CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INDIX SR 1,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera czynna 1,5 mg indapamidu

(Indapamidum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 74,34 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

« Leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi

lekami przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka dobowa podawana raz na dobg, najlepiej rano, niezaleznie od stopnia nadcisnienia

wynosi 1,5 mg (1 tabletka).

Po zastosowaniu wigkszych dawek indapamidu dziatanie przeciwnadci$nieniowe nie

zwigksza sig, a nasila si¢ dzialanie saluretyczne.



4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na indapamid, sulfonamidy lub ktérykolwiek sktadnik preparatu
« Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

« Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby

« Hipokaliemia

Ze wzgledu na zawarto$¢ w skladzie laktozy, lek Indix SR nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy

(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W  przypadkach zaburzen czynnosci watroby, leki moczopedne moga powodowaé
encefalopati¢ watrobowa. Jezeli wystapia objawy encefalopatii nalezy natychmiast odstawi¢

indapamid lub inny lek moczopgdny.
Rownowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu w surowicy

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ st¢zenie sodu w surowicy krwi, a nast¢pnie
odpowiednio czgsto je kontrolowac. Leczenie ktérymkolwiek lekiem moczopednym, takze
indapamidem, moze powodowa¢ hiponatremig, czasem z powaznymi konsekwencjami.
Zmniejszenie st¢zenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego nalezy prowadzi¢
jego regularna kontrole, ktéora powinna by¢ czestsza u pacjentéw w podesztlym wieku

1 u pacjentdéw z marskoscia watroby (patrz punkt 4.8 1 4.9).

Stezenie potasu W SUrowicy

Stosowanie lekow moczopgdnych z grupy tiazydow lub innych lekéw moczopgdnych
o podobnym dziataniu powoduje utratg potasu z moczem i zwigkszone ryzyko wystapienia
hipokaliemii. Nalezy zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii szczegdlnie u pacjentéw z grup
podwyzszonego ryzyka, takich jak pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci niedozywieni lub
leczeni wieloma lekami, pacjenci z marskoscia watroby, obrzgkami i (lub) wodobrzuszem,

pacjenci z choroba wiencowa i niewydolnos$cia serca.



U pacjentow z hipokaliemia wystepuje zwigkszone ryzyko kardiotoksycznego dziatania
glikozydéw naparstnicy 1 zwigzanych z tym zaburzen rytmu serca. Zwigkszone ryzyko
wymienionych zaburzen wystgpuje takze u pacjentow z wydluzonym odstgpem QT

niezaleznie od tego, czy wydluzenie odstgpu QT jest wrodzone czy jatrogenne.

Hipokaliemia, jak réwniez bradykardia, sa czynnikami predysponujacymi do wystapienia
ciezkich niemiarowosci serca, w szczegélnosci czestoskurczu typu torsade de pointes,
bezposrednio zagrazajacego zyciu.

Nalezy regularnie i odpowiednio czgsto kontrolowac st¢zenie potasu w surowicy krwi; zaleca

si¢ wykonanie oznaczenia w pierwszym tygodniu leczenia indapamidem.

Stezenie wapnia W sSUrowicy

Leki moczopedne z grupy tiazydéw lub inne leki moczopgdne o podobnym dziataniu moga
zmniejsza¢ wydalanie wapnia przez nerki i powodowaé nieznaczne oraz przemijajace
zwigkszenie jego stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ spowodowana nie
rozpoznang wczesniej nadczynno$cia przytarczyc. Poniewaz indapamid moze powodowac
hiperkalcemig, przed wykonaniem badan czynnosci przytarczyc nalezy odpowiednio wczesnie

go odstawic.
Stezenie glukozy w surowicy krwi

Nalezy odpowiednio czgsto kontrolowaé glikemie u pacjentow z cukrzyca, szczegoélnie

w przypadkach z hipokaliemia.

Kwas moczowy

U pacjentéw z hiperurykemia moze zwigkszy¢ si¢ sklonno$¢ do napadéw dny moczanowe;.
Wplyw lekow moczopednych na czynno$¢ nerek

Leki moczopgdne z grupy tiazydow lub inne leki moczopgdne o podobnym dzialaniu sa
w pelni skuteczne tylko w przypadku prawidtowej lub bardzo nieznacznie zaburzonej
czynno$ci nerek (stgzenie kreatyniny w osoczu mniejsze niz 25 mg/l, czyli 220 pumol/l
u dorostych). U pacjentow w podesztym wieku prawidlowos$¢ czynnosci nerek na podstawie
stezenia kreatyniny w surowicy nalezy ocenia¢ po uwzglednieniu wieku, masy ciala i ptci

pacjenta.

Zmniejszenie objgtosci krwi krazacej (hipowolemia) spowodowane utrata wody 1 sodu

w zwiazku ze stosowaniem leku moczopednego powoduje zmniejszenie przesaczania



ktebuszkowego, zwigkszenie stezenia mocznika 1 kreatyniny w surowicy krwi. Te
przemijajace zaburzenia czynno$ci nerek nie powoduja istotnych skutkow klinicznych
u pacjentéw z prawidlowa czynno$cia nerek, ale moga nasila¢ wczesniej istniejaca

niewydolnos$¢.
Sportowcy

Substancja czynna zawarta w preparacie moze dawa¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki. ktorych nie nalezy stosowaé jednocze$nie z indapamidem.

Lit: zwigkszenie stgzenia litu w surowicy, takze z objawami przedawkowania. Jezeli
zastosowanie leku moczopednego jest konieczne, nalezy odpowiednio czgsto kontrolowaé

stezenie litu w surowicy krwi 1 w razie koniecznosci dostosowaé dawki litu.

Leki, ktore z indapamidem nalezy stosowac ostroznie.

Leki, ktére moga powodowac zaburzenia rytmu serca typu forsades de pointes:

Leki przeciwarytmiczne nalezace do grupy Ia (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)

Leki przeciwarytmiczne nalezace do grupy III (amiodaron, bretylium, sotalol, dofetylid,
ibutylid)

Niektore leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna), pochodne benzamidu (amisulpiryd,
sulpiryd, sultopryd, tiapryd), pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol).

Inne leki: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna stosowana dozylnie, halofantryna,
mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina stosowana dozylnie.
Stosowanie tych lekow z indapamidem moze prowadzi¢ do wystapienia zaburzen rytmu serca
typu forsades de pointes (hipokaliemia, podobnie jak bradykardia i wydluzony /niezaleznie od
przyczyny/ zatamek QT dodatkowo zwigkszaja to ryzyko).

Nalezy kontrolowa¢ (wyréwnac) stezenie potasu w surowicy przed rozpoczgciem leczenia
indapamidem i wymienionymi powyzej lekami. Dodatkowo zaleca si¢ rowniez kontrolowanie

gospodarki elektrolitowej organizmu oraz EKG.



Nalezy unikac¢ taczenia indapamidu i lekow mogacych powodowa¢ zaburzenia rytmu typu

torsade de pointes w przypadku wystepowania hipokaliemii.

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), duze dawki salicylanow dzialajacych

ogolnoustrojowo.
Mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego indapamidu.

U pacjentéw odwodnionych, 1 zwiagzanym z tym zmniejszonym przesaczaniem

ktebuszkowym, wystepuje zwigkszone ryzyko ostrej niewydolnosci nerek.

Nalezy odpowiednio czgsto kontrolowa¢ czynno$¢ nerek 1 stopien nawodnienia pacjenta.

Leki powodujace  hipokaliemi¢  (amfoterycyna B  stosowana  dozylnie,
glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy dzialajace ogolnoustrojowo, leki

przeczyszczajace osmotycznie czynne)

Z powodu zwigkszonego ryzyka hipokaliemii nalezy kontrolowac¢ st¢zenie potasu i w razie
koniecznosci usuwac stwierdzone zaburzenia, szczegoélnie u pacjentdéw jednocze$nie

leczonych glikozydami naparstnicy.

Baklofen
Nasila dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu.

Nalezy kontrolowa¢ stopien nawodnienia pacjenta 1 czynno$¢ nerek.

Preparaty naparstnicy

Hipokaliemia w surowicy jest czynnikiem predysponujacym do wystapienia toksycznych
efektow naparstnicy. Nalezy monitorowac st¢zenie potasu, odpowiednio czgsto wykonywac

EKG i jezeli konieczne, dostosowa¢ dawkowanie naparstnicy.

Leki, ktorych stosowanie z indapamidem nalezy dokladnie rozwazy¢

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Stosowane w skojarzeniu z indapamidem zmniejszaja, ale nie wykluczaja ryzyka wystapienia

u niektorych pacjentow hipokaliemii, a takze szczegdlnie u pacjentdw z zaburzona czynnoscia



nerek lub cukrzyca - hiperkaliemii. Nalezy monitorowaé stezenie potasu w surowicy,
odpowiednio czgsto wykonywaé badanie EKG 1 jezeli jest to konieczne, zmieni¢ sposob

leczenia.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (IKA)

U pacjentow z hiponatremia leczonych IKA wystepuje zwigkszone ryzyko spadkéw ci$nienia
tetniczego krwi 1 zwigzanego z nimi objawowego niedocisnienia lub (i) ostrej niewydolnosci
nerek (szczegoélnie u pacjentow z zwegzeniem tetnicy nerkowej).

U pacjentdow z nadci$nieniem t¢tniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie
moczopedne moze spowodowac niedobor sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczgciem stosowania inhibitorow konwertazy
angiotensyny, a nastgpnie, jezeli to konieczne, powrdcic¢ do leczenia lekiem moczopednym
nieoszczgdzajacym potasu,

- lub rozpoczaé leczenie inhibitorem konwertazy angiotensyny w matych dawkach 1

stopniowo je zwigkszac.

W zastoinowej niewydolnos$ci serca na poczatku leczenia nalezy zastosowa¢ mate dawki IKA

1jesli to mozliwe zmniejszy¢ dawke leku moczopgdnego.

W kazdym przypadku nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek (st¢zenie kreatyniny) w czasie

pierwszych tygodni leczenia IKA.

Metformina

W przypadkach zaburzen czynnosci nerek zwiazanych z stosowaniem lekow moczopgdnych,
szczegblnie petlowych, zwigksza si¢ ryzyko wywolania przez metforming kwasicy
mleczanowej. Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli st¢zenie kreatyniny jest wigksze niz 15

mg/l (135 pmol/l u mgzczyzn 1 12 mg/l (110umol/l) u kobiet.

Srodki kontrastowe zawierajace jod

W przypadku odwodnienia wywotanego przez leki moczopgdne zwigksza si¢ ryzyko ostrej
niewydolno$ci nerek, szczego6lnie po podaniu duzych dawek $rodkow kontrastowych. Przed
podaniem S$rodkéw  kontrastowych nalezy wusunaé zaburzenia réwnowagi wodno-

elektrolitowej, szczegdlnie hipowolemig.



Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki

Nasilenie dzialania przeciwnadci$nieniowego indapamidu i zwigkszenie ryzyka objawowej,

takze ortostatycznej hipotonii.

Sole wapnia

Zwigkszenie ryzyka hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszeniem wydalania wapnia przez

nerki.

Cyklosporyna, takrolimus

Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny bez zmiany st¢zenia cyklosporyny w surowicy, takze

u pacjentéw bez zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (dzialajace ogélnoustrojowo)

Zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego indapamidu (retencja wody i sodu).

4.6 Ciaza lub laktacja

Ciaza

Leki mopczopedne przenikaja przez barierg tozyska i moga powodowac niedokrwienie ptodu
1 tozyska oraz zwigksza¢ ryzyko zaburzen rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich
badan dotyczacych wptywu indapamidu na przebieg ciazy i rozwdj plodu u ludzi. Badania
ptodnosci przeprowadzone u szczurow, myszy 1 krolikow, ktorym podawano indapamid

w dawkach do 6,25 razy wigkszych niz stosowane u ludzi, nie wykazaty szkodliwego wptywu

na plodno$¢ ani uszkodzen plodu.

Poniewaz badania u zwierzat nie zawsze pozwalaja przewidzie¢ reakcje u ludzi, lek ten

powinien by¢ stosowny w okresie ciazy tylko w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.
Przed rozpoczgciem leczenia indapamidem kobieta powinna poinformowac lekarza o ciazy.
Laktacja

Indapamid przenika do mleka karmiacych kobiet.

Kobiety leczone indapamidem nie powinny karmi¢ piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Niektore objawy zwiazane z spadkiem ci$nienia tgtniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia,
albo kiedy wilaczony zostanie dodatkowy lek przeciwnadci$nieniowy, moga uposledzac

zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania:

Bardzo czgsto: (21/10)

Czesto: (21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto: (21/1000 do <1/100)

Rzadko: (21/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko: (>1/10 000, w tym pojedyncze przypadki)
Objawy kliniczne:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: matoptytkowo$¢, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i

hemolityczna.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: zawroty glowy, uczucie nadmiernego zmgczenia, parestezje, bole glowy - w

wigkszosci przypadkoéw przemijaja po zmniejszeniu dawki.
Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: hipotonia objawowa, hipotonia ortostatyczna, arytmia
Zaburzenia zotqdka i jelit:

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki



Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych:

Mozliwo$¢ zapoczatkowania encefalopatii watrobowej w przypadkach zaburzen czynnosci

watroby
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Reakcje nadwrazliwosci dotyczace glownie skory, u pacjentéw z predyspozycjami do reakcji

alergicznych 1 astmatycznych
Czgsto: wysypka grudkowata-plamista
Niezbyt czgsto: plamica

Mozliwe nasilenie objawow istniejacego wczesniej tocznia rumieniowatego uktadowego

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych dotyczy wynikéw badan laboratoryjnych i zalezy od

zastosowanej dawki.
Badania laboratoryjne

Nadmierna utrata potasu z hipokaliemia, szczegdlnie cigzka w przypadku pacjentéw
wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4). Podczas badan klinicznych, po 4 do 6 tygodni leczenia
hipokaliemig ze stezeniem potasu w osoczu <3,4 mmola obserwowano u 10% pacjentow, za$
ze stezeniem <3,2 mmola - u 4% pacjentéw. Po 12 tygodniach leczenia indapamidem $rednie

zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/I.

Hiponatremia z towarzyszaca hipowolemia, odpowiedzialna za odwodnienie i niedoci$nienie
ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondw chloru moze prowadzi¢ do wtornej zasadowicy

metabolicznej, ale przypadki jej wystapienia sa rzadkie i maja niewielkie nasilenie.

Zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego i1 glukozy w osoczu krwi podczas leczenia;
zastosowanie lekow moczopednych nalezy doktadnie rozwazyé u pacjentow z dna

moczanowa lub cukrzyca.

Bardzo rzadko - hiperkalcemia.



4.9 Przedawkowanie
Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 mg tj. 27 razy wigkszych od terapeutyczne;.

Objawy przedawkowania obejmuja: nudno$ci, wymioty, uczucie oslabienia, zaburzenia ze
strony przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty) 1 zaburzenia réwnowagi wodno-

elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia).

W cigzkich przypadkach moze wystapi¢ niedocis$nienie, przednerkowa niewydolno$¢ nerek

(zwiazana z hipowolemia), kurcze migs$ni, dezorientacja.

Brak specyficznej odtrutki. Wkrotce po przedawkowaniu skuteczne moze by¢ oprdznienie
zotadka poprzez sprowokowanie wymiotow, plukanie zoladka 1 (lub) podanie wegla

aktywowanego w celu usunigcia niewchtonigtego leku z zotadka.

W razie koniecznosci nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne tiazydopodobne; sulfonamidy bez dodatkow.
Kod ATC: CO3BA11.

Indapamid jest lekiem moczopednym, wykazujacym rowniez wilasciwosci obnizajace
cisnienie krwi. Jest nietiazydowa pochodna sulfonamidowa o wiasciwosciach
farmakologicznych zblizonych do moczopgdnych lekow tiazydowych, ktére dziataja poprzez
hamowanie zwrotnego wchianiania sodu w proksymalnym odcinku kanalikow nerkowych II
rzedu. Zwigksza to wydalanie nerkowe sodu 1 chlorkow, a w mniejszym stopniu potasu i

magnezu, przez co zwigksza si¢ objetos¢ wydalanego moczu.

Badania kliniczne II 1 Il fazy wykazaly, Ze dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu trwa
24 godziny. Dziatanie to wystgpuje w dawkach, po ktorych dzialanie moczopedne leku byto

bardzo mate.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu polega na rozszerzeniu obwodowych naczyn
krwiono$nych, zmniejszeniu catkowitego oporu naczyniowego, zmniejszeniu typowej dla

pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym nadreaktywnos$ci naczyn na dziatanie katecholamin.
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Leki moczopedne z grupy tiazydow 1 tiazydopodobne stosowane w dawkach wigkszych niz
zalecane nie dziataja silniej przeciwnadci$nieniowo, natomiast powoduja zwigkszenie

czgstosci dziatan niepozadanych.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory wywolany przez nadcis$nienie tgtnicze.

Wykazano rowniez, ze indapamid stosowany przez krotki, sredni 1 dtugi okres u pacjentow
z nadci$nieniem, nie wptywa na metabolizm lipidow 1 weglowodanow, takze u pacjentow

z cukrzyca i nadci$nieniem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Indapamid jest szybko i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po 12 godzinach od podania doustnego. Dostgpnos¢ biologiczna
po podaniu doustnym wynosi prawie 100%. Jednoczesne podanie z pokarmem lub $rodkami
zobojetniajacymi nie wptywa na dostgpnos¢ biologiczna. Obecno$¢ pokarmu nieznacznie

przyspiesza wchtanianie, ale nie wplywa na ilo§¢ wchionigtego leku.
Dystrybucja

Objetos¢ catkowita dystrybucji wynosi 24 1 do 60 1. Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w
76% do 79%. Okres pottrwania w surowicy wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin) a

eliminacja moze przebiega¢ dwufazowo.

Stgzenie stacjonarne (stan wysycenia) wystgpuje po 7 dniach stosowania. Po dawkach

wielokrotnych nie wystepuje kumulacja indapamidu.
Eliminacja

Okoto 60 do 70% podanej dawki wydalane jest z moczem w postaci metabolitow, tylko 5% w

postaci nie zmienionej. Z kalem wydala si¢ 22% leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid podawany réznym gatunkom zwierzat w dawkach 40 do 8000 razy wigkszych od
terapeutycznych dawek stosowanych u ludzi nie wykazywal nasilonych wlasciwosci

moczopednych.
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W badaniach toksyczno$ci ostrej indapamidu podawanego dozylnie lub dootrzewnowo
najbardziej zaznaczone byly objawy wynikajace z jego dziatania farmakologicznego, tj.

zwolnienie oddychania i rozszerzenie naczyn obwodowych.
Dziatanie rakotworcze

Badanie przeprowadzone na myszach 1 szczurach (okres przezywalno$ci) nie wykazaly

roéznicy w ilo$ci przypadkdéw guzéw pomigdzy grupa otrzymujaca lek i grupa kontrolna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Kopowidon

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i przygotowaniu leku do

stosowania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i1 niewidocznym dla dzieci.

12



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawiera 30 lub 60 tabletek pakowanych w blistry z folii PVC/AL.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

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

10250

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

17.03.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.09.2010/05.03.2012/
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	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	Stężenie potasu w surowicy
	Leki, które z indapamidem należy stosować ostrożnie. 

	Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopędne tiazydopodobne; sulfonamidy bez dodatków.
	Kod ATC: C03BA11.

