CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO -

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
INDASTAD, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Substancje pomocnicze: 144,22 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce o przedhuzonym
uwalnianiu.

Pely wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata do biatawe], okragla, dwuwypukla tabletka powlekana.
4. SZCZEGOELOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknaé w catosci popijajac ja odpowiednis iloscia plynu (np. szklanka wody).
Nie nalezy zué tabletki.

Zazwycza] stosowana dawka wynosi 1,5 mg (jedna tabletka) na 24 godziny, najlepiej rano.

W wiekszych dawkach dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu nie jest zwigkszone, ale dziatanie

saluretyczne jest nasilone.

Niewvdolnosé nerek (patrz punkiv 4.3 1 4.4):

Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
mniejszy niz 30 ml/min).
Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopedne sa w pelni skuteczne tylko w przypadku prawidlowej

lub jedynie w niewielkim stopniu zaburzonegj czynnosci nerek.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4}

Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku ciezkich zaburzefi czynnosci watroby.

Pacjenci w podeszitym wieku (patrz punkt 4.4}

U pacjentéw w podesztym wieku nie ma znaczacych zmian w farmakokinetyce indapamidu. Niemniej
jednak, u os6b w podesztym wieku nalezy oceniaé stgzenie kreatyniny w osoczu w odniesieniu
do wieku, wagi i plci. Preparat INDASTAD mozna stosowac u pacjentow w podesziym wieku,

jesli czynnosé nerek jest prawidtowa lub tylko minimalnie zaburzona.

Dzieci i mlodziez:

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu INDASTAD u dzieci i miodziezy, ze wzglgdu na brak danych

dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

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

- Encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzeZenia

W przypadku zaburzeni czynnoéci watroby, tiazydopodobne leki moczopgdne moga powodowac
encefalopatie watrobowa, zwiaszcza w przypadku zaburzen elektrolitowych. W takim przypadku

nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem moczopgdnym.

Nadwrazliwosé na $wiatlo

Podczas stosowania tiazydéw i tiazydopodobnych lekéw moczopednych zgtaszano przypadki reakeji
nadwrazliwosci na swiatto (patrz punkt 4.8). Jesli podczas leczenia wystapi reakcja

nadwrazliwoéci na $wiatlo, zaleca si¢ przerwanie leczenia. Jesli wznowienie leczenia indapamidem
wydaje si¢ konieczne, zaleca si¢ ochrong eksponowanych powierzchni ciata przed sloficem

i sztucznym promieniowaniem UV A,

Specialne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa
- Stezenie sodu w osoczu
Przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie w regularnych odst¢pach czasu nalezy oznaczy¢ steZenie

sodu. Kazde leczenie diuretykami moze powodowa¢ hiponatremieg, czasami z bardzo cigzkimi



nastepstwami. Zmniejszenie stgzenia sodu w osoczu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego
istotna jest regularna kontrola stgzenia sodu, zwlaszcza u pacjentdw w podeszlym wieku oraz

u pacjentéw z marskoscia watroby (patrz punkty 4.814.9).

- Stezenie potasu w osoczu:

Niedobér potasu 1 hipokaliemia stanowig glowne ryzyko podczas stosowania tiazydow

i tiazydopodobnych lekdw moczopednych. Nalezy zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii u pacjentéw
z grupy duzego ryzyka, np. oséb w podesztym wieku, niedozywionych i (lub)

leczonych wieloma lekami, u pacjentow z marskoscig watroby z obrzgkamt i wodobrzuszem,
pacjentéw z choroba niedokrwienna serca i niewydolnodcig serca. W takich przypadkach,

hipokaliemia zwigksza kardiotoksycznosé glikozydéw naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ rowniez pacjenci z wydluzonym odstgpem QT, bez wzgledu nato,
czy sa to zaburzenia wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, jest
czynnikiem ryzyka wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca, zwlaszcza torsades de pointes,

potencjalnie zakonczonego zgonem.

We wszystkich wymienionych powyzej przypadkach nalezy czgsciej kontrolowa¢ stezenie potasu
w osoczu. Pierwszy pomiar stezenia potasu nalezy wykona¢ podczas pierwszego tygodnia

po rozpoczeciu leczenia. Jedli wystgpuje hipokaliemia, nalezy ja wyrownac.

- Stezenie wapnia w 050CZu:

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopedne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem,
powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia
moze by¢ spowodowana nierozpoznang wozesniej nadczynnoscia przytarczyc. Leczenie nalezy

przerwaé przed wykonaniem badaf czynnosci przytarczyc.

Glukoza we krwi
U pacjentow z cukrzyca wazne jest monitorowanie stgzenia glukozy we krwi, zwlaszcza w przypadku

hipokaliemii.

Kwas moczowy
U pacjentdw z hiperurykemia moze wystapi¢ zwigkszona tendencja do wystepowania napadow

dny moczanowe;.



Czynnos¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopgdne sq w petni skuteczne tylko w przypadku prawidiowe;)

lub jedynie w niewielkim stopniu zaburzonej czynnosci nerek (stgzenie Kreatyniny w osoczu mniejsze
niz 25 mg/t tj. 220 pmol/l u osdb dorostych). U 0s6b w podeszlym wieku nalezy oceniac stgzenie
kreatyniny w osoczu w odniesieniu do wieku, wagi i plei.

Hipowolemia, wtdrna do utraty wody i sodu, spowodowanej przez leki moczopgdne na poczatku
leczenia, powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego. Moze to powodowac zwigkszenie
stezenia mocznika i kreatyniny wosoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie
powoduje zadnych nastgpstw u 0s6b z prawidlowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz

istniejaca niewydolnos¢ nerek.

Sportowcey
Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze u sportowcow substancja czynna tego produktu leczniczego moze

powodowaé dodatni wynik testu antydopingowego.

Preparat INDASTAD zawiera laktozg. Nie nalezy go stosowaé u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakceji
Leczenie skojarzone nie zalecane

Lit

Moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku
diety niskosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jednakze, jesli konieczne jest stosowanie

lekéw moczopednych nalezy uwaznie monitorowac stezenie litu w osoczu i dostosowaé dawke.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania szczegdlne] ostroznosci

Produkty lecznicze powodujace torsade de pointes

- leki przeciwarytmiczne klasy Ia (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid),

- leki przeciwarytmiczne klasy 1If (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

- niektore preparaty przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna), benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd), butyrofenony (droperydol, haloperydol),

- inne: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna, mizolastyna,

pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina podawana dozylnie.



Ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca jest zwigkszone, zwlaszcza lforsades de

pointes (hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka).

Przed rozpoczeciem leczenia skojarzonego nalezy sprawdzié czy nie wystepuje hipokaliemia
i w razie potrzeby ja wyrowna¢. Nalezy réwniez monitorowac stan kliniczny pacjenta, stgzenie

elektrolitow w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

W przypadku hipokaliemii nalezy stosowaé substancje, ktore nie powoduja torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, stosowane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory
COX-2 i duze dawki kwasu salicylowego (= 3 g/dobg)

Mozliwe jest ostabienie przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu.

U pacjentéw odwodnionych wystgpuje ryzyko ostrej niewydolnodci nerek (zmnigjszone przesaczanie

kiebuszkowe). Na poczatku leczenia nalezy nawodni¢ pacjenta oraz kontrolowaé czynnos¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
W przypadku istniejacego wezesniej niedoboru sodu wystgpuje ryzyko naglego niedocisnienia
tetniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek podczas leczenia inhibitorami ACE (zwlaszcza

u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

W przypadku nadcisnienia tgtniczego, jesli wezesniejsze podawanie lekow moczopednych mogtlo
spowodowac niedobor sodu, konieczne jest:

- przerwanie podawania leku moczopednego 3 doby przed rozpoczgeiem leczenia inhibitorem
ACE i, jesli konieczne, ponowne rozpoczgcie stosowania leku moczopgdnego powodujacego utrate
potasu,

- lub zastosowanie matej dawki poczatkowej inhibitora ACE i stopniowe zwickszanie dawki.

W przypadku zastoinowej niewydolnosci serca leczenie nalezy rozpoczyna¢ od bardzo matej dawki
inhibitora ACE, mozliwie po zmniejszeniu dawki stosowanego leku moczopgdnego powodujacego

utratg potasu.

We wszystkich przypadkach, w pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE naleZy monitorowac

czynno$é nerek (stezenie kreatyniny w osoczu).

Inne preparaty powodujace hipokaliemig: amfoterycyna B (stosowana dozylnie),

gliko- i mineralokortykosteroidy (stosowane ogolnic), tetrakozaktyd i preparaty



przeczyszezajgce pobudzajace perystaltyke jelit

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii. Nalezy monitorowac stgzenie potasu w osoczu i wyréwnac je
w razie potrzeby.

Jest to szezegdlnie istotne w przypadku jednoczesnego leczenia preparatami naparstnicy. Nalezy

stosowac preparaty przeczyszczajace, ktore nie pobudzaja perystaltyki.

Preparaty moczopedne, ktére mogg powodowaé hipokaliemi¢ (bumetanid, furosemid, piretanid,
tiazydy i ksypamid)
Zwickszone ryzyko hipokaliemii. W zwiazku z powyzszym nalezy monitorowac stgZenie potasu

w osoczu 1 wyrdwnac je w razie potrzeby.

Baklofen
Nasilone dziatanie przeciwnadciénieniowe. Nalezy nawodni¢ pacjenta i monitorowaé czynnos¢ nerek

na poczatku leczenia.

Preparaty naparstnicy
Hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka toksycznosci naparstnicy.
Nalezy kontrolowaé st¢zenie potasu w osoczu oraz wykonywa¢ badania EKG, a w razie koniecznosci

dostosowac leczenie,

Leczenie skojarzone, ktére nalezy rozwazy¢

Lcki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironclakton, triamteren)

Chociaz rozsadne leczenie skojarzone jest korzystne dla niektérych pacjentéw, moze stale
wystepowac ryzyke hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek
lub cukrzyca). Nalezy kontrolowa¢ stgZenie potasu w osoczu oraz wykonywa¢ badania EKG, a w razie

koniecznoéci dostosowac leczenie.

Metformina

Zwiekszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej wywolanej przez metforming z powodu
mozliwosci czynnosciowej niewydolnosci nerek zwiazancj ze stosowaniem lekow

moczopednych, zwlaszeza diurtykéw petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli stezenie
kreatyniny w surowicy jest wieksze niz 15 mg/t (135 pmol/l) u mezezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/)
u kobiet.



Jodowe preparaty kontrastujace
Zwigkszone ryzyko ostrej niewydolnosci nerek w przypadku odwodnienia spowodowanego przez leki

moczopedne, zwlaszcza jesli jodowe preparaty kontrastujace sa stosowane w duzych dawkach. Przed

podaniem preparatu zawierajacego jod nalezy nawodni¢ pacjenta.

Preparaty przeciwdepresyjne typu imipraminy, neuroleptyki
Nasilone dzialanie przeciwnadcisnieniowe oraz zwigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia

ortostatycznego (dziatanie addytywne).

Waph (sole)

Ryzyko hiperkalcemii na skutek zmniejszonego wydalana wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmian stgzenia cyklosporyny, nawet jesli nie

wystepuje niedobor wody/sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawany ogolnie)
Ostabienie dziatania przeciwnadcinieniowego (z powodu zatrzymania wody/ sodu,

spowodowanego kortykosteroidami).

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Generalnie, podczas ciazy nalezy unikaé stosowania preparatéw moczopednych i nigdy nie nalezy
ich podawaé w celu leczenia obrzgkdw fizjologicznych wystepujacych u kobiet w ciazy. Leki
moczope¢dne moga powodowaé niedokrwienie tozyska i plodu, a takze zaburzenia wzrostu

plodu.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ karmienia piersig (indapamid przenika do mleka kobiecego).

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy wywiera niewielki wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. W pojedynczych przypadkach moga wystapic

rézne reakeje na skutek zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi, zwlaszcza na

poczatku leczenia lub po dodaniu do leczenia innego preparatu przeciwnadeisnieniowego.



W wyniku tego zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obslugiwania maszyn moze by¢

zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszos$é klinicznych dziatan niepozadanych lub dotyczacych badaf laboratoryjnych jest zalezna od
dawki.

Tiazydopodobne leki moczopedne, w tym indapamid, moga powodowa¢ nastgpujace dzialania
niepozadane, sklasyfikowane wedlug nastgpujacej czgstosci wystgpowania: bardzo czg¢sto (21/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadkoe (=1/10 000 do <1/1000), bardzo

rzadko (<1/10 000), czestos¢ nie znana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych danych).

Badania diagnostyczne

Podczas badan klinicznych hipokaliemig (stgzenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l) obserwowano

u 10% pacjentow, a stezenie potasu < 3,2 mmol/l u 4% pacjentéw po 4-6 tygodniach leczenia.

Po 12 tygodniach leczenia, $rednie zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/1.
Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestosé nie znana:

- niedobér potasu z hipokaliemia, szezegdlnie cigzki w niektorych grupach duzego ryzyka (patrz punkt
4.4),

- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Réwnoczesna
utrata chlorkéw moze powodowaé witdrna, wyrdéwnaweza zasadowicg metaboliczna: jej czgstose 1
nasilenie sa mate,

- zwigkszenie stgZzenia kwasu moczowego oraz glukozy w osoczu podczas leczenia: nalezy bardzo

uwaznie rozwazy¢ stosowanie tych diuretykéw u pacjentow z dna moczanowa lub cukrzyca,

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie tgtnicze.

Zaburzenia lowi i ukfadu chionnego

Bardzo rzadko: maloplytkowo$é, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,

niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: zawroty glowy, zmeczenie, bol glowy, parestezje.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czgsto: wymioty.



Rzadko: nudnosci, zaparcie, suchosé blony §luzowej jamy ustnej.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drog_moczowvch

Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek

Zaburzenia skory I thanki podskornej

Reakcje nadwrazliwosci, gtdwnie dotyczace skory, u 0s6b ze sklonnoscia do reakcji alergicznych
i astmatycznych:

Czesto: wysypka plamkowo-grudkowa.

Niezbyt czgsto: plamica.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskodrka, zespot Stevensa-Johnsona.

Czesto$é nie znana: mozliwe zaostrzenie istniejacego wczesniej ostrego tocznia rumieniowatego

uogolnionego, reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog 2dlciowvch

Bardzo rzadko: nieprawidtowa czynnos¢ watroby.
Czestosé nie znana: w przypadku niewydolnosci watroby moze wystapic¢ encefalopatia watrobowa
(patrz punkty 4.3 1 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksyczno$ci indapamidu do dawki 40 mg, tj 27 razy wigksze) niz dawka
terapeutyczna.

Objawy ostrego zatrucia to przede wszystkim zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;
(hiponatremia, hipokaliemia). Klinicznie moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze,
kurcze migsni, zawroty glowy, senno$¢, dezorientacja, wielomocz lub skapomocz z mozliwoscia

wystapienia bezmeczu (spowodowanego hipowolemig).

Leczenie
Wstepne postepowanie obejmuje szybka eliminacjg zazytego preparatu (preparatéw) poprzez plukanie
zoladka i (lub) podanie wegla aktywowanego, a nast¢pnie wyréwnanie zaburzen wodno -

elektrolitowych w specjalistycznym osrodku.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne o umiarkowanym dziataniu z wylaczeniem tiazydow,
sulfonamidy

Kod ATC: CO3BAL11

Indapamid jest pochodng sulfonamidowa posiadajaca pierécien indolowy, o dziataniu
farmakologicznym podobnym do diuretykéw tiazydowych, kidra dziala poprzez hamowanie
wchlaniania zwrotnego sodu w cz¢sci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania sodu

i chlorkéw oraz, w mniejszym stopniu, potasu 1 magnezu, zwigkszajac w ten sposob wydalanie moczu

i powodujac dzialanie przeciwnadci$nieniowe.

W badaniach II i III fazy podczas monoterapii wykazano, ze dzialanie przeciwnadcisnieniowe
utrzymuje sie przez 24 godziny. Dziatanie to wystepuje podczas stosowania dawek, powodujacych

fagodne dziatanie moczopedne.

Przeciwnadci$nieniowe dziatanie indapamidu jest zwiazane z poprawa podatnosci tgtnic

i zmniejszeniem oporu tetniczek oraz catego oporu obwodowego.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopgdne wykazuja plateau dziatania terapeutycznego po
przekroczeniu pewnej dawki, podczas gdy nasilaja si¢ dziafania niepozadane. Jesli leczenie jest

nieskuteczne, nie nalezy zwieksza¢ dawki.

Podczas krétko-, srednio- i dlugoterminowego podawania indapamidu u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym wykazano, ze indapamid nie wplywa na:
- metabolizm lipidéw: tréjglicerydéw, cholesterolu LDL i HDL,

- metabolizm weglowodanéw, nawet u pacjentéw z cukrzyca i nadciSnieniem tetniczym.
5.2  Whasciwosci farmakokinetyczne
Preparat INDASTAD wystgpuje w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu, w ktorych substancja

czynna jest rozproszona w matrycy w sposob, ktory umozliwia przediuzone uwalnianie indapamidu.

Wchlanianie

Indapamid wchtania sig szybko i calkowicie w przewodzie pokarmowym.
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Obecnos¢ pokarmu zwigksza nieznacznie szybkosé wehlaniania, ale nie ma wplywu na ifosé

wehionigtego preparatu.

Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki pojedynczej wystepuje po okolo 12 godzinach od
zazycia, podawanie wielokrotne zmniejsza roéznice stgzen w surowicy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Wystepuje zmiennos¢ osobnicza.

Dystrybucija
Wiazanie indapamidu z biatkami osocza wynosi 79%. Osoczowy okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin). Stan stacjonarny wystepuje po 7 dniach. Podanie

wielokrotne nie powoduje kumulacji.
Metabolizm
Eliminacja wystepuje gléwnie przez nerki (70% dawki) i z kalem (22%) w postaci nieczynnych

metabolitow.

Pacienci z grup duzego ryzyka

W przypadku niewydolnosei nerek parametry farmakokinetyczne nie ulegaja zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Najwigksze dawki podawane doustnie u réznych gatunkéw zwierzat (40 do 8000 razy wigksze niz
dawka terapeutyczna) powodowaly nasilenie whasciwo$ci moczopednych indapamidu. Glowne
objawy zatrucia podczas badar ostrej toksycznosci z indapamidem podawanym dozylnie lub
dootrzewnowo byty zalezne od farmakologicznego dzialania indapamidu, tj. zwolnienie oddechu
i rozszerzenie naczyn obwodowych. Indapamid nie wykazuje whasciwosci mutagennych

i rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia Zzelowana, kukurydziana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian
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Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

0.3 Okres wainosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoici przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania
Wielkoéci opakowan: 10, 15, 30, 50, 60, 90,100 tabletek.
Blister PVC/Aluminum.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczaee usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdinych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel

Niemey

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA[MW) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



