CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide Krka, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 97,58 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka 0 przedtuzonym uwalnianiu

Biate, okragte, lekko dwuwypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Indapamide Krka jest wskazany w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego u
dorostych.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Jedna tabletke na dobe, najlepiej rano, potkngé w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezny zué.
W wiekszych dawkach, dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie nasila si¢, natomiast

zwigksza si¢ dzialanie saluretyczne.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentdw w podesztym wieku, przy ocenie czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny w
osoczu nalezy uwzgledni¢ wiek, pte¢ oraz masg ciata pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku
indapamid mozna stosowa¢ jedynie wowczas, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona w
niewielkim stopniu.

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4)

W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) stosowanie produktu
leczniczego Indapamide Krka jest przeciwwskazane.

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopedne sg w petni skuteczne, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa
lub zaburzona w niewielkim stopniu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby (patrz punkty 4.3 4.4)
W przypadku ciezkiej niewydolnoséci watroby stosowanie produktu leczniczego Indapamide Krka jest
przeciwwskazane.



Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci indapamidu u dzieci oraz mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Indapamid jest przeciwwskazany w przypadku:

- nadwrazliwosci na substancje czynna, inne sulfonamidy lub na ktorakolwiek z substancji
pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1,

- ciezkiej niewydolnosci nerek,

- encefalopatii watrobowej lub cigzkich zaburzen czynnos$ci watroby,

- hipokaliemii.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, tiazydopodobne leki moczopgdne moga powodowac
encefalopati¢ watrobowa, zwlaszcza w przypadku zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej. W
takim przypadku, nalezy natychmiast przerwac¢ podawanie leku moczopednego.

Nadwrazliwos$¢ na swiatlo

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo podczas stosowania tiazydow i
tiazydopodobnych lekéw moczopednych (patrz punkt 4.8). Jesli reakcje te pojawia si¢ w trakcie
leczenia, zaleca si¢ jego przerwanie. W przypadku konieczno$ci ponownego zastosowania
indapamidu, zaleca si¢ ochron¢ powierzchni skory narazonej na dziatanie stonca lub sztucznego
promieniowania UVA.

Specjalne srodki ostroinosci dotyczgce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu W 0soczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu, a nast¢pnie regularnie je kontrolowac.
Zmniejszenie stezenia sodu w osoczu moze poczatkowo nie dawac zadnych objawow, dlatego
konieczna jest jego regularna kontrola. U pacjentow w podesztym wieku i pacjentdw z marskoscia
watroby kontrola powinna odbywac si¢ jeszcze czgsciej (patrz punkty 4.8 1 4.9). Leki moczopedne
moga powodowac niedobor sodu we krwi, co moze mie¢ bardzo powazne nast¢pstwa. Hiponatremia z
hipowolemia moga prowadzi¢ do odwodnienia i niedocisnienia ortostatycznego. Z powodu
wspolistniejacej utraty jonow chlorkowych moze wystapi¢ wtorna wyréwnawcza zasadowica
metaboliczna: czesto$¢ i nasilenie tego dziatania jest niewielka.

Stezenie potasu W 0soczu

Glowne ryzyko leczenia tiazydami i tiazydopodobnymi lekami moczopgdnymi wigze si¢ z
hipokaliemia. Nalezy zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l) w grupach duzego ryzyka,
do ktorych naleza pacjenci niedozywieni i (lub) przyjmujacy kilka lekéw jednoczesnie, osoby w
podeszitym wieku, pacjenci z marsko$cig watroby, obrzekami i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg
wiencowa i niewydolno$cia serca. U tych pacjentow hipokaliemia zwigksza kardiotoksyczno$¢
glikozyddw naparstnicy oraz ryzyko wystapienia arytmii.

Do grupy ryzyka naleza takze pacjenci z wydluzonym odstepem QT, bez wzglgdu na to, czy jest to
zaburzenie wrodzone czy jatrogenne. Hipokaliemia (jak roéwniez bradykardia) jest czynnikiem
predysponujacym do wystgpienia cigzkich zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci czgstoskurczu
komorowego typu torsades de pointes, ktory moze prowadzi¢ do zgonu.

U tych pacjentow nalezy czgsciej kontrolowaé stezenie potasu w 0soczu. Pierwsze oznaczenie stezenia
potasu w 0soczu powinno by¢ wykonane w pierwszym tygodniu leczenia.
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Jesli stezenie potasu jest niskie, nalezy je wyrownac.

Stezenie wapnia W 0soczu

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopgdne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia i powodowac
niewielkie i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w 0soczu. Znaczny nadmiar wapnia we Krwi
moze by¢ spowodowany nierozpoznang wczesniej nadczynno$cig przytarczyc.

Przed planowanym badaniem czynno$ci przytarczyc, nalezy przerwac stosowanie leku
moczopg¢dnego.

Stezenie glukozy we Krwi
U pacjentdw z cukrzyca nalezy kontrolowac¢ stgzenie glukozy we krwi, zwtaszcza gdy wystepuje u
nich hipokaliemia.

Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemig moze dojs¢ do zwigkszenia czestosci napadow dny moczanowe;j.

Czynno$¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydy i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne u pacjentéw z prawidtowsa lub tylko
w niewielkim stopniu zaburzona czynnoscig nerek (stezenie kreatyniny w 0soczu ponizej 25 mg/l, tj.
220 wmol/l u dorostych). U 0séb w podeszlym wieku podczas oceny czynnosci nerek na podstawie
stezenia kreatyniny w osoczu, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, pte¢ oraz mase ciata.

Na poczatku leczenia hipowolemia, wtorna do utraty wody i sodu spowodowana lekiem
moczopednym, powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego. Moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia mocznika we Krwi oraz Kreatyniny w osoczu. Te przemijajace zaburzenia
czynnos$ci nerek nie majg zadnych konsekwencji u pacjentéw z prawidtows czynnoscia nerek, ale
mogg spowodowac nasilenie juz istniejacej niewydolnosci nerek.

Sportowcy
W przypadku sportowcoéw nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze indapamid moze powodowaé dodatni

wynik testu antydopingowego.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polgczenia lekow, ktore nie sq zalecane

Lit

Jednoczesne stosowanie z litem, a takze stosowanie diety ubogosodowej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia litu w osoczu z objawami przedawkowania (zmniejszone wydalanie litu z
moczem). Jesli konieczne jest stosowanie lekow moczopednych, nalezy doktadnie monitorowaé
stezenie litu w osoczu 1 odpowiednio dostosowac jego dawki.

Polgczenia lekow, wymagajgce ostroinego stosowania
Leki wywotujgce torsades de pointes:
- klasa | a lekdw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopyramid),
- klasa 111 lekow przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),
- niektore leki przeciwpsychotyczne:
- fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluperazyna),
- benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),
- butyrofenony (droperydol, haloperydol),
- inne leki: beprydyl, cyzapryd, difemanyl, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, terfenadyna, winkamina iv.

Jednoczesne stosowanie indapamidu z tymi lekami, zwlaszcza w przypadku hipokaliemii, zwicksza
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ryzyko arytmii komorowych, gléwnie torsades de pointes. Hipokaliemii nalezy zapobiega¢ lub jg
skorygowa¢ przed zastosowaniem tych lekow. Nalezy monitorowa¢ stezenia elektrolitow w osoczu i
wykonywa¢ badanie EKG. W przypadku hipokaliemii nalezy stosowac leki, ktore nie powoduja
torsades de pointes.

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

Istnieje mozliwos¢ zmniejszenia dziatania przeciwnadci$nieniowego indapamidu. Istnieje tez ryzyko
wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone przesgczanie
kiebuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek oraz dba¢ o nawodnienie
pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Podczas rozpoczynania leczenia inhibitorem ACE, u pacjentow ze stwierdzong wcze$niej

hiponatremig (szczegolnie u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy nerkowej) moze wystapic nagle

niedoci$nienie tetnicze i (lub) ostra niewydolnos¢ nerek.

U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie stosowanie lekow

moczopegdnych mogto spowodowac hiponatremig, nalezy:

- odstawic¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora ACE, a
nastgpnie, jezeli to konieczne, powroci¢ do leczenia lekiem moczopgdnym
nieoszczedzajacym potasu,

- lub stosowa¢ mate poczatkowe dawki inhibitora ACE i stopniowo je zwigkszac.

U pacjentdw z zastoinowq niewydolnoscig serca leczenie nalezy rozpocza¢ od bardzo matej dawki

inhibitora ACE i jezeli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nicoszczgdzajacego

potasul.

U wszystkich pacjentéw nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w 0soczu) w

pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujgce hipokaliemie: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy (podawane
ogolnie), tetrakozaktyd, srodki przeczyszczajgce o dziataniu pobudzajgcym perystaltyke

Ryzyko hipokaliemii jest zwigkszone (dziatanie addycyjne).

Nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu i korygowac je, jesli to konieczne. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ U pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie glikozydy naparstnicy. Nalezy stosowaé srodki
przeczyszczajace niepobudzajace perystaltyki.

Baklofen

Zwickszone dzialanie przeciwnadcisnieniowe.

Pacjent powinien pi¢ odpowiednig ilo$¢ ptyndw; nalezy kontrolowac czynno$¢ nerek na poczatku
leczenia.

Glikozydy naparstnicy
Hipokaliemia zwigksza ryzyko toksycznego dziatania glikozyddw naparstnicy.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu i EKG, a w razie koniecznosci zmodyfikowaé dawke.

Polgczenia lekow wymagajgce rozwazenia

Leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Uzasadnione kojarzenie tych lekow, korzystne u niektorych pacjentow, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii lub hiperkaliemii (szczeg6lnie u pacjentdéw z niewydolnoscig nerek lub z cukrzyca).
Nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu i EKG oraz jesli konieczne, nalezy ponownie rozwazy¢
sposob leczenia.

Metformina

Metformina zwigksza ryzyko kwasicy mleczanowej w wyniku czynnos$ciowej niewydolno$ci nerek
zwigzanej ze stosowaniem lekow moczopednych, a zwlaszcza diuretykow petlowych. Nie nalezy
stosowa¢ metforminy u m¢zczyzn ze stgzeniem kreatyniny wigkszym niz 15 mg/l (135 pmol/l) i u
kobiet ze stgzeniem kreatyniny wigkszym niz 12 mg/1 (110 umol/l).



Srodki kontrastujgce zawierajgce jod

U pacjentow odwodnionych w wyniku przyjmowania lekéw moczopednych, ryzyko cigzkiej
niewydolnosci nerek jest zwigkszone, szczeg6lnie, kiedy stosowane sg duze dawki srodkéw
kontrastujacych zawierajacych jod. Przed podaniem $rodka zawierajacego jod, pacjenta nalezy
nawodnic.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki
Zwigkszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe i ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego (dziatanie
addycyjne).

Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii spowodowane zmniejszonym wydalaniem wapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszonego stezenia kreatyniny w osoczu bez zmian stezenia cyklosporyny we Krwi nawet,
jesli nie wystepuje niedobdr wody i (Iub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawane ogolnie)
Dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ zmniejszone (zatrzymanie wody i sodu w zwiazku ze
stosowaniem kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane (dotyczgce mniej niz 300 cigz) odnosnie stosowania
indapamidu u kobiet w cigzy. PrzedtuZzone narazenie na lek tiazydowy podczas trzeciego trymestru
cigzy moze zmniejszy¢ objetos¢ osocza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co
moze powodowac niedokrwienie tozyska i ptodu oraz opdznienie wzrostu.

Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu do
toksycznego wplywu na rozrod (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania indapamidu podczas cigzy.

Karmienie piersig

Istnieja niewystarczajace dane dotyczace przenikania indapamidu/metabolitow do mleka
kobiecego. Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na pochodne sulfonamidow i hipokaliemia. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat.

Indapamid jest podobny do tiazydowych lekéw moczopednych, ktérych stosowanie

podczas karmienia piersig byto powigzane ze zmniejszeniem, a nawet zahamowaniem wydzielania
mleka.

Nie nalezy stosowa¢ indapamidu podczas karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania toksycznego dziatania na rozrodczo$¢ nie wykazaty wptywu na ptodno$¢ samic i samcoOw
szczurow (patrz punkt 5.3). Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na koncentracjg, ale w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ rdzne
reakcje zwigzane z obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia lub, gdy
dodatkowo stosowany jest inny lek przeciwnadcisnieniowy. W wyniku tego zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwo$ci, gtdéwnie dotyczace skory,
u pacjentow predysponowanych do alergii i reakcji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-
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plamkowe.

W badaniach klinicznych hipokaliemig (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%
pacjentow, przy czym u 4% pacjentéw stgzenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie st¢zenia potasu w osoczu wynosito

0,23 mmol/I.

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych parametrow klinicznych i diagnostycznych jest
zalezna od dawki.

WyKkaz dziatan niepozadanych przedstawiono W postaci tabeli

Podczas leczenia indapamidem obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane, ktorych czgstosé
okreslono w nastgpujacy sposob:

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), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i
niedokrwisto$¢ hemolityczna

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: hiperkalcemia

Nieznana: utrata potasu z hipokaliemia, o szczeg6lnie cigzkim przebiegu u pewnych pacjentéw z grup
duzego ryzyka (patrz punkt 4.4), hiponatremia (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bol glowy, parestezje
Nieznana: omdlenia

Zaburzenia oka
Nieznana: krotkowzroczno$¢, niewyrazne widzenie, zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: arytmia
Nieznana: torsades de pointes (potencjalnie Smiertelne) (patrz punkty 4.4 i 4.5)

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedocis$nienie

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czgsto: wymioty

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ jamy ustnej
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby

Nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolno$ci watroby (patrz
punkty 4.3 i 4.4), zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: reakcje nadwrazliwosci, wysypki grudkowo-plamiste

Niezbyt czgsto: plamica

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona

Nieznana: mozliwos¢ nasilenia objawow tocznia rumieniowatego ukladowego, reakcje
nadwrazliwos$ci na §wiatlo (patrz punkt 4.4)



Zaburzenia nerek i uktadu moczowego
Bardzo rzadko: niewydolnos$¢ nerek

Badania diagnostyczne

Nieznana: wydtuzenie odstepu QT widoczne w EKG (patrz punkty 4.4 i 4.5), zwiekszenie stezenia
glukozy we krwi (patrz punkt 4.4), zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (patrz punkt 4.4),
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Indapamid nie wykazuje dziatania toksycznego w dawkach do 40 mg, tj. okoto 27-krotnie wigkszych
niz dawki terapeutyczne.

Oznaki ostrego zatrucia to najczesciej zaburzenie rownowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia,
hipokaliemia), ktorej objawami sa nudnosci, wymioty, niedoci$nienie tetnicze, drgawki, zawroty
glowy, sennos¢, dezorientacja, wielomocz lub skagpomocz mogacy przechodzi¢ w bezmocz (z powodu
hipowolemii).

Leczenie

Postepowanie poczatkowe obejmuje szybkie usunigcie przyjetej substancji poprzez ptukanie zotadka i
(lub) podanie wegla aktywowanego, a nastegpnie przywrdcenie rownowagi wodno-elektrolitowej pod
opieka lekarska.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, proste; kod ATC: CO3BA11l

Mechanizm dzialania

Indapamid jest pochodna sulfonamidowa, zawiera pierScien indolowy; farmakologicznie, podobny jest
do grupy tiazydowych lekow moczopednych, ktdre hamuja reabsorpcje sodu w cewkach nerkowych
warstwy korowej. Zwigksza to wydalanie jondéw sodowych i chlorkowych z moczem i w mniejszym
stopniu zwigksza wydalanie jonow potasu i magnezu, zwickszajac w ten sposob ilo§¢ wydalanego
moczu i wykazujac dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania Il'i 11l fazy z wykorzystaniem indapamidu w monoterapii wykazaty dziatanie
przeciwnadci$nieniowe utrzymujace sie przez 24 godziny. Dziatanie to wystepowato po podaniu
dawek, ktorych dzialanie moczope¢dne byto umiarkowanie nasilone.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu zwigzane jest ze zwigkszeniem podatnosci tetnic i
zmniejszeniu tetniczkowego i catkowitego obwodowego oporu naczyniowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.
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Dziatanie przeciwnadci$nieniowe tiazyddw i tiazydopodobnych lekéw moczopednych osigga plateau
terapeutyczne; powyzej okre$lonej dawki nie zwieksza sie¢ sita ich terapeutycznego dziatania, podczas
gdy dziatania niepozadane nasilajg sig.

Badania dotyczace krotko-, srednio- i dlugoterminowego leczenia nadcisnienia tetniczego wykazaty,

ze indapamid:

- nie wptywa na metabolizm lipidow: trjgliceryddéw, cholesterolu LDL i cholesterolu HDL,;

- nie wptywa na metabolizm weglowodandw, nawet u pacjentéw z cukrzyca i nadcisnieniem
tetniczym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy Indapamide Krka jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Wchtanianie

Czes$¢ indapamidu uwalniana jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego.
Obecnos¢ pokarmu nieznacznie wptywa na szybko$¢ wchtaniania, ale nie ma wplywu na ilo$é¢
wchionietego leku. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po uptywie okoto 12 godzin od
przyjecia leku. Po osiggnigciu stanu stacjonarnego, roznica w st¢zeniu leku w surowicy pomigdzy
kolejnymi dawkami ulega zmniejszeniu. Istnieja jednak réznice migdzyosobnicze.

Dystrybucja
Wiazanie indapamidu z biatkami osocza wynosi 79%. Okres poltrwania w osoczu wynosi 14-24

godzin (srednio 18 godzin). Stan stacjonarny osiggany jest w ciagu 7 dni. Wielokrotne podawanie leku
nie powoduje jego kumulaciji.

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

Inne specjalne grupy pacjentow
Parametry farmakokinetyczne leku pozostajg niezmienione U pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci
nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wigkszych od dawki terapeutycznej) u
réznych gatunkéw zwierzat wykazato nasilenie dziatania moczopednego indapamidu. Gtowne objawy
zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym,
np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane z wlasciwo$ciami
farmakologicznymi indapamidu.

Badania toksycznego wptywu na rozrdd nie wykazaty toksycznego wptywu na zarodki ani dziatania
teratogennego.

Ptodnos¢ nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Celuloza, proszek

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Opakowania: 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 19872

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.03.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.06.2016



