CHARAKTERVSTVKA PRODUKTU LECZNICZ
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier, 1,5 mg tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana o przediuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancje pomocnicze: 124,5 mg laktozy jednowodnej.

Petny wykaz substancji nomocniczych, patrz p. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przediuzonym uwalnianiu
Tabletki sa okragte, biale.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stoscwania
Nadcisnienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego.

1 tabletke na dobe, najlepiej rano, potkna¢ w calosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zug.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dzialania przeciwnadcisnieniowego,
natomiast wystgpuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Niewydolnosé nerek (patrz p. 4.3 1 4.4):

W cigzkiej niewydoinnsci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane. ;

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sa w pelni skuteczne, kiedy czynnos¢ nerek
Jjest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podesziym wieku (patrz p. 4.4):

U o0s6b w podeszlym wicku stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowaé uwzgledniajac wiek,
mase ciala i ple¢. U pacjeniow w rodesziym wieku mozna stosowal preparat Indapamide 1,5 mg SR
Servier, kiedy czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci watroby (patrz p. 4.3 i 4.4):
W przypadku cigzkiej niewydolnosci watroby stosowanie preparatu jest przeciwwskazane.

Dzieci i mlodzieZ:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Indapamide 1,5 mg SR Servier u dzieci oraz mtodziezy.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza.
- Cigzka niewydolnos¢ nerek.

- Encefalopatia watrobowa lub inne cig¢zkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ostrzezenia specjalne

W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do
tiazydow moga powodowaé encefalopatic watrobowa, szczeg6lnie w przypadku zaburzefi
gospodarki wodno-elektrolitowej. Stosowanie tych lekéw moczopgdnych nalezy natychmiast
przerwaé w przypadku wystapienia objawdw encefalopatii watrobowej.

Nadwrazliwosé na swiatlo:

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na $wiatto, zwiazanych ze stosowaniem lekow
moczopednych tiazydowych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz p. 4.8). Jesli reakcja
nadwrazliwosci na $wiatlo wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie leku. Jesli ponowne
zastosowanie leku moczopednego okaze si¢ konieczne, zaleca si¢ ochrong powierzchni skory
narazonej na dziatanie promieni slonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Substancje pomocnicze:

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w preparacie, pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, z zespolem zlego wchlaniania glukozy—galaktozy lub z niedoborem laktazy
(typu Lapp) nie powinni stosowac tego preparatu.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
- Rownowaga wodno-elektrolitowa:

s Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stgzenie sodu, a nastgpnie regularnie je kontrolowac.
Kazde leczenie moczopedne moze powodowaé hiponatremig, czasem z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie stgzenia sodu moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe,
dlatego tez konieczna jest jego regularna kontrola, czestsza u 0sob w podesztym wicku lub pacjentow
z marskoscia watroby (patrz p. 4.8 1 4.9).

e Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemia stanowi duze ryzyko zwiazane ze stosowaniem lekow moczopednych
tiazydowych i lekéw o podobnym dzialaniu. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii

(<3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentow, u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, np. u 0sob
w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow z marskoscia watroby
z obrzekami i wodobrzuszem, z choroba naczyn wieicowych i niewydolnoscia serca. W takicj
sytuacji hipokaliemia zwigksza kardiotoksycznosé preparatéw naparstnicy oraz ryzyko zaburzen
rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ takze pacjenci z wydtuzonym odstgpem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegélnie do potencjalnie smiertelnego czestoskurczu typu
torsades de pointes.

Czestsze oznaczanie stgzenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stgzenie potasu w 0soczu nalezy wykonaé w pierwszym
tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu.



e Stezenie wapnia w osoczu:

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dzialaniu moga zmniejszaé wydalanie wapnia z
moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu. Znaczna
hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc.

Nalezy przerwaé leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajacego
czynnos¢ przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi:
Monitorowanie stgzenia glukozy we krwi jest wazne u 0s6b chorych na cukrzyce, szczegdlnie jesli
wspolistnieje hipokaliemia.

- Kwas moczowy:
U pacjentow z hiperurykemiy istnieje tendencja do zwigkszania czestosci napadow dny.

- Czynno$¢ nerek a leki moczopgdne:

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dzialaniu sa w pelni skuteczne u pacjentow z
prawidiowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzona czynnoscia nerek (st¢zenie kreatyniny w
osoczu ponizej 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u 0séb dorostych). U oséb w podesztym wieku podczas oceny
czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, ple¢ oraz mase
ciala.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego. Moze to powodowaé zwickszenie
stgzenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnosé nerek
nie powoduje zadnych nastepstw u 0sob z prawidlowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejaca niewydolnosé nerek.

- Sportowcey:
W przypadku sportoweow nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w preparacie
moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki nie zalecane do jednoczesnevo stosowania

Lit:

Nastepuje zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest zastosowanie lekow
moczopednych, nalezy uwaznie monitorowacé stgzenie litu w osoczu i jesli jest to konieczne,
odpowiednio dostosowac dawke.

Nalezy zachowac ostroinosé stosujqce jednoczesnie nastepujace leki:

Leki przeciwarytmiczne indukujgce torsades de pointes:

- grupa la lekow przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid),

- grupa III lekow przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

- niektore leki przeciwpsychotyczne:
fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna),
benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),
butyrofenony (droperydol, haloperydol),
inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.



Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegblnie torsades de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujacym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest konieczne, nalezy obserwowaé czy u pacjenta nie
rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowaé stezenie potasu. Nalezy kontrolowaé
stgzenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowaé leki nie powodujqce ryzyka torsades de pointes

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogélnie), w tym selektywne inhibitory COX-2,
duze dawki kwasu salicylowego (23 g/dobe):

Mozliwos¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dzialania indapamidu.

Zwigksza sig ryzyko ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie kigbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowaé czynnosé nerek oraz dbaé o
nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE):

Ryzyko naglego niedocisnienia tgtniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, kiedy leczenie
inhibitorami konwertazy angiotensyny rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujacego sie niedoboru
sodu (szczegolnie u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne moze
spowodowac niedobér sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopgdny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitoréw ACE, a nastepnie,
Jezeli to konieczne, powrdcic¢ do leczenia lekiem moczopednym nieoszezedzajacym potasu,

- lub rozpoczaé leczenie inhibitorem ACE w matych dawkach i stopniowo je zwigkszac.

U pacjentow z zastoinowq niewydolnosciq serca nalezy rozpoczaé leczenie od bardzo malych dawek
inhibitora ACE, jezeli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego
potasu.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowaé czynno$é nerek (stezenie kreatyniny) przez pierwsze
tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemi¢: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogélnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajgce o dzialaniu pobudzajacym
perystaltyke:

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy monitorowac oraz korygowac stezenie potasu w osoczu, zwlaszcza podczas réwnoczesnego
leczenia glikozydami naparstnicy.

Nalezy stosowac leki przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.

Baklofen:
Nasila przeciwnadcisnieniowe dziatanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowac czynnosé nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajacym do wystapienia objawow toksycznosci glikozydow
naparstnicy.

Konieczne jest kontrolowanie stgzenia potasu w osoczu, wykonanie badania EKG, a w razie
koniecznosci zmodyfikowanie leczenia.



Nalezy rozwazyé jednoczesne stosowanie nastepujgeych lekéw:

Leki moczopedne oszezedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):
Racjonalne kojarzenie tych lekow, korzystne dla niektorych pacjentow, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwlaszcza w przypadku oséb chorych na cukrzyce lub

z niewydolnoscia nerek). Nalezy kontrolowaé stezenie potasu w osoczu i EKG., a jesli jest to
konieczne, nalezy ponowne rozwazy¢é sposéb leczenia.

Metformina:

Zwigkszenie ryzyka wystapienia indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu
mozliwosci rozwoju czynnosciowej niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekéw
moczopednych, zwlaszeza diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowaé¢ metforminy, jesli stezenie
kreatyniny w surowicy jest wigksze niz 15 mg/l (135 umol/l) u mezczyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l)
u kobiet.

Srodki cieniujgce zawierajace jod:

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego srodka
cieniujacego. Przed zastosowaniem takiego Srodka nalezy odpowiednio nawodnié pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadcisnieniowe oraz ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej (dziatanie
addycyjne).

Wapn (sole wapnia):
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogélnie):
Zmniejszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe - zatrzymanie wody i (lub) sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidow.

4.6. Cigza i laktacja

Cigza
Zgodnie z ogdlnie przyjeta zasada nalezy unikaé stosowania lekéw moczopednych u kobiet w ciazy.
Nigdy nie nalezy ich stosowaé w celu leczenia fizjologicznych obrzekow, wystepujacych w czasie
ciazy. Leki moczopedne moga powodowaé niedokrwienie plodowo-lozyskowe z ryzykiem zaburzenia

wzrostu plodu.

Karmienie piersig
Karmienie piersia nie jest zalecane (indapamid przenika do pokarmu kobiecego).

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obsluge urzadzen mechanicznych w ruchu

Indapamid nie ma wplywu na szybkos¢ reakeji, jednakze moga wystapié rézne objawy zwiazane

ze zmniejszeniem cis$nienia krwi, zwlaszeza na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo
innego leku przeciwnadcisnieniowego.

W takiej sytuacji zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzei mechanicznych moze byé

zaburzona.



4.8.Dzialania niepozadane

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawdw klinicznych i wynikéw badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indapamid, moga powodowaé
nastgpujace dziatania niepozadane, z przedstawiona czestotliwoscia:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko

(>1710 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana czgstotliwos¢ (nie mozna oszacowaé na
podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistogé aplastyczna,
niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
zadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe:

Niezbyt czgsto: wymioty

Rzadko: nudno$ci, zaparcia, suchos¢ w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Bardzo rzadko: niewydolno$é nerek.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:

Bard:zo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnogci watroby (patrz p.
43 ip. 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Reakcje nadwrazliwosci, glownie dotyczace skory, u pacjentow sktonnych do alergii oraz reakcji
astmatycznych:

Czesto: grudkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czesto: plamica.

Bardzo rzadko. obrzgk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozplywna naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona.,

Nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawow wspolistniejacego toczna rumieniowatego uktadowego.
Odnotowano przypadki nadwrazliwo$ci na $wiatlo (patrz p. 4.4).

Badania laboratoryjne:

W badaniach klinicznych hipokaliemig (st¢Zenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%
pacjentow, przy czym u 4% pacjentéw stgzenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu wynosito 0,23 mmol/I.
Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Nieznana:

- utrate potasu z hipokaliemia o szczegdlnie cigzkim przebiegu obserwowano zwlaszeza u pacjentow
z grup duzego ryzyka (patrz: p. 4.4),



- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotonig ortostatyczna. Wspélistniejaca
utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtérnej, kompensacyjnej zasadowicy metaboliczne;j:
czgstos¢ 1 nasilenie tego dzialania nie jest znaczace,

- zwigkszone stgzenie kwasu moczowego i glukozy we krwi podczas leczenia: celowosé stosowania
tych lekéw moczopednych u pacjentéw z dng moczanowa lub cukrzyca nalezy szczegé6lnie ostroznie
rozwazyc.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie wigkszych niz
dawki terapeutyczne. Objawy ostrego zatrucia indapamidem maja postac przede wszystkim zaburzen
wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze migéni, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacja, poliuria lub oliguria z
mozliwoscig zaostrzenia do anurii (w wyniku hipowolemii).

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja polknigte; substancji poprzez plukanie Zzoladka i (lub)
podanie wegla aktywowanego, nastepnie zapewnienie prawidtowej rownowagi wodno-elektrolitowe;j
w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy.
Kod ATC: C03 BA 11

Indapamid jest pochodna sulfonamidowa zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwosciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekéw moczopednych, dziatajacych poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czgsci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania
sodu i chlorkdw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob objetosé
wydalanego moczu i wywolujac dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Badania Il i 1l fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaly jego dzialanie
przeciwnadcisnieniowe trwajace 24 godziny. Dzialanie to wystepowalo po podaniu dawek, ktorych
dziatanie moczopedne bylo $rednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu sa zwiazane z poprawa podatnosci tetnic

i zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopgdne tiazydowe i o podobnym dzialaniu wykazujq terapeutyczne plateau i powyzej
okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czgstosé wystgpowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwigksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko-, Srednio- i diugoterminowego leczenia pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym
wykazano, ze indapamid:
- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: tréjglicerydy, frakcj¢ LDL cholesterolu
oraz frakcjge HDL cholesterolu,
- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm weglowodan6w, nawet u pacjentow z
nadcisnieniem tetniczym chorych na cukrzyce.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Indapamide 1,5 mg SR Servier jest dostarczany w postaci o przediuzonym uwalnianiu dzieki

systemowi macierzy, w ktorej substancja czynna jest utrzymywana we wnetrzu tabletki w
rozproszeniu, co zapewnia powolne uwalnianie indapamidu.



Wchlanianie

Czes¢ indapamidu uwalnia si¢ szybko i jest calkowicie wehtaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchianianie, ale nie wplywa na ilogé wchlonigtego leku.
Maksymalne stgzenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok. 12 godzinach.
Wielokrotne podawanie dawek zmniejsza réznice w stezeniach wystepujacych w surowicy pomiedzy
dwiema dawkami. Istnieja réznice indywidualne.

Dystrybucja

Indapamid wiaze si¢ z bialkami osocza w 79%. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do
24 godzin (Srednio 18 godzin). Stan stacjonarny jest osiagany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie
dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gléwnie z moczem (70% dawki) oraz z kalem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup duzego ryzyka:
Parametry farmakokinetyczne pozostaja nie zmienione u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wyzszych od dawki terapeutycznej) u
roznych gatunkéw zwierzat, wykazalo nasilenie dziatania moczopgdnego indapamidu. Gléwne
objawy zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub
dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyi, byly zwiazane z
wiasciwosciami farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

6. WEASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Tabletka:

laktoza jednowodna

hypromeloza (E 464)

powidon,

krzemionka koloidalna bezwodna (E 551)
magnezu stearynian (E 470B)

Sklad otoczki:

tytanu dwutlenek (E 171)
glicerol (E 422)

hypromeloza (E 464)
makrogol 6000

magnezu stearynian (E 470B)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek w blistrach (PVC/Al) w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga byé dostepne w sprzedazy.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwanie jego pozostalosci

Bez specjainych wymagan.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LES LABORATOIRES SERVIER

22 RUE GARNIER

92200 NEUILLY SUR SEINE — FRANCIJA

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11 501

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOUSZCZENIE
DO OBROTU/ DATA JEGO PRZEDY,UZENIA

11.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



