CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
INDIX SR, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancj¢ czynna 1,5 mg indapamidu
(Indapamidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 74,34 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie nadci$nienia tgtniczego samoistnego, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawka dobowa podawana raz na dobe, najlepiej rano, niezaleznie od stopnia nadci$nienia wynosi
1,5 mg (1 tabletka).

Po zastosowaniu wigkszych dawek indapamidu dziatanie przeciwnadci$nieniowe nie zwigksza sig,
a nasila si¢ dziatanie saluretyczne.

Specjalne populacje

Osoby w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku nalezy ustali¢ poziom kreatyniny w osoczu majac na uwadze wiek, mas¢
ciala i pte¢ pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku moga przyjmowac indapamid pod warunkiem, ze
czynnos¢ nerek jest prawidlowa lub tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
W cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby leczenie jest przeciwwskazane.

Niewydolnos¢ nerek

W cigzkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane.

Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sa w pelni skuteczne jedynie w przypadku prawidtowej lub tylko
nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek.

Populacja pediatryczna
Dzieci i mtodziez




Indapamid nie jest zalecany do stosowania u dzieci i miodziezy ze wzgledu na brak danych
o skutecznosci 1 bezpieczenstwie w tej grupie pacjentow.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na indapamid, na pozostate sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1

e Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek
e Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

e Hipokaliemia
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

W przypadkach zaburzen czynnosci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowac encefalopati¢ watrobowa. Jezeli wystapia objawy encefalopatii nalezy natychmiast
odstawi¢ lek moczopedny.

Nadwrazliwos¢ na §wiatlo

Podczas stosowania tiazydowych i tiazydopodobnych lekoéw moczopgdnych odnotowano przypadki
wystapienia reakcji nadwrazliwosci na swiatto (patrz punkt 4.8). Jezeli taka reakcja wystapi zaleca si¢
przerwanie leczenia. Gdy konieczne jest ponowne podanie leku, nalezy chroni¢ skorg przed swiattem
stonecznym lub sztucznym promieniowaniem ultrafioletowym typu A (UVA).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa:

* Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ stgzenie sodu w osoczu, a nastgpnie odpowiednio czgsto
je kontrolowaé. Leczenie ktorymkolwiek lekiem moczopednym, takze indapamidem, moze
powodowac hiponatremig, czasem z powaznymi konsekwencjami. Zmniejszenie st¢zenia sodu moze
by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego nalezy prowadzi¢ jego regularng kontrolg, ktora powinna by¢
czgstsza u pacjentow w podeszlym wieku i u pacjentdéw z marskos$cia watroby (patrz punkt 4.8 i 4.9).

* Stezenie potasu w osoczu

Stosowanie lekow moczopednych z grupy tiazydow lub innych lekéw moczopgdnych o podobnym
dziataniu powoduje utrat¢ potasu z moczem i zwigkszone ryzyko wystapienia hipokaliemii. Nalezy
zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentow z grup podwyzszonego
ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci niedozywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marsko$cia watroby, obrzekami i (lub) wodobrzuszem, pacjenci z choroba wiencowa i
niewydolnos$cia serca. U pacjentéw z hipokaliemia wystepuje zwigkszone ryzyko kardiotoksycznego
dziatania glikozydow naparstnicy i zwigzanych z tym zaburzen rytmu serca.

Zwigkszone ryzyko wymienionych zaburzen wystgpuje takze u pacjentow z wydtuzonym odstgpem
QT niezaleznie od tego, czy wydtuzenie odstgpu QT jest wrodzone czy jatrogenne. Hipokaliemia, jak
réwniez bradykardia, sa czynnikami predysponujacymi do wystapienia cigzkich niemiarowosci serca,
w szczegolnosci czgstoskurczu typu torsade de pointes, bezposrednio zagrazajacego zyciu.

Nalezy regularnie i odpowiednio czgsto kontrolowac st¢zenie potasu w osoczu; zaleca si¢ wykonanie
oznaczenia w pierwszym tygodniu leczenia indapamidem.

* Stezenie wapnia w surowicy



Leki moczopedne z grupy tiazydow lub inne leki moczopgdne o podobnym dzialaniu moga
zmniejsza¢ wydalanie wapnia przez nerki i powodowaé nieznaczne oraz przemijajace zwigkszenie
jego stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ spowodowana nierozpoznang
wczesniej nadczynnoscia przytarczyc. Poniewaz indapamid moze powodowac¢ hiperkalcemig, przed
wykonaniem badan czynno$ci przytarczyc nalezy odpowiednio wczesnie go odstawic.

Stezenie glukozy we krwi:

Nalezy odpowiednio czgsto kontrolowac¢ glikemig u pacjentéw z cukrzyca, szczegodlnie w przypadkach
z hipokaliemia.

Kwas moczowy:

U pacjentéw z hiperurykemia moze zwigkszy¢ si¢ sktonno$¢ do napadéow dny moczanowe;.

Wplyw lekéw moczopednych na czynno$é nerek:

Leki moczopgdne z grupy tiazydow lub inne leki moczopgdne o podobnym dziataniu sa w peini
skuteczne tylko w przypadku prawidlowej lub bardzo nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek
(stezenie kreatyniny w osoczu mnigjsze niz 2,5 mg/dl, czyli 0,22 mmol/l u dorostych). U pacjentow w
podeszlym wieku prawidlowo$¢ czynnosci nerek na podstawie st¢zenia kreatyniny w surowicy nalezy
ocenia¢ po uwzglednieniu wieku, masy ciata i ptci pacjenta.

Zmniejszenie objgtosci krwi krazacej (hipowolemia) spowodowane utrata wody i sodu w zwiazku ze
stosowaniem leku moczopgdnego powoduje zmniejszenie przesaczania klgbuszkowego, zwickszenie
stezenia mocznika i1 kreatyniny w surowicy krwi. Te przemijajace zaburzenia czynno$ci nerek nie
powoduja istotnych skutkéw klinicznych u pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek, ale moga
nasila¢ wczesniej istniejaca niewydolnosc.

Sportowcy:

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

Laktoza:

Produkt leczniczy zawiera laktoze,, w zwiazku z tym nie powinien by¢ stosowany u pacjentOw z
rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki, ktorych nie nalezy stosowac jednoczesnie z indapamidem

Lit:

Zwigkszenie stgzenia litu w surowicy, takze z objawami przedawkowania. Jezeli zastosowanie leku
moczopednego jest konieczne, nalezy odpowiednio czesto kontrolowaé stgzenie litu w surowicy krwi i
w razie koniecznosci dostosowac dawki litu.

Leki, ktore z indapamidem nalezy stosowac ostroznie

Leki, ktore mogg powodowac zaburzenia rytmu serca typu torsades 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.

Zwigkszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca, w szczeg6élnosci forsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Nalezy zapobiega¢ hipokaliemii lub ja wyréwnywac, w razie
koniecznosci, przed rownoczesnym zastosowaniem tych lekow.



Zaleca si¢ prowadzenie kontrolnych badan lekarskich, okreslanie stezen elektrolitow oraz
monitorowanie zapisu EKG.

Zaleca si¢ stosowanie produktow leczniczych, ktore nie maja tendencji do wywotywania torsades de
pointes w razie wspotistniejacej hipokaliemii.

NLPZ (stosowane systemowo), tqcznie z selektywnymi inhibitorami COX-2 i kwasem salicylowym w
duzych dawkach (> 3 g/dobe):
Mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego indapamidu.

U pacjentdow odwodnionych, i zwigzanym z tym zmniejszonym przesaczaniem kilebuszkowym,
wystepuje zwigkszone ryzyko ostrej niewydolnos$ci nerek.

Nalezy odpowiednio cz¢sto kontrolowaé czynnos¢ nerek i stopien nawodnienia pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko nagtej hipotensji i (Iub) ostrej niewydolnosci nerek po rozpoczgciu podawania inhibitorow
ACE z wspotistniejacym niedoborem sodu (w szczegdlnosci u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy
nerkowej).

W nadci$nieniu tgtniczym, jesli uprzednie leczenie diuretykami mogto spowodowac niedobor sodu,

zaleca si¢:

- odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem ACE i (w razie potrzeby)
ponowne zastosowanie diuretyku obnizajacego stezenie potasu w 0soczu,

- lub podawanie wstgpnie niskich dawek inhibitora ACE ze stopniowym zwigkszaniem
dawkowania.

W zastoinowej niewydolnoS$ci serca zaleca sig¢ rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek
inhibitora ACE po ewentualnym zmniejszeniu dawki stosowanego réwnoczesnie diuretyku
obnizajacego stgzenie potasu w 0soczu.

We wszystkich przypadkach zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek (kreatynina w osoczu) w
pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne produkty lecznicze wywotujgce hipokaliemie: amfoterycyna B stosowana dozylnie,
glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy dziatajace ogolnoustrojowo, tetrakozaktyd, leki
przeczyszczajqce o dziataniu pobudzajqcym perystaltyke:

Z powodu zwigkszonego ryzyka hipokaliemii nalezy kontrolowac¢ st¢zenie potasu i w razie
koniecznosci usuwac stwierdzone zaburzenia, szczeg6lnie u pacjentdow jednoczesnie leczonych
glikozydami naparstnicy. Zaleca si¢ stosowanie lekow przeczyszczajacych niepobudzajacych
perystaltyki.

Baklofen:
Nasila dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu.

Nalezy kontrolowa¢ stopien nawodnienia pacjenta i czynnos¢ nerek.

Preparaty naparstnicy:

Hipokaliemia w surowicy jest czynnikiem predysponujacym do wystapienia toksycznych efektow
naparstnicy. Nalezy monitorowaé stezenie potasu, odpowiednio czgsto wykonywaé EKG 1 jezeli
konieczne, dostosowa¢ dawkowanie glikozydow naparstnicy.

Leki, ktorych stosowanie z indapamidem nalezy dokiadnie rozwazy¢
Leki moczopedne oszczedzajqce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Stosowane w skojarzeniu z indapamidem zmniejszaja, ale nie wykluczaja ryzyka wystapienia u
niektorych pacjentow hipokaliemii, a takze hiperkaliemii, szczegdlnie u pacjentdbw z zaburzona
czynnoscia nerek lub cukrzyca. Nalezy monitorowacé st¢zenie potasu w surowicy, odpowiednio czgsto
wykonywac badanie EKG i jezeli jest to konieczne, zmieni¢ sposob leczenia.

Metformina:



W przypadkach zaburzen czynno$ci nerek zwiazanych z stosowaniem lekow moczopednych,
szczegoblnie petlowych, zwigksza sig ryzyko wywotania przez metforming kwasicy mleczanowej. Nie
nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli st¢zenie kreatyniny jest wigksze niz 1,5 mg/dl (1,35 mmol/l
umezezyzn i 1,2 mg/dl (1,1 mmol/l) u kobiet.

Srodki kontrastujqce zawierajqce jod:

W przypadku odwodnienia wywotanego przez leki moczopgdne zwigksza si¢ ryzyko ostrej
niewydolnos$ci nerek, szczegoélnie po podaniu duzych dawek $rodkéw kontrastujacych. Przed
podaniem $rodkow kontrastujacych nalezy usunac¢ zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej,
szczegolnie hipowolemig.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pochodne imipraminy), 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 st¢zenia kreatyniny bez zmiany stezenia cyklosporyny w surowicy, takze
u pacjentow bez zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowe;.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (dziatajqace ogolnoustrojowo):

Zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego indapamidu (retencja wody i sodu pod wpltywem
kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Obowiazuje ogoélna zasada, ze nalezy unika¢ podawania diuretykéw u kobiet w ciazy i nigdy nie

nalezy ich stosowa¢ w leczeniu fizjologicznych obrz¢kéw ciazowych. Diuretyki moga powodowac
niedokrwienie ptodowo-tozyskowe grozace zaburzeniami wzrostu ptodu.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersia (indapamid jest wydzielany do mleka matki).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Indapamid nie wplywa na koncentracj¢. Jednak, niektore objawy zwiazane ze spadkiem cisnienia
tetniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia, albo kiedy wlaczony zostanie dodatkowy lek
przeciwnadci$nieniowy, moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Wigkszos¢ klinicznych lub laboratoryjnych dziatan niepozadanych wykazuje zaleznos¢ od dawki leku.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych jest sklasyfikowana w nastgpujacy sposéb: bardzo
czesto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (21/1000 do <1/100), rzadko (21/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: matopltytkowos$¢, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna
i hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie nadmiernego zmgczenia, parestezje, bole gtowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: niedoci$nienie, arytmia



Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: wymioty

Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby

Nieznana: mozliwo$¢ zapoczatkowania encefalopatii watrobowej w przypadkach zaburzen czynnosci
watroby (patrz punkt 43 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Reakcje nadwrazliwos$ci dotyczace gtownie skory, u pacjentow z predyspozycjami do reakcji
alergicznych i astmatycznych.

Czesto: wysypka grudkowata-plamista

Niezbyt czgsto: plamica

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i/lub pokrzywka, toksyczna nekroliza naskorka, zespot
Stevensa- Johnsona

Czgsto$¢ nieznana: mozliwos¢ nasilenia uprzednio istniejacego ostrego uogolnionego tocznia
rumieniowatego.

Odnotowano przypadki nadwrazliwos$ci na $wiatlo (patrz punkt 4.4).

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

Badania diagnostyczne

Podczas badan klinicznych, po 4 do 6 tygodni leczenia hipokaliemi¢ ze stgzeniem potasu w osoczu
<3,4 mmola obserwowano u 10% pacjentow, za$§ ze stezeniem <3,2 mmola - u 4% pacjentow. Po
12 tygodniach leczenia indapamidem S$rednie zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wynosito
0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia

Nieznana: nadmierna utrata potasu z hipokaliemia, szczegdlnie cigzka w przypadku pacjentéw
wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).

Hiponatremia z towarzyszaca hipowolemia, odpowiedzialna za odwodnienie i niedocis$nienie
ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonéw chloru moze prowadzi¢ do wtdérnej zasadowicy
metabolicznej, ale przypadki jej wystapienia sa rzadkie i maja niewielkie nasilenie.

Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i glukozy w osoczu krwi podczas leczenia; zastosowanie
lekéw moczopednych nalezy doktadnie rozwazy¢ u pacjentéw z dng moczanowa lub cukrzyca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

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

Objawy przedawkowania obejmuja zaburzenia réwnowagi wodno- elektrolitowej (hiponatremia,
hipokaliemia).

Objawy:



Do objawow klinicznych moga naleze¢ nudno$ci, wymioty, niedoci$nienie, kurcze migs$ni, zawroty
glowy, senno$¢, splatanie, wielomocz Iub skapomocz z mozliwoscia wystapienia bezmoczu
(w wyniku hipowolemii).

Leczenie:

Poczatkowe postgpowanie obejmuje szybka eliminacjg przyjetej substancji poprzez ptukanie zotadka
i/lub podanie wegla aktywowanego, a nastgpnie przywrdocenie rownowagi wodno-elektrolitowe;j
w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne tiazydopodobne; sulfonamidy bez dodatkow.
Kod ATC: CO3BAIL.

Indapamid jest lekiem moczopednym, wykazujacym rowniez wlasciwosci obnizajace cisnienie krwi.
Jest nietiazydowa pochodna sulfonamidowa o wlasciwosciach farmakologicznych zblizonych do
moczopednych lekow tiazydowych, ktore dziataja poprzez hamowanie zwrotnego wchlaniania sodu w
proksymalnym odcinku kanalikow nerkowych II rzgdu. Zwigksza to wydalanie nerkowe sodu i
chlorkéw, a w mniejszym stopniu potasu i magnezu, przez co zwigksza si¢ objgtos¢ wydalanego
moczu.

Badania kliniczne II i III fazy wykazaly, ze dzialanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu trwa 24
godziny. Dziatanie to wystepuje w dawkach, po ktorych dziatanie moczopgdne leku byto bardzo mate.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu polega na rozszerzeniu obwodowych naczyn
krwionosnych, zmniejszeniu calkowitego oporu naczyniowego, zmniejszeniu typowej dla pacjentow z
nadci$nieniem tgtniczym nadreaktywnosci naczyn na dziatanie katecholamin.

Leki moczopedne z grupy tiazydow i tiazydopodobne stosowane w dawkach wigkszych niz zalecane
nie dziataja silniej przeciwnadci$nieniowo, natomiast powoduja zwigkszenie czgstosci dzialan
niepozadanych.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory wywotany przez nadci$nienie t¢tnicze.

Wykazano rowniez, ze indapamid stosowany przez krotki, $redni i dlugi okres u pacjentow
z nadci$nieniem, nie wptywa na metabolizm lipidow i weglowodanow, takze u pacjentdow z cukrzyca i
nadci$nieniem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Indapamid jest szybko i calkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w
osoczu wystepuje po 12 godzinach od podania doustnego. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi prawie 100%. Jednoczesne podanie z pokarmem lub $rodkami zobojgtniajacymi nie
wplywa na dostgpnos¢ biologiczna. Obecnos¢ pokarmu nieznacznie przyspiesza wchilanianie, ale nie
wplywa na ilo$¢ wchtonigtego leku.

Dystrybucja

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

Stezenie stacjonarne (stan wysycenia) wystepuje 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 katem 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 wykazywat nasilonych wtasciwosci moczopednych.

W badaniach toksycznosci ostrej indapamidu podawanego dozylnie lub dootrzewnowo najbardziej
zaznaczone byly objawy wynikajace z jego dziatania farmakologicznego, tj. zwolnienie oddychania i
rozszerzenie naczyn obwodowych.

Dzialanie rakotworcze

Badanie przeprowadzone na myszach i szczurach (okres przezywalnosci) nie wykazaty roznicy w
ilosci przypadkow 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 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.
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