CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IVIPAMID, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Zawiera takze: 123,20 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.
Tabletka koloru jasno-rozowego, okragta, obustronnie wypukta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie t¢tnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie.

1 tabletka na dobg, najlepiej rano.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$nieniowego, natomiast
wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Sposéb podania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka wody).
Tabletek nie nalezy tama¢ ani zu¢.

Niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.3 1 4.4):

Ivipamid jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny ponizej

30 ml/min.).

Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne jedynie u pacjentow z prawidtowa
lub nieznacznie zaburzong czynnoscia nerek.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U pacjentéw w podesztym wieku przy ocenie czynnos$ci nerek na podstawie stezenia kreatyniny w osoczu
nalezy wzia¢ pod uwage wiek, masg ciata oraz pteé. Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ leczeni
preparatem Ivipamid, gdy czynno$¢ nerek jest prawidtowa lub nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.4):
Leczenie jest przeciwwskazane u pacjentdéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Dzieci i mtodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania indapamidu w dawce 1,5 mg u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania w tej grupie wiekowej.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Cigzka niewydolno$¢ nerek.

Encefalopatia watrobowa lub inne cig¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby leki moczopedne dziatajace podobnie do lekow tiazydowych moga
powodowac encefalopati¢ watrobowa, szczegdlnie w przypadku wspoétistniejacych zaburzen gospodarki
elektrolitowej. Stosowanie lekoéw moczopednych nalezy natychmiast przerwac, jesli wystapia objawy
encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwos$¢ na §wiatlo

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatto u pacjentow stosujacych tiazydy i leki
moczopedne o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jesli podczas leczenia wystapia reakcje
nadwrazliwos$ci na §wiatlo, leczenie nalezy przerwac. Jesli konieczne jest ponowne zastosowanie preparatu,
nalezy chroni¢ skorg przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych lub stosowaé kremy z filtrem
UVA.

Substancje pomocnicze:
Tabletki zawieraja laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego preparatu.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa:

o  Stezenie SOdU W 0SOCZU:

Przed rozpoczgciem leczenia preparatem, a nastgpnie w regularnych odstepach czasu nalezy kontrolowaé
stezenie sodu w 0soczu. Kazde leczenie moczopgdne moze powodowac¢ hiponatremig, czasem z powaznymi
jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu w poczatkowym okresie moze by¢ bezobjawowe, dlatego
tez niezbedna jest regularna jego kontrola, o wiele czgstsza u pacjentow w podesztym wieku lub z
marskoscia watroby (patrz punkt 4.8 i 4.9).

e Stezenie potasu W 0soCzuU:

Utrata potasu i hipokaliemia stanowia duze ryzyko zwiazane z leczeniem tiazydami i innymi lekami
moczopgdnymi o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii (< 3,4 mmol/l)
szczegoblnie u pacjentow, u ktorych ryzyko rozwoju hipokaliemii jest najwieksze, np. U 0S6b w podesziym
wieku, niedozywionych i (lub) leczonych wieloma lekami, u pacjentdow z marskos$cia watroby z obrzgkami i
wodobrzuszem, z choroba naczyn wiencowych i niewydolnoscia serca. W takiej sytuacji hipokaliemia
zwigksza kardiotoksyczno$¢ preparatdOw naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ pacjenci z wydtuzonym odstgpem QT, bez wzgledu na to czy jest to zaburzenie
wrodzone, czy jatrogenne.

Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia si¢ do rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca,
szczegolnie do groznego czgstoskurczu torsades de pointes.

We wszystkich wyzej wymienionych przypadkach nalezy czg$ciej oznaczaé stgzenie potasu w 0SOCZU.
Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu powinno by¢ wykonane w ciagu pierwszego tygodnia
leczenia. W przypadku wystapienia hipokaliemii konieczne jest jej wyrownanie.
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e Stezenie wapnia w 0S0CzU:

Tiazydy i leki moczopgdne o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem powodujac
nieznaczne i przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w 0S0CzU. Znaczna hiperkalcemia moze by¢
skutkiem nierozpoznanej nadczynno$ci przytarczyc. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i wykonac
badania oceniajace czynno$¢ przytarczyc.

Stezenie glukozy:
U pacjentoéw z cukrzyca, szczegoélnie u tych, u ktorych wspotistnieje hipokaliemia, nalezy monitorowaé
stezenie glukozy we Krwi.

Kwas moczowy:
U pacjentow z hiperurykemia moze doj$¢ do zwigkszenia czgstosci napadow dny moczanowe;.

Czynno$¢ nerek a preparaty moczopedne:

Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne tylko wtedy, gdy czynno$é nerek jest
prawidtowa lub minimalnie zaburzona (u dorostych stezenie kreatyniny W 0s0czu ponizej 25 mg/l, tj.

220 pmol/l). U pacjentow w podesztym wieku oceniajac czynno$¢ nerek na podstawie stgzenia kreatyniny
nalezy wzia¢ pod uwage wiek, mase ciata oraz ptec.

Na poczatku leczenia, hipowolemia, wtoérna do utraty ptynéw i sodu, wywotana przez leki moczopedne,
prowadzi do zmniejszenia przesaczania klebuszkowego.

Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca
czynnosciowa niewydolno$¢ nerek nie powoduje zadnych nastgpstw u pacjentow z prawidtowa czynno$cia
nerek, natomiast moze pogorszy¢ juz istniejaca niewydolnos$¢ nerek.

Sportowcy:
Substancja czynna zawarta w preparacie moze powodowaé¢ dodatni wynik testow antydopingowych u
sportowcow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Polgczenia lekow, ktorych nie nalezy stosowad

Lit:

Zwiekszenie stezenia litu w 0soczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety ubogosodowej
(zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli jednak stosowanie lekow moczopgdnych jest konieczne nalezy
zaleci¢ regularne oznaczenie st¢zenia litu w 0soczu i jesli to konieczne odpowiednio zmodyfikowaé dawkg.

Leki moczopedne:
Jednoczesne stosowanie indapamidu z lekami moczopgdnymi nie jest zalecane, gdyz moze powodowaé

hipokalemi¢ (bumetanid, furosemid, piretanid, tiazydy i ksypamid).

Polgczenia lekow, ktore nalezy stosowac ostroznie

Leki wplywajace na rytm serca powodujace torsades de pointes:

o leki przeciwarytmiczne z grupy la (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid),
o leki przeciwarytmiczne z grupy Il (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),
e niektore leki przeciwpsychotyczne:

pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna)

benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd)
butyrofenony (droperydol, haloperydol)
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e inne leki: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna,
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.

Zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii komorowych, a w szczegdlnosci torsades de pointes (hipokaliemia

jest czynnikiem predysponujacym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest konieczne, przed rozpoczeciem terapii nalezy monitorowaé
pacjenta w kierunku rozwoju hipokaliemii i w razie koniecznos$ci korygowac stezenie potasu. Nalezy
kontrolowac¢ st¢zenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.

W przypadku wystqpienia hipokaliemii nalezy stosowa¢ leki niepowodujqce ryzyka torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogélnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze
dawki kwasu salicylowego (> 3 g/dobe):

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu.

Ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone przesaczanie
ktebuszkowe). Nalezy kontrolowac¢ stan nawodnienia pacjenta oraz kontrolowac czynno$¢ nerek od poczatku
leczenia.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko naglego zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego oraz ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, jesli stosowanie

inhibitor6w ACE rozpoczyna si¢ podczas utrzymujacego si¢ niedoboru sodu (szczeg6lnie u pacjentow ze

zwegzeniem tetnicy nerkowej).

W nadcisnieniu tetniczym ze wzgledu na to, ze uprzednie leczenie moczopedne moze spowodowac niedobor

sodu nalezy:

e odstawi¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczgciem stosowania inhibitorow ACE, a nastegpnie, jezeli
to konieczne, powroci¢ do podawania leku moczopednego nicoszczedzajacego potasu

e lub rozpocza¢ leczenie inhibitorami ACE w matych dawkach, a nastgpnie stopniowo je zwigkszac.

W zastoinowej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé leczenie od bardzo matych dawek inhibitora ACE,

jezeli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego potasu.

We wszystkich przypadkach nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny W 0S0CzuU) przez

pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemi¢: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy (podawane
ogolnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dzialaniu drazniacym:

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolowac¢ st¢zenie potasu w 0soczu i korygowac je, jesli to konieczne. Jest to szczegdlnie wazne
podczas rownoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy. Nie nalezy stosowaé lekow przeczyszczajacych 0
dziataniu draznigcym.

Baklofen:
Zwigksza dziatanie przeciwnadci§nieniowe.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz kontrolowaé¢ czynnos$¢ nerek na poczatku leczenia.

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do rozwoju toksycznosci glikozydow naparstnicy.
Konieczne jest kontrolowanie st¢zenia potasu W 0soczu oraz wykonanie badania EKG, a w razie
koniecznosci nalezy zmodyfikowacé leczenie.

Polagczenia, ktore nalezy rozwazyé

Leki moczopedne oszcz¢dzajgce potas (amilorid, spironolakton, triamteren):

Laczenie tych lekow, skuteczne u niektorych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka hipokaliemii lub hiperkaliemii
(zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub chorych na cukrzycg). Nalezy kontrolowac stgzenie
potasu w osoczu i EKG, a jesli jest to konieczne nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.
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Metformina:

Metformina zwigksza ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej w wyniku czynno$ciowej niewydolno$ci
nerek zwigzanej ze stosowaniem lekow moczopednych, a zwlaszcza diuretykow petlowych.

Nie nalezy stosowaé¢ metforminy, jesli stezenie kreatyniny w 0soczu przekroczy 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 moczopgdnymi istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju
ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka kontrastujacego.
Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki:
Zwigkszone dzialanie przeciwnadci$nieniowe oraz ryzyko wystapienia ortostatycznych spadkéw ci$nienia
tetniczego krwi (dziatanie addycyjne).

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

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w 0S0Czu, bez zmiany st¢zenia cyklosporyny nawet, jesli nie
wystepuje utrata wody 1 sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozatyd (podawany ogélnie):
Zmniejszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe (zatrzymanie wody/sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidow).

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Zgodnie z ogblnie przyjeta zasada, nalezy unika¢ stosowania lekow moczopednych u kobiet w ciazy. Nigdy
nie powinny one by¢ stosowane w celu leczenia fizjologicznych obrzekow wystepujacych w czasie ciazy.
Leki moczopgdne moga powodowa¢ niedokrwienie ptodowo-tozyskowe i ryzyko zaburzenia wzrostu ptodu.

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

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

Indapamid ma nieznaczny lub umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych. Indapamid nie wptywa na zdolno$¢ koncentracji, jednakze w indywidualnych przypadkach
dziatanie hipotensyjne moze wptywaé na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn, zwlaszcza
na poczatku leczenia lub, jesli zastosowano dodatkowo inny lek przeciwnadci$nieniowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ klinicznych i laboratoryjnych objawow niepozadanych zalezy od dawki.

Leki moczopedne dziatajace podobnie do tiazydow, w tym indapamid, moga powodowaé nastgpujace
dziatania niepozadane sklasyfikowane wedlug czgstosci wystgpowania nastgpujaco:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).
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Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwistos¢
hemolityczna.

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

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie cisnienia tgtniczego.

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czgsto: wymioty.

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Nieznana: u pacjentow z niewydolnoscia watroby istnieje mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej
(patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

e reakcje nadwrazliwosci, zwlaszcza skorne u pacjentow sktonnych do alergii oraz reakcji astmatycznych
Czesto: wysypki grudkowo-plamiste.

Niezbyt czesto: plamica.

Nieznana: mozliwos¢ nasilenia objawdw wspotistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego.
Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na swiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne:

W trakcie badan klinicznych u 10% pacjentow obserwowano hipokaliemig (st¢zenie potasu W 0S0CzU

< 3,4 mmol/l), a 4% pacjentow miato stezenie potasu < 3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12

tygodniach leczenia srednie zmniejszenie stezenia potasu w 0soczu wynosito 0,23 mmol/I.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Nieznana:

e Obserwowano utrate potasu z hipokaliemia 0 szczegodlnie ciezkim przebiegu, zwlaszcza u pacjentow
nalezacych do grup duzego ryzyka (patrz punkt 4.4).

¢ Hiponatremia z hipowolemia odpowiedzialne za odwodnienie oraz ortostatyczne spadki cisnienia
tetniczego krwi.
Wspodlistniejaca utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej, wyrdwnanej zasadowicy
metabolicznej: czgstos¢ i nasilenie tego dziatania nie jest znaczace.

e Zwigkszone stgzenie kwasu moczowego i glukozy we krwi podczas leczenia: celowo$¢ stosowania
preparatow moczopednych u pacjentdéw z dna moczanowg lub cukrzyca nalezy szczegolnie ostroznie
rozwazyc.

4.9 Przedawkowanie
Nie stwierdzono toksycznego dziatania indapamidu w dawce do 40 mg, czyli okoto 27 razy wigkszych niz
dawki terapeutyczne.

Objawy ostrego zatrucia maja postaé przede wszystkim zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej
(hiponatremia, hipokaliemia).
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Objawy:
Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, zmniejszenie ci$nienia tgtniczego, kurcze migsni, zawroty glowy,
znuzenie, dezorientacja, wielomocz lub skapomocz, az do bezmoczu (w wyniku hipowolemii).

Leczenie:

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja przyjetej substancji poprzez ptukanie zotadka i (lub) podanie
wegla aktywowanego, a nastgpnie uzupeltnienie niedoborow wodno-elektrolitowych w warunkach
szpitalnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow,
Kod ATC: C03B A1l

Indapamid jest pochodna sulfonamidowa posiadajaca pier§cien indolowy o wiasciwosciach

farmakologicznych zblizonych do tiazydowych lekéw moczopednych dziatajacych poprzez hamowanie

resorpcji sodu w czesci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania sodu i chlorkow i w mniejszym

Stopniu potasu i magnezu, zwickszajac w ten sposob ilo§¢ wydalanego moczu i wywotujac dziatanie

przeciwnadci$nieniowe.

Badania Il i Il fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii potwierdzity skutecznos¢

przeciwnadci$nieniowa trwajaca 24 godziny. Dziatanie to wykazano dla dawek, ktorych dziatanie

moczopedne byto srednio nasilone.

Wrhasciwoscei przeciwnadci$nieniowe indapamidu wynikaja z poprawy podatnosci tetnic, zmniejszenia oporu

naczyniowego i catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydy i preparaty moczopedne o podobnym dziataniu wykazuja terapeutyczne plateau i powyzej

okreslonej dawki, nie zwigksza sig sita ich terapeutycznego dziatania, natomiast zwigksza si¢ czgstos¢

wystepowania dziatan niepozadanych. Dlatego tez nie nalezy zwieksza¢ dawki leku, jezeli dotychczasowe

leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko-, srednio-, dlugoterminowego leczenia pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym wykazano, ze

indapamid:

¢ niec wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: trdjglicerydow, frakcje LDL cholesterolu oraz frakcjg
HDL cholesterolu;

¢ nie wptywa niekorzystnie na gospodarke weglowodanowa, nawet u pacjentéw z cukrzyca i nadcisnieniem.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ivipamid 1,5 mg jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu dzigki systemowi macierzy, w ktorej
substancja czynna jest utrzymywana we wngtrzu tabletki w rozproszeniu, co pozwala utrzyma¢ powolne
uwalnianie indapamidu.

Wchtanianie

Uwolniona z tabletki czg$¢ indapamidu jest szybko i catkowicie wchtaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchlanianie, nie wptywa jednak na ilo$¢ wchlonigtego leku.
Maksymalne stezenie leku w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po okoto 12 godzinach,
wielokrotne podawanie dawek zmniejsza roéznice w stezeniach leku w surowicy pomiedzy dwiema
dawkami. Istnieja roznice miedzyosobnicze.

Dystrybucja
Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin).
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Stan nasycenia jest osiagany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji leku.

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

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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uwzgl¢dniajace najnowsze badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym, badania
dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje, genotoksycznosci i rakotworczosci nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Podanie droga pokarmowa leku w duzych dawkach (od 40 do 8 000 razy wigkszych od dawek
terapeutycznych) réznym gatunkom zwierzat, wykazato nasilenie dziatania moczopgdnego indapamidu.
Gltowne objawy zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub
dootrzewnowym bylty zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi indapamidu, np. spowolnienie
oddechu lub obwodowy rozkurcz naczyn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Karbomer
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk.

Otoczka:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Laktoza jednowodna
Makrogol/PEG 3000

Glicerolu trojoctan

Zelaza tlenek zotty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

28, 30, 56 lub 60 tabletek w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

BIOTON S.A.

02-516 Warszawa

ul. Staroscinska 5

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

16392

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

18.01.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Styczen 2013

HRO008 10



