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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Clopamid VP, 20 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 20 mg klopamidu (Clopamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Tabletka biata, okragla, obustronnie ptaska, ze $cietym obrzezem.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Obrzeki w przebiegu niewydolno$ci migs$nia sercowego, nerek oraz watroby.

Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie
Dorosli:

Obrzeki o réznym pochodzeniu:

Dawka poczatkowa, w zalezno$ci od nasilenia objawow, wynosi od 20 mg do 40 mg na dobe,
najlepiej rano, po positku. W razie potrzeby dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 60 mg.

W miarg ustgpowania obrzgkéw dawke nalezy stopniowo zmniejsza¢. Dawka dobowa w
leczeniu podtrzymujacym to 10 mg do 20 mg codziennie lub co druga dobe.

Dzieci :
Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu Clopamid VP w tej
grupie wiekowej.

Pacjenci w podesziym wieku.
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania. Patrz takze punkt 4.4.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek:
Produktu Clopamid VP nie wolno stosowa¢ u 0sob z cigzkg niewydolno$cig nerek i watroby
(patrz punkt 4.3).

Spos6b podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, inne pochodne sulfonamidowe lub na
ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ostre klgbuszkowe
zapalenie nerek i bezmocz

- cigzka niewydolnos¢ watroby i $pigczka watrobowa

- oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia, ci¢zka hiponatremia, hipowolemia,
hiperurykemia i dna moczanowa

- choroba Addisona
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- porfiria
- Cigza oraz okres karmienia piersia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego Clopamid VP

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub postepujacg chorobg watroby, poniewaz
nawet niewielkie zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej spowodowane dziataniem
klopamidu moga sprzyja¢ wystapieniu $piaczki watrobowej, zwtaszcza u pacjentéw z
marskoscig watroby.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania produktu Clopamid VP pacjentom z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek, poniewaz stosowanie klopamidu moze sprzyja¢ wystgpieniu
azotemii u tych pacjentow.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu na skutek stosowania diuretykéw, powoduje, na
poczatku leczenia, zmniejszenie przesaczania kltgbuszkowego. Moze to doprowadzi¢ do

zwigkszenia stgzenia mocznika we krwi oraz kreatyniny w osoczu.

Srodki ostroznosci

Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej

Stosowanie diuretykdéw tiazydowych zwigzane jest z wystepowaniem zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej, takich jak hipokaliemia, hipomagnezemia, hiperglikemia i hiponatremia.
Z powodu zwigkszonej utraty elektrolitow, nalezy unikaé stosowania rygorystycznej diety z
malg zawarto$cig sodu.

Hipokaliemia moze uwrazliwia¢ lub nasila¢ reakcje serca na toksyczne dziatanie glikozydow
naparstnicy. Nalezy okresowo oznacza¢ st¢zenie elektrolitow w osoczu, szczegolnie u
pacjentow leczonych glikozydami naparstnicy (patrz punkt 4.5).

W przypadku dtugotrwatego stosowania, zalecane jest spozywanie pokarmow bogatych w potas
(suszone owoce, rosliny straczkowe, owoce, ryby, chude sery).

Objawy ostrzegawcze to: kurcze mig$ni, ostabienie, sennos¢, niedocisnienie, tachykardia,
pragnienie, objawy zotadkowo-jelitowe.

Wplyw na metabolizm

Clopamid VP moze zwigksza¢ stezenie kwasu moczowego we krwi. Napady dny moczanowej
sg jednak rzadkie w trakcie przewleklego stosowania. Nalezy monitorowac stezenie kwasu
moczowego w 0S0Czu.

W trakcie stosowania klopamidu moze wystapi¢ nietolerancja glukozy, objawiajaca si¢
hiperglikemia lub glikozurig. Clopamid VP rzadko moze nasila¢ lub wywoltywac cukrzycg; jest
to zazwyczaj odwracalne po zaprzestaniu leczenia.

U pacjentéw dlugotrwale leczonych tiazydami lub diuretykami tiazydopodobnymi, takimi jak
klopamid, odnotowywano niewielkie i czeSciowo odwracalne zwiekszenie stezenia cholesterolu
catkowitego, triglicerydow lub cholesterolu LDL.

Clopamid VP nie powinien by¢ lekiem z wyboru do dtugotrwatego stosowania u pacjentow z
objawowg cukrzyca lub u pacjentdow leczonych z powodu hipercholesterolemii (dieta lub dieta
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i farmakoterapig). W innym wypadku, podczas stosowania produktu Clopamid VP, dieta i
dawki lekow przeciwcukrzycowych powinny by¢ dostosowane.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnadcisnieniowych, u pacjentow z cigzka
miazdzycg naczyn wiencowych lub mozgowych, nalezy ostroznie okre§la¢ dawkowanie.

Nadwrazliwos¢ na swiatto
Odnotowywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo zwigzanej ze stosowaniem
diuretykow tiazydowych lub tiazydopodobnych.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u podatnych pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym, ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia lub nasilenia objawow.

Pacjenci w podesziym wieku

Z powodu wigkszej sktonnosci do wystepowania zaburzen elektrolitowych i odwodnienia
nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy Clopamid VP u pacjentow w podesztym
wieku.

Pacjenci przyjmujacy produkt nie powinni naduzywac alkoholu.
Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki obnizajgce cisnienie tetnicze

Klopamid nasila dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze innych lekow wywierajacych takie
dziatanie (m. in. pochodnych dihydropirydyny, trojpierscieniowych lekoéw
przeciwdepresyjnych, barbiturandéw, fenotiazyn). Cho¢ czgsto jest to korzystne dla procesu
leczenia nadci$nienia tetniczego, to stosujac takie leki jednoczesnie nalezy zachowac ostrozno$é
z powodu ryzyka wystapienia niedoci$nienia.

Lit
Jednoczesne przyjmowanie klopamidu i soli litu moze powodowac zwigkszenie stezenia litu we
krwi.

Glikozydy naparstnicy

Klopamid zwigksza ryzyko wystgpienia dziatania toksycznego glikozydow naparstnicy, dlatego
stosujac te leki jednoczesnie nalezy okresowo kontrolowac¢ zapis EKG oraz stezenie potasu we
krwi (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwbolowe
Salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wptyw klopamidu na
ci$nienie tgtnicze krwi.

Leki przeciwzakrzepowe
Klopamid moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.

Insulina
Klopamid moze ostabia¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny.

Leki przeciwarytmiczne
Kardiotoksyczne dziatanie lekow przeciwarytmicznych (takich jak amiodaron, dyzopiramid,
chinidyna, sotalol) ulega nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z klopamidem.

Leki zwigkszajqce ryzyko wystgpienia zaburzen elektrolitowych
Jednoczesne stosowanie klopamidu z preparatami wapnia moze zwigkszac ryzyko wystapienia
hiperkalcemii, natomiast z lekami przeczyszczajacymi i steroidami — hipokaliemii.
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Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Klopamid przenika przez barier¢ tozyska i moze powodowac zwigkszenie stezenia kwasu

moczowego w ptynie owodniowym. Moze rowniez powodowaé zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej u kobiet w cigzy, ktore to zaburzenia mogg niekorzystnie wptywac na
ptod. Stosowanie klopamidu w drugiej potowie cigzy moze powodowaé wystgpienie

u noworodka matoptytkowosci. Stosowania klopamidu jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig
U matek karmigcych piersia produkt jest przeciwwskazany.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz u pacjentéw stosujacych leki przeciwnadciSnieniowe mogg na poczatku leczenia
wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie nadmiernego zmeczenia, nie nalezy w poczatkowym
okresie leczenia prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac
czynnosci wymagajacych szczegdlnej sprawnosci psychofizyczne;j.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i
narzgdéw MedDRA oraz czgstoScig wystgpowania, wedtug nastepujgcej konwencji: bardzo
czesto (=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 (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane

i narzadow wystepowania
Hiperglikemia i cukrzyca, ujawnienie cukrzycy
utajonej, hipokaliemia, hipomagnezemia,

Zaburzenia metabolizmu . hiponatremia, hipochloremia, hiperkalcemia,

S Nieznana . . '

i odzywiania hiperurykemia, ostry napad dny moczanowej,
zwigkszenie stezenia cholesterolu i triglicerydow
we Krwi

Zaburzenia ukfadu Nieznana Zawroty glowy, bol glowy, senno$¢

nerwowego

Zaburzenia serca Nieznana Kotatanie serca

Zaburzenia zotadka i . Nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol w
. Nieznana " x ; . .
jelit nadbrzuszu, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej

Zaburzenia skory i

tkanki podskornej Nieznana Zaczerwienienie

Zaburzenia ogo6lne i

- .| Nieznana Zmeczenie
stany w miejscu podania

Ogolnie, w zwiazku ze stosowaniem tiazydow moga by¢ zgtaszane: matoptytkowosc,
leukopenia, reakcje nadwrazliwosci (W tym zapalenie ptuc, obrzek ptuc, cigzkie reakcje skorne),
niedocisnienie ortostatyczne, zapalenie trzustki, cholestaza wewnatrzwatrobowa, alergiczne
reakcje skorne, pokrzywka, nadwrazliwos¢ na §wiatlo, zaburzenia funkcji seksualnych,
impotencja.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego
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systemu zglaszania do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndl@urpl.qov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

W przypadku przedawkowania leku Clopamid VP moga wystapi¢ miedzy innymi:
niedocis$nienie ortostatyczne, nudno$ci, wymioty, zawroty gtowy, zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej (gtéwnie hipokaliemia).

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:

- usuwanie klopamidu z organizmu (wywotanie wymiotow, ptukanie zotadka, podawanie
wegla aktywnego),

- monitorowanie stanu pacjenta (gtownie gospodarki wodno-elektrolitowej),

- leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki o umiarkowanym dziataniu z wytgczeniem tiazydow,
sulfonamidy, klopamid.

Kod ATC: C03B AO03.

Mechanizm dziatania i dziatanie farmakodynamiczne
Klopamid nalezy do grupy heterocyklicznych, tiazydopodobnych lekdw moczopednych.

Hamuje wchtanianie zwrotne chloru i sodu w kanalikach nerkowych, co powoduje zwigkszone
wydalanie wody przez nerki. Doktadny zwigzek pomigdzy dziataniem moczopednym

a hipotensyjnym klopamidu nie jest dotychczas w pelni poznany, jednak wiadomym jest, ze
dziatanie moczopgdne jest proporcjonalne do podanej dawki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Dziatanie moczopg¢dne klopamidu pojawia si¢ okoto 2 godziny po doustnym podaniu, osigga

swoje maksimum po kolejnych 1 — 4 godzinach, za$ utrzymuje si¢ do okoto 24 godzin od chwili
przyjecia.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Klopamid szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, osiggajac
maksymalne st¢zenie w osoczu okoto 1 - 2 godzin po przyjeciu doustnym.

Obecnos¢ pokarmu nie wplywa na wchtanianie klopamidu z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Klopamid wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 46%, zas$ jego objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 1,5 I/kg.

Metabolizm
Klopamid metabolizowany jest w watrobie, a wydalany gtéwnie przez nerki (okoto 1/3 podanej
dawki wydalana jest z moczem w postaci niezmienionej).
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Eliminacja
Okres poltrwania wynosi okoto 6 godzin.

Liniowos¢ lub nieliniowo§é
Farmakokinetyka klopamidu w zakresie stosowanych dawek terapeutycznych ma charakter
liniowy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajgcego w stopniu wystarczajagcym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, talk, magnezu stearynian.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tabletki pakowane sg po 20 sztuk w blistry z folii AI/PVC.
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza si¢ 1 blister wraz z ulotkg informacyjna.

Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7

Republika Czeska

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1410

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 kwietnia 1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudnia 2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYS-
TYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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