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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1

Indipam SR, 1,5 mg, tabletki o przeduzonym uwalnianmu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancja pomocnicza: 144,22 mg laktozy jednowodnej na tabletkg o przedtuzonym uwalnianiu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biala, okragla tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcis$nienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania doustnego.
Jedng tabletkg na dobe, najlepiej rano, potknaé w catosci, popijajac woda. Tabletki nie nalezy zu.

Stosowanie indapamidu w wyzszych dawkach nie zwigksza jego dzialania przeciwnadcisnieniowego,
natomiast nasila dziatanie sodopgdne.

Niewydolno$é nerek (patrz punkt 4.3 1 4.4) .
Lek jest przeciwwskazany w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej
30 ml/min).

Tiazydy i podobnie dziatajace leki moczopedne sg w petni skuteczne tylko w przypadku, gdy
czynnoséé nerek jest prawidiowa lub w niewielkim stopniu zaburzona.

Pacjenci w podeszivm wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wieku, przy ocenie czynnosci nerek na podstawie stgzenia kreatyniny w
osoczu nalezy uwzglednié wiek, masg ciata i pie¢. Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ leczeni
preparatem Indipam SR 1,5 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu, w przypadku, gdy czynnose
nerek jest prawidlowa lub w niewietkim stopniu zaburzona.

Pacienci z zaburzeniami czynnodei watroby (patrz punkt 4.3 i4.4)
U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnoéci watroby stosowanie preparatu Indipam SR 1,5 mg
jest przeciwwskazane.




Dzieci i mlodziez
Preparatu Indipam SR, 1,5 mg nie zaleca sig stosowaé u dzieci i mlodziezy, gdyz brak jest danych
dotyczacych jego skutecznosei i bezpieczenstwa.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub ktdrakolwiek substanci¢ pomocnicza.
- Cigzka niewydolnosé nerek.

- Encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne ostrzezenia

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow
mogq powodowaé rozwd) encefalopatii watrobowej, szczegdlnie w przypadku zaburzen réwnowagi
elektrolitowej. Stosowanie lekow moczopgdnych musi by¢ natychmiast przerwane w przypadku
pojawienia sie objawow encefalopatii watrobowej.

Nietolerancia laktozy

Ten lek zawiera laktoze jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancig
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego preparatu.

Nadwrazliwosé na swiatlo

Podczas stosowania tiazydow i lekéw moczopednych o podobnym dziataniu obserwowano przypadki
nadwrazliwoéci na $wiatlo (patrz punkt 4.8). Jesli podczas leczenia wystapi nadwrazliwosé na Swiatlo,
zaleca sig przerwanie terapii. Jezell ponowne podanie indapamidu okaze si¢ konieczne, zaleca sig
ochrone przed storicem lub sztucznym promieniowaniem UV A narazonych czgsci ciala.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Réwnowaga wodno-elektrolitowa:

Stezenie sodu w osoczu:

Nalezy oznaczyé stezenie sodu przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie kontrolowaé jego stezenie w
regularnych odstepach czasu. Wszystkie leki moczopedne moga powodowaé hiponatremig, czasem z
bardzo powaznymi konsekwencjami. Spadek stgzenia sodu jest poczatkowo bezobjawowy, dlatego tez
niezbedna jest jego regulamna kontrola, ¢zgstsza u 0séb w podesztym wieku lub u pacjentow z
marskoscia watroby (patrz punkt 4.8 i 4.9).

Stezenie potasu w_osoczu:
Utrata zasobow potasu z hipokaliemia stanowi gléwne ryzyko zwiazane z leczeniem tiazydami i

lekami moczopgdnymi o podobnym dzialaniu. Nalezy zapobiega¢ ryzyku wystapienia hipokaliemii (<
3,4 mmol/]) u pacjentéw, u ktérych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, to jest u osob w podesziym
wieku, niedozywionych i(lub) leczonych jednoczeénie wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscia
watroby z obrzekami oraz wodobrzuszem, z chorobg wieficowa i niewydolnoscia serca. W takich
przypadkach hipokaliemia zwigksza kardiotoksycznosé preparatow naparstnicy i ryzyko zaburzen
rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja sie takze pacjenci z wydhizonym odstgpem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca, szczegélnie, do potencjalnie zagrazajacemu Zyciu
czgstoskurczu typu forsades de pointes.



We wszystkich powyZzej wymienionych sytuacjach konieczne jest czgstsze badanie stezenia potasu w
osoczu krwi. Pierwszy pomiar ste¢zenia potasu, nalezy wykonaé w pierwszym tygodniu leczenia.

W przypadku wykrycia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu.

Stezenie wapnia:

Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu moga zmnigjszaé wydalanie wapnia z moczem
powodujac niewielkie i przemijajace zwigkszenie stezenie wapnia w osoczu krwi, Znaczna
hiperkatcemia moze by¢ skutkiem wezesniej nierozpoznanej nadczynnoéci przytarczyc. Przed

przeprowadzeniem badan oceniajacych czynnosé przytarczyc nalezy przerwaé leczenie wymienionymi
lekami.

Stezenie glukozy we krwi;
U o0s6b chorych na cukrzycg nalezy czgsto oznaczal stezenia glukozy w krwi, zwlaszeza w przypadku
wspolistnienia hipokaliemii.

Kwas moeczowy:
U pacjentdw z hiperurykemia wystepuje zwigkszone ryzyko nasilenia czgstosci napadow dny
moczanowej.

Czynnosé nerek a leki moczopedne.

Tiazydy i inne leki moczopgdne o podobnym dziataniu sa w pelni skuteczne tylko u pacjentow z
prawidiowg lub w niewielkim stopniu zaburzona czynno$cia nerck (stezenie kreatyniny ponizej
poziomu 25 mg/l, to jest 220 umol/l u 0séb dorostych). U pacjentéw w podesztym wieku przy ocenie
czynnosci nerek na podstawie stgZenia kreatyniny w osoczu nalezy uwzgledni¢ wiek, mase ciala i plec.
Na poczatku leczenia, hipowolemia, wtdéma do utraty wody i sodu wywolana stosowaniem lekdw
moczopednych, prowadzi do zmniejszenia przesaczania klgbuszkowego. Moze to powodowaé
zwigkszenie sigzenia mocznika i kreatyniny w osoczu. Taka przemijajaca, czynnosciowa
niewydolnosé nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0s6b z prawidlowa czynnoécig nerek,
natomiast moze powodowaé pogorszenie juz istnigjacej niewydolnosel nerek.

Sportowey
Substancja czynna zawarta w preparacie moze powodowaé dodatni wynik testu antydopingowego u
sportowcow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Polgczenia lekdow, ktore nie sq zalecane

Nastepuje zwigkszenie stgzenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jednakze, jesli stosowanie lekow
moczopednych jest konieczne, nalezy $cisle monitorowa¢ st¢zenie litu w osoczu i dostosowac jego
dawke.

Leki moczopedne:
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie indapamidu z lekami moczopednymi (bumetanid, furosemid,
piretanid, tiazydy i ksypamid).Zwieksza to ryzyko hipokaliemii.

Potaczenia lekdw wymagajqce ostroznosci podcezas stosowania,

Leki indukuiace torsades de pointes:

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



- Leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid)

- Niektoére leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna)

- Benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd)

- Butyrofenony: (droperydol, haloperydol)

- Inne; beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna stosowana dozylnie, halofantryna,
mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksifloksacyna, winkamina stosowana dozylnie).

Wyzej wymienione leki zwiekszajg ryzyko arytmii komorowych, zwlaszcza rorsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Nalezy monitorowad pacjentdéw pod katem wystapienia
hipokaliemii i jesli jest to konieczne, wyrdwnaé ja przed wdrozeniem terapii skojarzonej. Nalezy
monitorowac stan kliniczny pacjenta, stezenie elektrolitow w osoczu krwi oraz zapis EKG. Jezeli
wystepuje hipokaliemia nalezy stosowad leki, kiore nie powodujq ryzyka torsades de pointes.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogolnie). w tym selekt
dawki kwasu salicylowego (> 3 g/dobe):

Mozliwe zmniejszenie przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu. Ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone przesaczanie kigbuszkowe). Od
poczatku leczenia nalezy dbaé o nawodnienie pacjenta oraz monitorowac¢ czynnos¢ nerek.

ne inhibitory COX-2, duze

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE):

Ryzyko naglego obnizenia ci$nienia tetniczego i{lub) ostrej niewydolnosci nerek, gdy leczenie
inhibitorem ACE rozpoczyna sig u chorych z utrzymujacym si¢ niedoborem sodu (szczegélnie u
chorych ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

W nadcisnieniu tetniczym, jesli uprzednie stosowanie lekéw moczopgdnych moze spowodowaé

niedobér sodu nalezy:

- przerwaé stosowanie leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora
ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powroci¢ do podawania leku moczopgdnego
nieoszczgdzajacego potasu,

- tub rozpoczaé leczenie inhibitorem ACE od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je
zwiekszac,

W zastoinowej niewydolnosci serca, nalezy rozpoczaé leczenie od bardzo matych dawek inhibitora
ACE, jesli to mozliwe po uprzednim zmniejszeniu dawki jednoczesnie podawanego leku
moczopednego nicoszezgdzajaeego potasu.

We wszystkich przypadkach, nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek (stgzenie kreatyniny w osoczu)
podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujqce hipokaliemie: amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy i
mineralokortykosteroidy (podawane ogdlinie), tetrakozakiyd, leki przeczyszczajace o dziataniu
pobudzajqeym perystaltyke:

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy monitorowaé stgzenie potasu w
osoczu, a w razie potrzeby wyrownaé zaburzenia. Nalezy braé to pod uwagg zwlaszcza podczas
jednoczesnego stosowania preparatéw naparstnicy. Nalezy stosowaé leki przeczyszezajace nie
pobudzajace perystaltyki..

Baklofen:
Zwigksza przeciwnadci$nieniowe dziatanie indapamidu. Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz monitorowac
czynnoéé nerek na poczatku leczenia.

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do rozwoju toksycznych objawdw zwiazanych ze
stosowaniem glikozydéw naparstnicy. Nalezy kontrolowaé stgzenie potasu oraz zapis EKG, a w razie
koniecznosci zmodyfikowac leczenie.



Polgczenia wymagajgce rozwazenia:

Diuretyki oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Chociaz rozwazne kojarzenie tych lekéw jest korzystne u niektérych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka
wystapienia hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub
chorych na cukrzyce). Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu oraz EKG, a w razie koniecznosci nalezy
ponownie rozwazy¢ takie potaczenie lekow,

Metformina:

Metformina zwigksza ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej w wyniku mozliwosci rozwoju
czynnosciowej niewydolnosdci nerek zwiazanej ze stosowaniem lekéw moczopednych, a zwlaszcza
diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy jest
wigksze niz 15 mg/l (135 pmol/1) u megzezyzn oraz 12 mg/1 (110 pmol/1) u kobiet,

Srodki kontrastujace zawierajace jod:

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi, istnigje zwigkszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki srodka kontrastujacego
zawierajacego jod. Przed zastosowaniem takiego $rodka nalezy nawodnié pacjenta,

Imipraming — leki przeciwdepresyine o zblizonvm dzialaniu, neuroleptyki:

Nasilone dziatanie przeciwnadciénieniowe oraz zwigkszone ryzyko wystapienia hipotonii
ortostatycznej (dziatanie addycyjne).

Wapn (sole):

Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwickszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany sigzenia krazacej cyklosporyny, nawet
jesli nie wystepuje niedobdr wody 1 (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogolnie)
Zmniejszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe (zatrzymanie wody i (lub) sodu w wyniku dzialania
kortykosteroidow).

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Zgodnie z ogdlnie przyjets zasada, nalezy unika¢ stosowania lekéw moczopednych u kobiet
cigzamnych i nie nalezy stosowac ich w leczeniu fizjologicznych obrzgkéw w czasie cigzy. Leki
moczopedne mogg powodowad niedokrwienie plodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia rozwoju
ptodu.

Laktacja
[ndapamid jest wydzielany do mleka matki karmiacej. Oddziatywanie leku na dzieci karmione piersig

jest prawdopodobne i dlatego indapamid nie jest zalecany podczas karmienia piersig.

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

Indapamid ma niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn. Indapamid nie wplywa na szybkos¢ reakeji. Jednakze w indywidualnych przypadkach spadek
ci$nienia tetniczego moze wptywaé na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas leczenia dodatkowo innym lekiem
przeciwnadcisnieniowym.



4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawdw klinicznych lub wynikéw badan
laborateryjnych zalezy od dawki. Leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw, w tym
indapamid moga powodowac dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej wg klasyfikacji organdw i narzaddw oraz czgstosci
wystgpowania. Czgstos¢ zostata zdefiniowana jako:

Bardzo czgsto (=1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto ((=1/1000 do <1/100); rzadko
(=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (nie moze zosta¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi | ukladu chlonnego:

Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistoé¢ aplastyczna,
niedokrwistosé hemolityczna.

Zaburzenia ukiadu nerwowego.
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezje.

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

Zaburzenia zolqdka i jelit:

Niezbyt czgsto: wymioty.

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$é w jamie ustnej,
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: niewydolnosé nerek,

Zaburzenia watroby i drég zdfciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Nieznana: mozliwos¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci watroby
(patrz punktu 4.3 1 4.4).

Zaburzenia skory i thanki podskornej.

Reakcje nadwrazliwoscei, dotyczace gtownie skory u pacjentow z predyspozycjami do reakcji
alergicznych i astmatycznych.

Czesto: wysypki plamisto-grudkowe.

Niebyt czgsto: plamica.

Rardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskérka,
zespo! Stevensa-Johnsona.

Nieznana; mozliwos¢ zaostrzenia przebiegu istuiejacego ostrego rozsianego tocznia rumieniowatego.
Obserwowano przypadki nadwrazliwosci na swiatto (patrz punkt 4.4).

Wyniki badan laboratoryinych:

W badaniach kiinicznych hipokaliemia (st¢Zenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l) wystgpowata u 10%
pacjentow, przy czym u 4% pacjentéw stezenie potasu wynosito < 3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia sredni spadek stezenia potasu w osoczu wynosit 0,23 mmol/].

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Nieznana:
. Ogélnoustrojowy niedobor potasu z hipokaliemia, szczegélnie niebezpieczna, w grupach
wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).



. Hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotonig¢ ortostatyczna.
Réwnoczesna utrata jondw chlorkowych moze prowadzié do wtémej, wyréwnawezej zasadowicy
metabolicznej: cz¢sto$é i nasilenie tego dzialania jest nieznaczne.

. Zwigkszenie slgzenia kwasu moczowege w osoczu oraz stezenia glukozy we krwi w trakcie
leczenia: przydatnosé stosowania tych lekéw moczopednych musi byé bardzo uwaznie rozwazona u
pacjentéw z dna moczanowa lub cukrzyca,

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawce do 40 mg, czyli ok. 27 razy wiekszej od dawki
terapeutycznej. Objawami ostrego zatrucia indapamidem sa zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Klinicznie objawia¢ si¢ moga: nudno$ciami, wymiotami,
niedocisnieniem, skurczami migsniowymi, zawrotami glowy, sennoscia, dezorientacja, poliurig lub
oliguria, z mozliwoscia wystapienia nawet bezmoczu (w wyniku hipowolemii).

Leczenie:

Postgpowanie na poczatku obejmuje eliminacjg przyjetej substancji przez phakanie zotadka i (lub)
podanie wegla aktywowanego, a nastgpnie przywrocenie prawidlowej rownowagi wodno-
elektrolitowej w warunkach specjalistycznej opieki medycznej.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczoe
Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopgdne, sulfonamidy, kod ATC: C03 BA 11

Indapamid jest pochodna sulfonamidows posiadajacy pierdcien indolowy, farmakologicznie pokrewny
z tiazydowymi lekami moczopednymi, dziatajacymi poprzez hamowanie wehlaniania zwrotnego sodu
w korowej czesci nerek. Powoduje to zwigkszenie wydalania sodu i chlorkédw, a w mnigjszym stopniu
potasu i magnezu, zwiekszajac w ten sposob ilosé wydalanego moczu 1 wywohujac dziatanie
przeciwnadcisnieniowe.

Badania I1 i III fazy z zastosowaniem monoterapii indapamidem potwierdzity skuteczno$é
hipotensyjng indapamidu trwajaca 24 godziny. Efekt ten byt wykazany dla dawek, przy ktérych
dziatanie moczopgdne bylo umiarkowanie nasilone.

Wilasciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu zwiazane sg z poprawg podatnosci tetnic i
Zminigjszeniem oporu naczyniowego w tetniczkach oraz catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydy 1 leki moczopedne o podobnym dzialaniu osiagaja przy okreslonej dawce terapeutyczne
plateau i powyzej tej dawki nasilaja si¢ jedynie dzialania niepozadane. Dlatego tez nie nalezy
zwickszadé dawki leku, jezell dotychczasowe leczenie jest nieskuteczne.

Wykazano takze w badaniach krotko-, srednio- 1 dlugoterminowych u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym, ze indapamid:

- nie zaburza metabolizmu lipidéw: trojglicerydow, frakeji LDL chotesterolu i frakeji HDL
cholesterolu;

- nie zaburza metabolizmu weglowodandw, nawet u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym

chorych na cukrzyce.



5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Lek ten dostarczany jest w postaci o przedhuzonym uwalnianiu w oparciu o system macierzowy, w
ktérym substancja czynna jest rozproszona wewnatrz tabletki, co pozwala na powolne uwalnianie
indapamidu,

Wchianianie

Czgs¢ indapamidu uwalnia sig szybko i jest catkowicie wchlaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchiantanie, jednak nie wptywa na ilo§¢ wehlonigtego leku.
Maksymalne stgzenie leku w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystgpuje po okoto 12
godzinach od podania. Wielokrotne podawanie zmniejsza roznice w stezeniach leku w surowicy
pomi¢dzy kolejnymi dawkami. Istnieja réznice migdzyosobnicze.

Dystrybucja

Indapamid wiaze sig z biatkami osocza w 79%. Okres pottrwania w osoczu krwi wynosi 14 do 24
godzin ($rednio 18 godzin). Stan stacjonarny jest osiagany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie leku
nie prowadzi do jego kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany giéwnie z moczem (70% podanej dawki) oraz z katem (22%) w postaci
niecczynnych metabolitow.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka
Wiasciwoscl farmakokinetyczne leku pozostaja niezmienione u pacjentdw z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podajac doustnie lek w najwyzszych dawkach (od 40 do 8000 razy wyzszych od dawek
terapeutycznych) réznym gatunkom zwierzat, wykazano zwigkszenie efektu diuretycznego
indapamidu. W czasie badan toksycznosen ostrej, glowne objawy zatrucia indapamidern po podaniu
dozylnym lub dootrzewnowym byty zwiazane z dziataniem farmakologicznym indapamidu np.
zwolnienie czynnosci oddechowej, obwodowy rozkurcz naczyn. Nie wykazano wladciwosci
mutagennych, ani karcynogennych indapamidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E171)

0.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku,
Wielkosci opakowan: 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

0.6 Instrukeja dotyczgca usuwania jego pozostatosci

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnar{jérfur, Islandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA 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



