Tertens-AM, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu (Indapamidum + Amlodipinum)

SKEAD, POSTAC*: 1,5 mg + 5 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 6,935 mg amlodypiny

bezylanu (co odpowiada 5 mgamlodypiny). Biala, okragla, powlekana, dwuwarstwowa tabletka o
PP

zmodyfikowanym uwalnianiu o $rednicy 9 mm, z wyttoczonym znakiem ~ po jednej stronie.
1,5 mg + 10 mg: Jedna tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu oraz 13,87 mg amlodypiny bezylanu (co odpowiada
10 mg amlodypiny). R6zowa, okragta, powlekana, dwuwarstwowa tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu o

[P
srednicy 9 mm, z wytloczonym znakiem = po jednej stronie.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 104,5 mg laktozy jednowodne;.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt Tertens-AM jest wskazany w leczeniu substytucyjnym
pacjentdow z nadci$nieniem te¢tniczym samoistnym, ktorzy stosuja indapamid i amlodyping w takich samych
dawkach w oddzielnych preparatach. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Jedna
tabletka na dobe, przyjmowana w pojedynczej dawce, najlepiej rano; tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez
rozgryzania, popijajac woda. Stosowanie produktu zlozonego nie jest odpowiednie do rozpoczynania leczenia.
Jezeli konieczna jest zmiana dawkowania, nalezy oddzielnie okresli¢ dawke poszczegodlnych substancji
czynnych. Dzieci i miodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Tertens-AM u
dzieci oraz miodziezy. Brak dostepnych danych. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: W przypadku
cigzkiego zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U
pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek, dostosowanie dawki nie jest
konieczne. Pacjenci w podeszlym wieku: Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ leczeni produktem Tertens-AM
w zalezno$ci od czynnoSci nerek. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby: U pacjentow z cigzkim
zaburzeniem czynno$ci watroby leczenie jest przeciwwskazane. U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci watroby, zalecenia dotyczace dawkowania amlodypiny nie zostaly ustalone, z tego
powodu nalezy ostroznie okresli¢ dawke oraz rozpoczaé leczenie od najmniejszej dawki z zakresu dawkowania.
Sposob podawania: Podanie doustne.
PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, inne sulfonamidy, pochodne
dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza; cigzka niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny
ponizej 30 ml/min); encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenie czynnosci watroby; hipokaliemia; laktacja;
ci¢zkie niedocis$nienie tgtnicze; wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny; zwe¢zenie drogi odptywu z lewej komory
serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia); hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po
przebyciu ostrego zawatu serca.
SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne
ostrzezenia: Encefalopatia wgtrobowa: Jesli czynno$¢ watroby jest zaburzona, tiazydopodobne leki moczopgdne
moga powodowac encefalopati¢ watrobowa, zwlaszcza w przypadku wystepowania zaburzen elektrolitowych.
Jesli pojawia si¢ objawy encefalopatii, ze wzgledu na zawarto$¢ indapamidu, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie produktu Tertens-AM. Nadwrazliwosé na swiatlo: Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych
lekdw moczopednych odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na §wiatlo. Jesli podczas leczenia wystapi
reakcja nadwrazliwo$ci na §wiatlo, zaleca si¢ przerwac terapi¢. Jesli ponowne podanie leku moczopednego jest
uznane za konieczne, zaleca si¢ ochron¢ powierzchni narazonych na dziatanie stonca lub sztucznych promieni
UVA. Srodki ostroinosci: Przelom nadcisnieniowy: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
amlodypiny w przetomie nadci$nieniowym. Rownowaga wodno-elektrolitowa: Stezenie sodu w osoczu: Nalezy
oznaczy¢ stezenie sodu przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie oznaczaé je w regularnych odstepach czasu.
Zmniejszenie st¢zenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego konieczne jest regularne oznaczanie
stezenia sodu w osoczu. Oznaczenie st¢zenia sodu nalezy wykonywac czgsciej u pacjentow w podesztym wieku
i pacjentow z marskoscia watroby. Podawanie jakiegokolwiek leku moczopgdnego moze powodowac
hiponatremi¢, czasami z bardzo powaznymi nastgpstwami. Hiponatremia i hipowolemia moga by¢
odpowiedzialne za odwodnienie i niedocis$nienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondéw chlorkowych moze
prowadzi¢ do wtornej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ wystepowania oraz nasilenie tego
dziatania sa niewielkie. Stezenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia stanowi powazne ryzyko
zwigzane z tiazydowymi oraz tiazydopodobnymi lekami moczopednymi. Nalezy zapobiegaé ryzyku wystgpienia
hipokaliemii (<3,4 mmol/l) u pacjentow z grup duzego ryzyka, takich jak: pacjenci w podesztym wieku,
niedozywieni i (lub) leczeni wieloma lekami, pacjenci z marskoscia watroby z obrzekami i wodobrzuszem,
pacjenci z chorobg naczyn wiencowych i pacjenci z niewydolnoscig serca. W takich przypadkach hipokaliemia
zwigksza toksyczno$¢ glikozydow nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Pacjenci,
u ktorych wystepuje wydhuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie jatrogenne czy tez
wrodzone, znajdujg si¢ rowniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze predysponowaé
do wystgpienia powaznych zaburzen rytmu serca, szczegolnie forsade de pointes, ktére mogg by¢ zakonczone
zgonem. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czestsze oznaczanie st¢zenia potasu w osoczu.
Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu po rozpoczgciu leczenia.
W razie wykrycia hipokaliemii nalezy wyréwnac¢ niedobdr potasu. Hipokaliemia wystepujaca w powigzaniu z
malym stezeniem magnezu w surowicy moze powodowaé opornos¢ na leczenie, chyba ze stezenie magnezu w
surowicy zostanie skorygowane._Stezenie magnezu w osoczu: Wykazano, ze leki moczopedne z grupy tiazydow




i ich analogi, w tym indapamid, zwigkszaja wydalanie magnezu z moczem, co moze powodowac
hipomagnezemie. Stezenie wapnia w osoczu: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne moga zmniejszaé
wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w 0soczu.
Hiperkalcemia moze by¢ zwigzana z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. Leczenie nalezy przerwac przed
badaniem czynnosci przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: Ze wzgledu na zawarto$¢ indapamidu, u pacjentow
z cukrzyca istotne jest kontrolowanie stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza w przypadku hipokaliemii.
Niewydolnos¢ serca: Pacjentow z niewydolnoscia serca nalezy leczy¢ z zachowaniem $rodkéw ostroznosci. W
dlugookresowym badaniu kontrolowanym placebo, w ktéorym stosowano amlodyping u pacjentow z cigzka
niewydolnosciag serca (III i IV klasa wg NYHA), zanotowano wicksza czestos¢ wystapienia obrzeku ptuc u
pacjentéw stosujacych amlodyping w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi placebo. Leki z grupy antagonistow
wapnia, w tym amlodypine, nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdw z zastoinowa niewydolnoscig serca,
poniewaz moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Czynnos¢ nerek:
Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sa w pelni skuteczne u pacjentow z prawidtowa lub tylko
w niewielkim stopniu zaburzong czynno$cig nerek (stgzenie kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/l, tj.
220 mikromol/l u o0s6b dorostych). U o0s6b w podesztym wieku st¢zenie kreatyniny w osoczu nalezy
zweryfikowa¢ uwzgledniajac wiek, mas¢ ciata oraz pte¢. Hipowolemia, wtorna do utraty wody i sodu,
indukowana przez leki moczopgdne, na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego.
Moze to powodowaé zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca
czynno$ciowa niewydolno$¢ nerek nie powoduje zadnych nastgpstw u osob z prawidtowa czynno$cia nerek,
natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolno$¢ nerek. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek amlodypina
moze by¢ stosowana w zwyklych dawkach. Zmiany stezen amlodypiny w osoczu nie korelujg ze stopniem
niewydolnosci nerek. Amlodypina nie ulega dializie. Wplyw preparatu ztozonego Tertens-AM na zaburzenie
czynnosci nerek nie byt badany. W zaburzeniu czynnosci nerek dawki produktu Tertens-AM powinny by¢ takie,
jak w przypadku podawania oddzielnie poszczegdlnych sktadnikow. Kwas moczowy: Ze wzglgdu na zawartosé
indapamidu, u pacjentow ze zwigkszonym st¢zeniem kwasu moczowego we krwi istnieje zwigkszone ryzyko
napadow dny moczanowej. Zaburzenie czynnosci wagtroby: Okres poéttrwania amlodypiny jest wydluzony a
wartosci AUC sa wieksze u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby; nie opracowano dotychczas zalecen
dotyczacych dawkowania amlodypiny. Dlatego stosowanie amlodypiny nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dawki z zakresu dawkowania i zachowac ostroznos¢ zarowno na poczatku leczenia jak i podczas zwigkszania
dawki. Dziatanie preparatu ztozonego Tertens-AM nie byto badane w zaburzeniu czynnoS$ci watroby. Biorac pod
uwage wplyw indapamidu i amlodypiny, produkt Tertens-AM jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby oraz nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z fagodnym i umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci watroby. Pacjenci w podeszlym wieku: Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ leczeni
produktem Tertens-AM w zaleznosci od czynnos$ci nerek. Substancje pomocnicze: Tertens-AM nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Zawartosé sodu: Tertens-AM zawiera mniej niz 1 mmol sodu
(23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

INTERAKCJE*: Niezalecane: lit, dantrolen (wlew), grejpfruty lub sok grejpfrutowy. Ostroznos¢: leki
indukujace torsade de pointes, niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogolnie), w tym selektywne
inhibitory COX-2, duze dawki kwasu acetylosalicylowego (> 3 g na dobg), inhibitory konwertazy angiotensyny
(inhibitory ACE), inne leki powodujace hipokaliemig, glikozydy naparstnicy, baklofen, allopurynol, inhibitory
CYP3A4, induktory CYP3A4, symwastatyna. Wymagajace rozwazenia: leki moczopgdne oszczedzajace potas,
metformina, $rodki cieniujace zawierajace jod, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, wapn
(sole wapnia), cyklosporyna, takrolimus, kortykosteroidy i tetrakozaktyd (stosowane ogdlnie), inhibitory kinazy
mTOR: inhibitory mTOR, (syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus), inne produkty lecznicze o wlasciwosciach
przeciwnadcisnieniowych. WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE I LAKTACJE*: Nie zaleca si¢ stosowania
produktu Tertens-AM podczas cigzy. Tertens-AM jest przeciwwskazany podczas laktacji. WPLYW NA
ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*: Moze ulec ostabieniu w
zwiazku z obnizeniem cis$nienia t¢tniczego lub w przypadku zawrotow glowy, bolow glowy, zmeczenia lub
nudnosci. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczefistwa: Najczestsze dzialania
niepozadane zglaszane podczas oddzielnego stosowania indapamidu i amlodypiny to: hipokaliemia, sennos¢,
zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol glowy, zaburzenie widzenia, podwojne widzenie, kotatanie serca,
nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), duszno$¢, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos$¢, zmiana rytmu
wyproznien, biegunka, zaparcie, wysypka plamkowo-grudkowa, obrzgk okolicy kostek, kurcze migéni, obrzek,
zmeczenie 1 astenia. Podczas leczenia indapamidem iamlodyping obserwowano nastepujace dzialania
niepozadane, uszeregowane wedlug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Indapamid: Zaburzenia krwi i
ukladu chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoplytkowos¢, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana: Czgsto: hipokaliemia. Niezbyt czesto:
hiponatremia z hipowolemig*. Rzadko: hipochloremia, hipomagnezemia. Bardzo rzadko: hiperkalcemia..
Zaburzenia ukladu nerwowego: Rzadko: bole glowy, parestezje. Czgsto$¢ nieznana: omdlenie, mozliwosé
wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolno$ci watroby. Zaburzenia oka: Czgsto$é nieznana:
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zaburzenie widzenia, krotkowzroczno$¢, ostra jaskra zamknigtego kata, wysigk naczynidowkowy, zamazane
widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko: zawroty glowy pochodzenia blednikowego. Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: arytmia (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow). Czestosé
nieznana: forsade de pointes (potencjalnie zakonczone zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko:
niedocis$nienie te¢tnicze. Zaburzenia zolgdka i jelit: Niezbyt czgsto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcie,
sucho$¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych: Bardzo rzadko:
nieprawidlowa czynnos$¢ watroby. Czesto$¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: wysypka plamkowo-grudkowa. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy,
pokrzywka, toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella), zespot Stevensa-Johnsona. Zglaszano przypadki
nadwrazliwo$ci na $wiatto. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: Czesto$¢ nieznana: mozliwe
nasilenie istniejacego wczesniej tocznia rumieniowatego uktadowego, b6l migsni, kurcze migsni, ostabienie
miesni, rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia
ukladu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenie erekcji. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: Czgsto$¢ nieznana: wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie,
zwigkszenie aktywno$ci enzymdéw watrobowych, zwickszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi
podczas leczenia: zastosowanie tych lekow moczopgdnych musi by¢ bardzo ostroznie rozwazone u pacjentow z
dng moczanowa lub cukrzyca. Amlodypina: Zakazenia izarazenia pasozytnicze: Niezbyt czgsto: zapalenie
btony $luzowej nosa. Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢.
Zaburzenia ukiadu immunologicznego: Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiana:
Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: bezsenno$¢, zmiany nastroju (w tym lek),
depresja. Rzadko: stan splatania. Zaburzenia ukladu nerwowego: Czgsto (zwlaszcza na poczatku leczenia):
senno$¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bole glowy. Niezbyt czesto: omdlenie, drzenie, zaburzenie
smaku, omdlenie, niedoczulica, parestezja. Bardzo rzadko: wzmozone napigcie, neuropatia obwodowa. Czgstosé
nieznana: zaburzenie pozapiramidowe (zespdt pozapiramidowy). Zaburzenia oka: Czgsto: zaburzenie widzenia,
podwojne widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Niezbyt czgsto: szum uszny. Zaburzenia serca: Czgsto:
kotatanie serca. Niezbyt czesto arytmia (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdéw):
Bardzo rzadko: zawal migsnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: zaczerwienienie twarzy. Niezbyt
czgsto: niedoci$nienie tetnicze. Bardzo rzadko: =zapalenie naczyn krwiono$nych. Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Czesto: duszno$§¢. Niezbyt czesto: kaszel. Zaburzenia Zolgdka i
Jjelit: Czesto: bol brzucha, nudnos$ci, niestrawnos$¢, zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie. Niezbyt
czesto: wymioty, sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki, zapalenie blony
sluzowej zotadka, rozrost dziaset. Zaburzenia wqtroby i drog zofciowych: Bardzo rzadko. zapalenie watroby,
zottaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: tysienie, plamica, odbarwienie skory,
nadmierne pocenie si¢, Swiad, wysypka, osutka, pokrzywka. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, zapalenie skory ztuszczajace, obrzgk Quinckego, nadwrazliwos¢
na $wiatlo. Czgsto$¢ nieznana: toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i thanki fgcznej: Czgsto: obrzek okolicy kostek, kurcze migéni. Niezbyt czesto: bol stawdw, bdl migsni, bol
plecow. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu
W nocy, czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czgsto: zaburzenie erekcji, ginekomastia.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto: obrzgk. Czgsto: zmgczenie, astenia. Niezbyt
czesto: bol w klatce piersiowej, bol, zte samopoczucie. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie lub
zmniejszenie masy ciata. Bardzo rzadko**: zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych. *odpowiedzialna
za odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonow chlorkowych moze prowadzié¢ do
wtornej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ wystgpowania i stopien nasilenia sq niewielkie. **
w wigkszosci przypadkow jako konsekwencja cholestazy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Indapamid jest pochodna
sulfonamidowa zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwosciach farmakologicznych podobnych do
tiazydowych lekéw moczopednych, dziatajgcych poprzez hamowanie wchianiania zwrotnego sodu w czgsci
korowej nerki. Indapamid nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow i weglowodanow. Amlodypina jest
inhibitorem naptywu jonéw wapnia nalezacym do grupy dihydropirydyny (powolny bloker kanatu wapniowego
lub antagonista jonéw wapnia) i hamuje przezblonowy przeptyw jonéw wapnia do komoérek mies$nia sercowego i
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komorek btony migsniowej naczyn. OPAKOWANIE*: 30 tabletek Tertens-AM 1,5 mg+5 mg, 30 tabletek
Tertens-AM 1,5 mg+10 mg.

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Tertens-AM, 1,5 mg + 5 mg: Pozwolenie nr 21557;
Tertens-AM, 1,5 mg + 10 mg: Pozwolenie nr 21558

Produkty lecznicze wydawane na recepte.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,
tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (05.07.2022).
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