CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO;
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2 8

Symapamid SR
1,5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Substancja pomocnicza: 144,22 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce o przedhuzonym
uwalnianiu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedluzonym uwalnianiu.
Biata, okragta tabletka o przediuzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Nadciénienie tetnicze samoistne (pierwotne).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Rodzaj podawania
Tabletke nalezy potykaé popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. jedng szklanka wody).
Tabletki nie nalezy zug.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Jedna tabletke na dobg, najlepiej rano, potknaé w calosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zu¢.
W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadcisnieniowego,
natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Zaburzenia czynnosei nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny penizej 30 ml/min),
stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczopgdne i leki moczopedne o podobnym dziataniu s3 w petni skuteczne jedynie u
pacjentéw, u ktérych czynnosé nerek jest prawidiowa tub zaburzona w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podesziym wieku (patrz punkt 4.4
U pacjentow w podesztym wieku dostosowujac dawkg na podstawie stgzenia kreatyniny w osoczu,

nalezy wziaé pod uwage wiek, masg ciata oraz plec.
U pacjentéw w podeszlym wieku indapamid mozna stosowaé jedynie woweczas, kiedy czynnos¢ nerek

jest prawidtowa lub jest ona tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby leczenie jest przeciwwskazane.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Symapamid SR, 1,5 mg nie jest wskazany do stosowania u dzieci i miodziezy z

powodu braku danych dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznodei jego stosowania.

1



e

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne suifonamidy Jub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza
- cigzka niewydolnos¢ nerek

- encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

- hipokaliemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjaine

W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, leki moczopgdne o dzialaniu podobnym do tiazydow
moga powodowaé encefalopati¢ watrobowa, szczegolnie, gdy zachwiana jest rOwnowaga
elektrolitowa. Nalezy wowczas natychmiast przerwaé stosowanie tych lekéw moczopgdnych.

Nadwraziiwosé na swiatlo

Podczas stosowania tiazydéw i podobnie dziatajacych lekéw moczopednych zanotowano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci na swiatlo (patrz punkt 4.8). Zaleca sig przerwanie leczenia w przypadku
wystapienia w trakcie leczenia reakeji nadwrazliwosci na $wiatlo. Jezeli ponowne zastosowanie
indapamidu uznaje si¢ za konieczne, zaleca sig ochrong powierzchni narazonych na promieniowanie
stoneczne lub sztuczne promieniowanie UV,

Substancje pomochicze
Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna,. Pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowa¢ tego leku.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Réwnowaga wodno-elektrolitowa

s Stezenie sodu w osoczu
Przed rozpoczeciem leczenia i podczas kuracji nalezy regularnie oznacza¢ stgZenie sodu w osoczu
krwi. Kazdy lek moczopedny moze powodowa¢ hiponatremig, czasem z bardzo powaznymi skutkami.
Poczatkowo spadek stgzenia sodu w osoczu moze mie¢ charakter bezobjawowy, stad konieczne jest
jego regularne kontrolowanie, przy czym u pacjentéw w podesztym wieku i pacjentoéw z marskoscia
watroby kontrola powinna byé czestsza (patrz punkty 4.8 1 4.9).

e Stezenie potasu w 0soczu
Niedobér potasu i hipokaliemia stanowia gtéwne ryzyko zwiazane z leczeniem tiazydowymi lekami
moczopednymi i lekami o podobnym dzialaniu. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii
(<3,4 mmol/l) szczegdlnie u pacjentow, u ktérych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, tj. u
pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych i (lub) leczonych wieloma lekami, u pacjentow z
marskoscia watroby z obrzgkami i wodobrzuszem, z choroba naczyi wiencowych i niewydoinoécia
serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwigksza kardiotoksycznos¢ preparatow naparstnicy oraz ryzyko
wystapienia zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja sie takze pacjenci z wydtuzonym odcinkiem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca, szezegélnie, do potencjalnie $miertelnego czestoskurczu
typu forsades de pointes.

Czestsze oznaczanie stezenia potasu w 0soczu jest wymagane we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stgzenia potasu w osoczu powinno by¢ wykonane w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia.

W przypadku stwierdzenia hipokaliemit konieczne jest jej wyrownanie.

s Stgzenie wapnia w 0soczu



Tiazydy i podobnie dzialajace leki moczopgdne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem
powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia
moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Nalezy wowczas przerwaé leczenie i
przeprowadzi¢ badania oceniajace czynnoéé przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi
Monitorowanie stgzenia glukozy we krwi jest wazne u os6b chorych na cukrzycg, szczegolnie u
pacjentéw ze wspdlistniejaca hipokaliemia.

- Kwas moczowy
U pacjentéw z hiperurykemis istnieje zwigkszona tendencja do wystgpowania napadow dny
moczanowej.

- Czynno$¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydowe i inne leki moczopedne o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne jedynie u pacjentow z
prawidlowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stgzenie kreatyniny ponizej
25 mg/l, tj. 220 pmol/l u pacjentdéw dorostych). U pacjentéw w podesztym wieku dostosowujac
stezenie kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, masg ciala oraz plec.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, wywotana przez leki moczopgdne, na poczatku leczenia
powoduje zmniejszenie przesaczania klebuszkowego. Moze to powodowaé zwigkszenie stgzenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek nie
powoduje zadnych nastgpstw u 0s6b z prawidlowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejaca, niewydolnosé nerek.

- Sportowcy

W przypadku sportowcdw nalezy wziaé pod uwagg fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie
leczniczym moze powodowacé dodatni wynik testu antydopingowego.

Stosowany jako $rodek dopingujacy, produkt leczniczy Symapamid SR moze powodowa¢ cigzka
arytmie.

Stosowanie produktu leczniczego Symapamid SR jako srodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne
dla zdrowia.

Nie mozna przewidzieé¢ potencjalnego zagrozenia wynikajacego ze stosowania produktu leczniczego
Symapamid SR jako $rodka dopingujacego, nie mozna wykluczyé powaznego zagrozenia dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki, ktore nie sa zalecane do jednoczesnego stosowania

Lit

Zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety bezsolne;
(zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jezeli jednak konieczne jest zastosowanie lekow
moczopednych, nalezy uwaznie monitorowaé stezenia litu w osoczu i odpowiednio dostosowac
dawke.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac jednoczesnie nastepujace leki

Leki indukujace torsades de pointes

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

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

- niektére leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),

- benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopiryd, triapryd),

- butyrofenony (droperydol, haloperydol),

- inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna IV, halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina IV.



Zwiekszone ryzyko wystapienia arytmii komorowych, a w szczegbInosci typu torsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Przed wprowadzeniem powyzszych lekow, nalezy
obserwowad pacjenta w kierunku rozwoju hipokaliemii i w razie koniecznosci nalezy ja wyrownac.
Nalezy kontrolowac¢ klinicznie stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywa¢ badanie EKG.

W przypadku hipokaliemii nalezy stosowaé substancje nie powodujqce ryzyka torsades de pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze dawki kwasu
salicylowego (> 3 g/dobe)

Mozliwo$é zmniejszenia przeciwnadci$nieniowego dzialania indapamidu. Ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesadzanie kigbuszkowe). Od
poczatku leczenia nalezy kontrolowac stan nawodnienia pacjenta oraz monitorowa¢ czynnos¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE

Ryzyko naglego niedocisnienia tgtniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, kiedy leczenie
inhibitorem ACE rozpoczynane jest w sytuacji wystgpujacego przed leczeniem niedoboru sodu (w
szczegdlnosel u pacjentdw ze zwezeniem tgtnicy nerkoweyj).

W nadcisnieniu tetniczym, poniewaz uprzednie leczenie moczopgdne moze spowodowa¢ niedobor
sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora ACE, a nastgpnie,
jezeli jest to konieczne, powrdci¢ do leczenia lekiem moczopgdnym powodujacym
hipokaliemig;

- lub rozpoczaé leczenie matymi dawkami inhibitora ACE i stopniowo je zwigkszag.

W zastoinowej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé leczenie od bardzo matych dawek inhibitora
ACE, jezeli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki réwnoczesnie stosowanego leku moczopgdnego
powodujacego hipokaliemig.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek (stgzenie kreatyniny w osoczu) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne zwiqzki powodujqce hipokaliemig: amfoteryczna B (iv.,), gliko- i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogdlnie), tetrakozaktyd, Srodki przeczyszczajqee o dziataniu pobudzajqcym perystaltyke
Jelit

Zwiekszone ryzyko hipokaliemii (dzialanie addycyjne). Nalezy monitorowaé oraz korygowac¢ stgzenie
potasu w osoczu, jezeli jest to wymagane. Zwlaszcza podczas rownoczesnego stosowania glikozydow
naparstnicy nalezy na to zwracac szczegdlng uwage. Nalezy stosowaé leki przeczyszczajace nie
pobudzajace perystaltyki jelit.

Baklofen
Zwigksza przeciwnadcis$nieniowe dziatanie indapamidu. Na poczatku leczenia nalezy kontrolowaé
stan nawodnienia pacjenta oraz czynnos¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajacym do wystapienia objawéw toksycznosci glikozydow
naparstnicy. Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu oraz wykona¢ badanie EKG, a w razie koniecznosci
dostosowaé leczenie.

Nalezy rozwazyé jednoczesne stosowanie nastepujqcych produktéw leczniczych

Leki moczopedne oszezedzajace potas (amilorid, spironolakton, triamteren)

Chociaz racjonalne stosowanie skojarzone tych lekéw jest korzystne dla niektérych pacjentow, to
jednak wciaz istnieje ryzyko hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia
nerek lub cukrzyca). Nalezy kontrolowag stgzenie potasu w osoczu | EKG, a jezeli jest to konieczne,
nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina



Zwigkszenie ryzyka indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu mozliwosci
rozwoju czynnosciowej niewydolnosci nerek, zwiazanej ze stosowaniem lekéw moczopednych,
zwlaszeza diuretykdw petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jezeli stg¢zenie kreatyniny w
osoczu jest wigksze niz 15 mg/l (135 pmol/l) u mezezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l)

u kobiet.

Srodki kontrastujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko ostrej
niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jezeli zastosowano duze dawki jodowego srodka kontrastujacego.
Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Leki przeciwdepresyjne o dziataniu podobnym do imipraminy, neuroleptyki
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz zwigkszone ryzyko hipotonii ortostatyczne) (dzialanie
addycyjne).

Wapn (sole wapnia}
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmni¢jszonego wydalania wapnia z moczem.

Cvklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stgzenia kreatyniny w osoczu, bez wpltywu na stgzenia cyklosporyny krazacej we
krwi, nawet, jezeli nie wystgpuje utrata wody 1 (lub) sodu.

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

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Zgodnie z ogolnie przyjeta zasada nalezy unikac stosowania lekéw moczopednych u kobiet w ciazy;
nigdy nie powinny byé one stosowane w celu leczenia fizjologicznych obrzekéw wystepujacych w
czasie ciazy. Leki moczopgdne moga powodowaé niedokrwienie plodowo-tozyskowe z ryzykiem
zaburzenia wzrostu plodu.

Karmienie piersia
Odradza si¢ karmienie piersig (indapamid przenika do pokarmu kobiecego).

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchn

Ten produkt leczniczy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
urzadzen mechanicznych. W pojedynczych przypadkach moga wystapic¢ rozne reakcje zwiazane ze
zmniejszeniem cisnienia krwi.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawéw klinicznych lub wynikéw badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw, w tym indapamid, moga powodowac dziatania
niepozadane wystepujace z nastgpujaca czgstotliwoscia:

Bardzo czesto (21/10); czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto (21/1,000 do <1/100); rzadko
(21/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko (<1/10000); nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego



Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistosc aplastyczna,
niedokrwistos¢ hemolityczna

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy pochodzenia blednikowego, zmgczenie, bdl glowy, parestezje

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedociénienie tgtnicze

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty
Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchos$¢ bton §luzowych jamy ustnej
Bardzo rzadko: zapalentie trzustki

Zaburzenia nerek i dréog moczowych
Bardzo rzadko: niewydolnosc¢ nerek

Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby

Nie znana: mozliwo$é wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci
watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
- Reakeje nadwrazliwosci, w szczegdlnosci skdrne, u pacjentéw z predyspozycjami do uczulet i
reakeji astmatycznych.

Czesto: grudkowo-plamowe wysypki skdrne

Niezbyt czgsto: plamica

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, zesp6! Stevensa-Johnsona

Nie znana: ryzyko uprzednio nasilenia wspolistniejacego tocznia

rumieniowatego uktadowego.

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo (patrz punkt 4.4).

Badania laboratoryjne

W badaniach klinicznych, hipokaliemia (stezenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/I) byta obserwowana u
10% pacjentéw, a w przypadku 4% pacjentéw wynosita < 3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia.
Po 12 tygodniach leczenia, $rednie zmniejszenie stgzenia potasu wynosito 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: Hiperkalcemia

Nie znana:

- utrata potasu z hipokaliemia o szczegélnie cigzkim przebiegu zwlaszcza u pacjentéw z grup
duzego ryzyka (patrz punkt 4.4).

- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotoni¢ ortostatyczna, Jednoczesne
zmniejszenie stezenia jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtérnej, kompensacyjnej
alkalozy metabolicznej: czestosé wystgpowania oraz stopiefi nasilenia tego dziatania sg
niewielkie. _

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz stgzenia glukozy we krwi w trakcie
leczenia: celowosé stosowania tych lekéw moczopednych u pacjentéw z dna moczanowa lub
cukrzyca nalezy rozwazy¢ szczegblnie ostroznie.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli 27 razy wigkszych niz dawki
terapeutyczne. Objawy ostrego zatrucia maja posta¢ przede wszystkim zaburzef rownowagi wodno-
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elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Objawy kliniczne, ktére moga wystapi¢, to nudnoéci,
wymioty, niedoci$nienie tgtnicze, kurcze migsni, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, sennosc,
splatanie, wielomocz lub skapomocz z mozliwoscig zaostrzenia do bezmoczu (w wyniku
hipowolemii).

Leczenie

Pierwsze czynnosci wymagaia szybkiej eliminacji potknigtej/ych substancji poprzez ptukanie zoladka
i (lub) podanie wegla aktywowanego, nastepnte uzupelnienia niedoboréw wodno-elektrolitowych do
stanu prawidlowego w wyspecjalizowanym osrodku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: LEK1 MOCZOPEDNE, sulfonamidy, produkty proste
Kod ATC: CO3BAI11

Indapamid jest pochodng sulfonamidu, zawierajaca pierécien indolowy, pod wzgledem
farmakologicznym zaliczana do tiazydowych lekéw moczopgdnych, ktére dziatajg poprzez
hamowanie wchlaniania zwrotnego sodu w czeéei korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania
sodu i chlorkéw z moczem i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposdb ilosé
wydalanego moczu i wywolujac dziatania przeciwnadcisnieniowe.

Badania II i TII fazy z zastosowaniem monoterapii wykazaly jego dziatanie przeciwnadcisnieniowe
trwajgce 24 godziny. Dzialanie to wykazano dla dawek, ktérych dzialanie moczopgdne miato fagodne
nasilenie.

Dzialanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu jest zwiazane z poprawa podatnoscei tgtnic i
zmniejszeniem oporu naczyniowego i calkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydy i leki moczopedne podobnie dziatajace osiagaja plateau dziatania terapeutycznego i powyzej
okreslonej dawki zwigksza sie jedynie czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwigkszaé dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krétko-, $rednio-, dlugoterminowego leczenia pacjentdw z nadcisnieniem tgtniczym
wykazano réwniez, ze indapamid:

- nie wplywa na metabolizm lipidéw: trojglicerydy, frakcje LDL cholesterolu oraz frakcje HDL
cholesterolu,

- nie wplywa na metabolizm wgglowodandow, nawet u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym i
cukrzyca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Symapamid SR 1,5 mg jest dostarczany w postaci tabletek o przedfuzonym
uwalnianiu dzigki systemowi macierzy, w ktorej substancja czynna jest utrzymywana we wngtrzu
tabletki w rozproszeniu, co umozliwia powolne uwalnianie indapamidu.

Wchianianie

Uwolniona ¢z¢$é indapamidu jest szybko i catkowicie wchianiana w przewodzie pokarmowym.
Spozycie positku nieznacznie przyspiesza wehtanianie, nie wplywa jednak na ilosé wehlonigtego leku.
Maksymalne stezenie leku w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystgpuje po ok. 12 godzinach
od podania, wielokrotne podawanie zmniejsza réznice w stgzeniach leku w surowicy pomigdzy
dwiema dawkami.



Istnieja roznice miedzyosobnicze.

Dystrybucja

Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%. Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do
24 godzin ($rednio 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 katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow,

Pacjenci z grup duzego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne najwigkszych dawek (od 40 do 8000 razy wigkszych od dawki terapeutycznej)
u zwierzat réinych gatunkéw wykazato nasilenie dziatania moczopgdnego indapamidu. Glowne
objawy zatrucia indapamidem podczas badan toksycznosci ostrej po podaniu dozylnym lub
dootrzewnym byty zwiazane z wlasciwo$ciami farmakologicznymi indapamidu, tj. spowolnienie
oddechu i rozszerzenie naczyn obwodowych. Stwierdzono, ze indapamid nie wykazuje dzialania
mutagennego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia Zelowana, kukurydziana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian (EP)

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroZznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/Aluminium} w tekturowym pudetku
Wielkosci opakowan:

10, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek w blistrach po 10 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowart musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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6.6 Szczegblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z 0.0.
ul. Wioska 1
00-777 Warszawa
Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) 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

ksl



