skutecmoSC stosowania U nich leku nie 
zostaky ustalone. 

4.4. Specjalne ostneienia i 6rodki ostroinoici dotycqce stosowania 

Lek moze wywolaC hiperkaliemiq, kt6ra moie by6 przyczynqgroinych dla iycia zaburzen ryttnu 
serca. Hiperkaliemia wystqpuje czqbciej U pacjent6w z niewydolno4ciq nerek, n chorych na cukrzycq 
oraz U pacjentow W podeszlym wieku. 
Wskazana jest kontrola stqzenia potasu W surowicy krwi U wszystkich pacjent6w leczonych 
preparatem Tialorid, szczeg6lnie na pocqtku leczenia i po ustaleniu odpowiedniej dawki leku. W 
przypadku wystqpienia hiperkaliemii, naleiy odstawiC Tialorid i W razie koniecznoSci podjqC dzialanie 
zmniejszajqce stqienie potasu. 
Chociai po zastosowaniu preparatu Tialorid istnieje mniejsze niebezpieczelistwo wystqpienia 
zaburzen elektrolitowych (hiponatremia, zasadowica hipochloremicma, hipokaliemia, 
hipomagnezemia), wskazana jest kontrola r6wnowagi wodno-elektrolitowej. Takq kontrolq zaleca sig 
szczeg6lnie wtedy, kiedy U pacjenta wystqpiqwymioty i (lub) jeSli otrzymuje on parenteralnie plyny. 
Nastqpujqe objawy wskazujq na zaburzenia r6wnowagi elektrolitowej: suchoSC W ustach, pragnienie, 
oslabienie, letarg, sennoSC, niepok6j ruchowy, drgawki, dezorientacja, b61e i skurcze miqSni, 
nuiliwoSC miqSni, niedocihienie, oliguria, tachykardia, nudnoSci, wymioty. 
Hipokaliemia moze wystqpib W wyniku szybkiej diurezy, dlugotnvalej terapii i ciqikiej marskoSci 
wqtroby. Hipokaliemia moie zwiqkszyC wrailiwoSC serca na toksyczne dzialanie glikozyd6w 
naparstnicy. 
Hiponatremia spowodowana lekiem przebiega najczqhiej lagodnie i bezobjawowo i na jej 
wystqpienie naraione sq szczeg6lnie osoby W podeszlym wieku. 

Tialorid naleiy ostroinie stosowaC W nastqpujqcych grupach pacjentbw: 
- U os6b z zaburzeniami czynnoSci nerek (stqienie azotu mocznikowego wiqksze ni i  30 mg/dl lub 

stqienie kreatyniny wiqksze ni i  1,5 mg/dl), poniewai istnieje U nich niebezpieczenstwo romoju 
hiperkaliemii. Mogq r6wniei wystqpiC lub nasiliC siq objawy mocznicy wskutek kumulacji leku. 

- U os6b z marskoSciq wqtroby, z wspolistniejqcym wodobrzuszem, alkalozq metabolicznq i 
obrzqkami, ze wzglqdu na wiqksze ryzyko wzrostu stqzenia azotu mocznikowego W surowicy krwi 
podczas forsowanej diurezy. 
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Kortykosteroidy lub ACTH mogq nasilaC wywolanq przez tiazydy utratq elektrolit6w, zwlaszcza 
hipokaliemiq. 

Tialorid nasila zwiotczajqce miqSnie dzialanie lek6w z grupy tubokuraryny. 

Tesw laboratorvine 
Hydrochlorotiazyd wplywa na metabolizm wapnia, dlatego lek naleiy odstawiC przed wykonaniem 
badari czynnoici przytarczyc. 

4.6. Ci@a i laktacja 

Lek moie by6 stosowany W ciaiy W przypadku zdecydowanej koniecznoici. 
Tiazydy przekraczajq barierq loiyska. 
Leki te nie sq wskazane U kobiet ciqiarnych, nawet do leczenia umiarkowanych obrzqkbw, poniewai 
nie zapobiegajqrozwojowi zatmcia ciqzowego, ale mogqspowodowaC hipowolemiq, zwiqkszyC 
IepkoiC knvi i mniejszyC uknvienie loiyska. Obsenvowano ioitaczkq U plod6w i noworodk6w oraz 
trombocytopenig U noworodk6w urodzonych przez matki, kt6re stosowaly tiazydy W czasie ciaiy. 
U kobiet, kt6re stosowaly tiazydy przed porodem zwiqkszalo siq stqienie kwasu moczowego i 
kreatyniny W plynie owodniowym. 

Hydrochlorotiazyd przenika do mleka kobiecego. Leku nie naleiy stosowaC W okresie karmienia 
piersiq z uwagi na moiliwoSC wystqpienia objaw6w niepoiqdanych U karmionych niemowlqt. 

4.7. W p m  na zdolnoii. prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obstugiwania urzqdzen 
mechanicznych W ruchu 

Tialorid moie wywdaC objawy niepoiqdane ze shony oSrodkowego ukladu nenvowego, takie jak: 
oslabienie, znuienie, zawroty glowy, oshpienie. Naleiy poinformowaC pacjenta, ze W razie 
wystqpienia tego typu objaw6w niepoiqdanych istnieje niebezpieczenstwo zwiqzane z prowadzeniem 
pojazd6w samochodowych i obslugqurzqdzen bqdqcych W ruchu. 

4.8. Dzialania niepoiqdane 

Objawy niepoiqdane wystqpujqce po zastosowaniu leku Tialorid sq zwiqzane z jego dziataniem 
moczopqdnym, terapiq tiazydami lub z zasadniczq chorobq i mogq by6 nastqpujqce (potwierdzone 
klinicznie): 

Zaburzenia iolqdka i jelit 

Zaburzenia ukladu nenvowego 

Zaburzenia psychiczne 

Zaburzenia knvi i ukladu chlonnego 

Zaburzenia serca i naczyn 

brak laknienia, zaburzenie smaku, nudnogci, wymioty, 
skurcze, biegunka, zaparcia, b61e iolqdka, 
knvawienia, uczucie pelnoSci W jamie brzusznej, 
pragnienie, suchoiC W jamie ustnej, czkawka, 
zapalenie hzustki 

zawroty glowy, b61e glowy, parestezje, oshpienie, 
niepok6j ruchowy 

bezsennoSC, nenvowoSC, zaburzenia pamiqci, 
depresja, sennoid 

leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia, 
niedoknvistoiC aplastyczna, niedoknvistoSC 
hemolityczna 

arybnie, tachykardia, zwiqkszenie toksycznoSci 
glikozyd6w naparstnicy, niedocisnienie, 
r6wniei ortostatyczne, choroba niedoknvienna 
serca 
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Zaburzenia nerek i dr6g moczowych impotencja, zaburzenia W oddawaniu moczu, 
oddawanie moczu W nocy, nietrzymanie 
moczu, zaburzenia czynnoici nerek, W tym 
niewydolnoS6 nerek 

Zaburzenia sk6ry i tkanki podskornej Swiql, wysypka, zaczerwienienie twarzy, 
obfite pocenie siq, reakcje nadwrazliwoSci na Swiatlo 

Zaburzenia mipSniowo-szkieletowe, 
tkanki lqcznej i koSci 

Zaburzenia oddechowe, 
klatki piersiowej i Srodpiersia 

Zaburzenia oka 

bole koriczyn, kurcze migSni, b61e stawow, 
b61e W klatce piersiowej i bole plec6w 

dusznoSC, kaszel, zatkanie nosa 

przemijajqce zaburzenia widzenia 

Zaburzenia metabolizmu i odiywiania hiperkaliemia, zaburzenia rownowagi 
elektrolitowej, odwodnienie, dna, hiperglikemia 

Zaburzenia og6lne i 
stany W miejscu podania uczucie zmgczenia, oslabienie, znuienie, zle 

samopoczucie, gorqczka, omdlenia. 

W razie wystwienia objaw6w niepoiqdanych, zwlaszcza umiarkowanych i ciqzkich, naleiy 
zmniejszyC dawkg leku lub przerwaC leczenie. 

4.9. Przedawkowanie 

Brak swoistej odtrutki na Tialorid, a t a k e  danych dotyczqcych usuwania leku z ustroju za pomoce 
dializy. 
Obiawv zatrucia 
Najpowainiejsze z nich to utrata wody i elektrolit6w, a t a k e  inne, jak: tachykardia, hipotensja, 
wstrzqs, oslabienie, stany splqtania, zawroty glowy, kurcze migSni bdek, parestezje, zmgczenie, utrata 
SwiadomoSci, nudnoSci, wymioty, pragnienie, poliuria, oliguria lub anuria, hipokaliemia, 
hiponatremia, alkaloza, podwyiszone stpienie azotu mocznikowego W surowicy krwi, szczeg6lnie U 

pacjentbw z niewydolnoiciq nerek. 

Leczenie zatmcia 
Leczenie powinno by6 objawowe i podtrzymujqce czynnoici iyciowe. 
W razie zatrucia naleiy spowodowaC wymioty i zastosowa6 wggiel aktywowany. 
Naleiy kontrolowaC ciinienie tptnicze krwi i korygowaC je W razie potrzeby. 
W hiperkaliemii prowadziC leczenie normalizujqce stgienie potasu W surowicy tj. zastosowat Nahium 
bicarbonicum i.v. lub glukozg z insulinq szybko dzialajqcq. 

5.1. WlaSciwoSci farmakodynamiczne 

Gmpa farmakoterapeutyczna: lek moczopqdny o umiarkowanym dzialaniu z lekiem moczopqdnym 
oszczqdzajqcym potas; kod ATC: C03EAOI 

Tialorid jest lekiem zloionym z dw6ch lek6w moczopqdnych, tj. hydrochlorotiazydu i amilorydu. 
Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem tiazydowym o Srednio silnym dzialaniu. 
Mechanizm tego dzialania polega na bezpoSrednim wplywie na hamowanie zwrotnego transportu 
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jon6w sodowych W kanalikach dystalnych krqtych, CO W efekcie powoduje zwiekszenie natriurezy i 
diurezy. Zwiqkszone wydalanie sodu pociqga za sobq wydalanie jon6w potasu, wskutek zaharnowania 
wymiany jon6w sodu i potasu W kanalikach dystalnych, czemu zapobiega amiloryd znajdujqcy siq W 

preparacie. 
PO dtugotrwalej terapii tiazydami moie wystqpif, lagodna postaC alkalozy metabolicznej z 
hipokalemiq i hipochloremiq. 
Hydrochlorotiazyd, podobnie jak inne tiazydy, zwiqksza wchlanianie zwrotne wapnia i zmniejsza jegc, 
wydalanie z moczem. 
Hydrochlorotiazyd zwiqksza wydalanie jonow magnezowych, CO moze by6 przyczynq 
hipomagnezemii. 
Hydrochlorotiazyd hamuje wydalanie kwasu moczowego, CO moie by6 przyczynq hiperurykemii. 
Wynikiem pozanerkowego dzialania hydrochlorotiazydu jest hiperglikemia wystqpujqca na czczo oraz 
nieprawidlowa krzywa glikemiczna po obci@eniu glukoq. 
Hydrochlorotiazyd powoduje niewielki spadek przesqczania klqbuszkowego, CO ogranicza jego 
zastosowanie U pacjentow z niewydolnoiciq nerek. 
Tiazydy obniiajqciinienie tqtnicze krwi U pacjent6w z nadcignieniem. Sugemje siq, i e  mechanizm 
tego dzialania polega nie tylko na zmniejszeniu objqtoSci plynow pozakom6rkowych, ale rowniei na 
bezpoirednim dzialaniu na naczynia i zmniejszeniu opom obwodowego. Zmniejszenie iloSci sodu W 

Scianach naczyn krwionoSnych zmniejsza ich oddziatywanie na endogenne aminy katecholowe. 
Ponadto nasila siq aktywnoSC reniny W osoczu na skutek zmiany objqtoSci pllyn6w kreqcych. 
Amiloryd jest diuretykiem oszczqdzajqcym potas i nasilajqcym natriuretycme, diuretycme i 
hipotensyjne dzialanie hydrochlorotiazydu. Utrudnia wnikanie jon6w wodorowych do nablonkow 
kanalikow W dystalnej czqgci nefronu, a tym samym hamuje przeptyw tych jon6w do miejsca ich 
wymiany na jony potasowe. W wyniku tego dzialania zmniejsza siq reabsorpcja sodu i sekrecja potasu 
oraz jonow wodorowych. Amiloryd nie hamuje calkowicie procesu wymiany jonow sodowych na 
potasowe, ale wydatnie jqzmniejsza. 
Mechanizm dzialania oszczqdzajqcego potas polega na wptywie na kanaliki dystalne. 

5.2.WlaSciwoici farmakokinetyczne 

Wchlanianie 
Tiazydy wchlaniajq siq z przewodu pokarmowego W roinym stopniu. Poczqtek dzialania po podaniu 
doustnym wystqpuje po okolo 2 h, a maksymalny efekt po okolo 3-6 h. 
Czas dzialania diuretycznego zaleiy od szybkoSci wydalania i moze by6 rozny U poszczeg6lnych 
pacjentow. PO pojedynczej dawce leku wynosi 6-12 h. Poczqtek dzialania bipotensyjnego wystqpuje 
po 3 - 4 dniach. PO przenvaniu dhgotnvalego leczenia dzialanie hipotensyjne zanika podczas 
pierwszego tygodnia po odstawieniu leku. 
Amiloryd wchlania siq z przewodu pokarmowego W okolo SO%, pokam zmniejsza jego wchlanianie 
do 30%. Dzialanie moczopqdne amilorydu zastosowanego W dawce 5-10 mg na dobq, wystqpuje po 
okolo 2 h po zastosowaniu i trwa 10-12 h; po wiqkszych dawkach moie siq zwiqkszyC do 24 h i 
wiqcej. 
U doroslych, po zastosowaniu amilorydu W dawce 20 mg, stqienie maksymalne (okolo 38-48 ng/ml) 
wystqpuje po 3-4 h po podaniu. 

Dvstrvbucia 
Tiazydy przenikajq do przestrzeni pozakomorkowych i przekraczajq barierq loiyska. 
Nie przenikajq przez barierq krew-m6zg. Przechodzq rowniei do mleka kobiecego. 
Amiloryd przekracza barierq loiyska i przenika do mleka zwierz@. Badati takich nie prowadzono U 

ludzi. ObjqtoSC dystrybucji amilorydu wynosi 350-380 1, CO wskazuje na duiq pozanaczyniowq 
dystrybucjq tego leku. 

Metabolizm 
Hydrochlorotiazyd nie jest metabolizowany. 

Wydalanie 
Zarowno hydrochlorotiazyd,iak i amiloryd SQ wydalane z moczem, gl6wnie W postaci niezmienionei. 
W ciqgu 24 h wydala sip nie kniej niz 61% hyd~ochlorotiazydu. 0k&o 50% aiilorydu 

- 
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zastosowanego W dawce 20 mg wydala siq z moczem W postaci niezmienionej, W ciqgu 72 h i okolo 
40% z kalem, prawdopodobnie jako nie wchloniqty lek. 
Wydalanie hydrochlorotiazydu nastqpuje W wyniku przesqczania klqbuszkowego i aktywnej sekrecji 
W kanaliku proksymalnym. 
U pacjentow z nie zaburzon%czynnoici%nerek okres p6ttrwania hydrochlorotiazydu wynosi 5,6 - 14,s 
h, a amilorydu 6-9 h po podaniu pojedynczej dawki. 
U pacjentow z niewydolnoSci4nerek (np. z klirensem kreatyniny 5-46 mllmin) czas pottnvania 
amilorydu moze siq wydluiyC do 2 1 - 144 h. 
W nie wyrownanej niewydolnoici serca lub zaburzeniach czynnoSci nerek naleiy zmieniC 
dawkowanie leku. 

5.3. Pnedkliniczne dane o bezpieczenstwie 

L D 5 ~  U szczur6w po podaniu hydrochlorotiazydu p.o.> 2750 mg/kg mc. 
LDso po podaniu amilolydu p.0. wynosi 56 mg/kg mc. U myszy i 36-86 mg/kg mc. U szczur6w. 
W badaniach na myszach (samice) i szczurach (samice i samce), kt6rym podawano hydrochlorotiazyd 
odpowiednio W dawce 600 mg/kg mc./dobg i 100 mglkg mc.1dobq 
przez 2 lata, nie obsenvowano dzialania karcinogennego. 

MutanennoSC 
W nastepujqcych badaniach in vitro: 
- na szczepach Salmonella typhimurium TA 98,TA 1535,1537 i 1538 (test Amesa), 
- W teicie aberracji chromosomalnej na jajniku chomika chinskiego, oraz W badaniach in vivo z 
uiyciem mysich zawiq~k6w chromosom6w kom6rkowych i chromosom6w szpiku kostnego chomika 
chiriskiego, pozytywne wyniki uzyskano jedynie W teScie in vitro najajniku chomika chinskiego, 
zmiany siostrzanej chromatydy i W kom6rkach chloniaka mysiego, po zastosowaniu 
hydrochlorotiazydu W dawce 43-1300 pg/ml. Amiloryd nie wykazywal dzialania mutagennego W 

testach wykonanych na szczepach SalmoneNa typhimurium. Nie obsenvowano r6wniei ewidentnego 
karcinogennego dziatania amilorydu U szczurbw i myszy, ktore otrzymywaly amiloryd doustnie W 

dawce 20-25 razy wiqkszej od maksymalnej dawki dobowej stosowanej U ludzi, przez okres 
odpowiednio 104 lub 92 tygodni, 
Hydrochlorotiazyd podawany ciqiamym myszom i szczurom W r6inych okresach cirliy, W dawce 
odpowiednio 3000 i 1000 mglkg mc./dobq, nie mial znaczqcego wplywu na pMd. Wplywu na 
reprodukcje stada U zwierzqt nie moina odnieSC W pehi do ludzi, dlatego W czasie cirliy mozna 
stosowaC lek tylko wtedy, jeili jest to bezwzglqdnie koniecme. 
Amiloryd podany kr6likom i myszom W dawce odpowiednio 20 i 25 razy wiqkszej od maksymalnej 
dawki stosowanej U ludzi, nie mial maczqcego wplywu na plodnoSC. 
PO podaniu amilorydu szczurom i krolikom W dawce do 8 mg/kg mc.1dobg obsenvowano zmniejszenie 
wzrostu ptodow, zmniejszenie masy ciala samic krolikow oraz niepozqdane dzialania na wzrost i 
przeiycie potomstwa szczur6w. 
Nie jest many wpkyw amilorydu na umieralnoSC plod6w. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1. Wykaz substancji pomncniczych 

Laktoza jednowodna 
Skrobia ziemniaczana 
Powidon 
Talk 
Magnezu stearynian 

6.2. Niezgodnoici farmaceutyczne 
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6.3. Okres wainoici 

3 lata 

6.4. Specjalne irodki ostroinoSci przy przechowywaniu 

PrzechowywaC W oryginalnym opakowaniu. 
Nie przechowywak W temperaturze powyzej 25'C. 

6.5. Rodzaj i zawartoii opakowania 

Polipropylenowy pojemnik do tabletek zawieraj+cy 50 tabletek, W tekturowym pudelku wraz z ulotkq 

6.6. Szczegdlne Srodki ostroinoSci dotyczqce usnwania i przygotowania leku do stosowania 

Brak szczegolnych wymagan. 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE 
DO OBROTU 

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA 
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Pozwolenie nr R12060 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

02.10.1978r. 114.06.1999r. 116.08.2004 r.1 15.06.2005 r. 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUR CZE$CIOWE.I ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKL PRODUKTU LECZXICZE(;O 

2009 -10- 
MINISTER - . .'O ZDROWU 
DIplltwnt Pdilyld Lduwii F m q :  

M)-()SS warstaw 
ul. Miodowa 15 




