CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide SR, 1,5 mg, tabletki o przeahym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka o przedhnym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamithdapamidum).

Substancja pomocnicz 0 znanym dzialaniu: zawier@P4dhg laktozy jednowodne;.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedizonym uwalnianiu. Biale, okgte, lekko wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadénienia ttniczego pierwotnego u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

1 tabletka na daf najlepiej rano, potkat w catcci popijajgc wody. Tabletki nie nalgy zuc.

Po zastosowaniu wkszych dawek dziatanie przeciwnadgeniowe indapamidu nie zgksza sg,

natomiast zwiksza s¢ dziatanie natriuretyczne.

Szczegodlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynigi nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W ciezkiej niewydolndci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) stosowapreparatu jest
przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczdpe i leki moczogdne o podobnym dziatanig s peini
skuteczne u pacjentéw z prawidigiub jedynie w niewielkim stopniu zaburzpozynndcia nerek.

Zaburzenia czynioi wgtroby (patrz punkty 4.3 i 4.4):
W ciezkiej niewydolndci watroby stosowanie preparatu jest przeciwwskazane.

Osoby w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U os6b w podesziym wiekuggenia kreatyniny w osoczu nalekorygowa uwzgkdniajgc wiek,

mag ciala i pt€. U pacjentow w podesztym wieku preparatame stosowd jesli czynnas¢ nerek jest
prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stipn

Dzieci i mtodzig:
Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania indapamidu u dzieci i mtodziaie zostato ustalone. Brak
dostpnych danych.

Sposob podawania
Do podawania doustnego.




4.3 Przeciwwskazania
» Nadwraliwo$¢ na substanegjczynry, inne sulfonamidy lub na ktgikolwiek substanegj
pomocnicz wynieniory w punkcie 6.1.
* Cigzka niewydolné¢ nerek
» Encefalopatia wtrobowa lub inne gizkie zaburzenia czynsoi watroby.
* Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia

W przypadku zaburzeczynndci watroby tiazydowe leki mocza@pine mog spowodowé
encefalopati watrobows, szczegdlnie w przypadku zabufzgospodarki wodno-elektrolitowej. W
razie wysipienia tego powiktania lek moczegny naley natychmiast odstawi

Nadwr&liwosé¢ naswiatto:

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych dwdatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekéw moczopdnych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz puhR). Jéli reakcja
nadwraliwosci naswiatto wystpi podczas leczenia, zaleca ststawienie preparatu.sligponowne
zastosowanie leku moczginego okae sk konieczne, zalecagsochrorg powierzchni skéry
naraonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztugaromieniowania UVA.

Substancje pomocnicze:

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzanymi z nietolerangjgalaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem ziego wchianianigkgky-galaktozy nie powinni przyjmowaego
leku.

Specjalngrodki ostrgnasci dotyczce stosowania
- Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;:

. Stezenie sodu w osoczu

Przed zastosowaniem indapamidu maleznaczy stzenie sodu w surowicy krwi, ktére potem
nalezy regularnie monitorow@ Hiponatremia maze by pocatkowo bezobjawowa, dlatego podczas
leczenia indapamidem, naleregularnie kontrolow@astezenie sodu, zwlaszcza u pacjentow

w podesziym wieku oraz u pacjentdw z matskpwatroby (patrz punkt 4.8 i 4.9)Stosowanie lekow
moczogdnych mae powodowa hiponatremg, czasami gizkg. Hiponatremia z hipowolermimog
powodowa& odwodnienie i niedogénienie ortostatyczne. Réwnoczesnha utrata jonowkbiaych

moze prowadzt do wtérnej kompensacyjnej zasadowicy metaboliczmeptasé i nasilenie tego
dziatania g niewielkie.

. Stezenie potasu w osoczu

Dlugotrwale stosowanie tiazydowych lekow mocadipych i lekéw o podobnym dziataniu stanowi
gtéwne ryzyko utraty potasu i wysgtienia hipokaliemii. Naley zapobiegé&rozwojowi hipokaliemii
(< 3,4 mmol/l), szczegdblne u pacjentow, u ktérygiyko jej wystpienia jest najwiksze, np. u 0s6b
w podesziym wieku, niedgwionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow argkacia watroby
z obrzkami i wodobrzuszem, z chorghiedokrwieng serca i niewydolngeig serca. Hipokaliemia
zwigksza toksyczni glikozyddw naparstnicy oraz ryzyko zabuizgtmu serca.

W grupie ryzyka znajdgjsi¢c pacjenci z wydhaonym odsgpem QT, bez wzghlu na to, czy jest to
zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliepuwalobnie jak bradykardia, usposabia do rozwoju
ciezkich zaburzé rytmu serca, zwlaszcza do potencjakmeertelnego cgstoskurczu typtiorsades de
pointes



W zwigzku z powyszym, podczas leczenia naleegularnie kontrolowastzenie potasu w surowicy
krwi (pierwsze oznaczenie nalewykona w pierwszym tygodniu leczenia).

W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczné jgaipetnienie potasu.
. Stezenie wapnia w 0osoczu

Tiazydowe leki moczogaine i leki o podobnym dziataniu mpgmniejsza wydalanie wapnia

Z moczem, powodag nieznaczgi przemijajca hiperkalcemi. Znaczna hiperkalcemia o by
skutkiem nierozpoznanej nadczysooprzytarczyc.

Nalezy przerwa stosowanie indapamidu przed wykonaniem badaniantkygi przytarczyc.

- Stezenie glukozy w osoczu:
U pacjentow z cukrzycnalezy regularnie monitorowastezenie glukozy, zwlaszczage
wspotistnieje hipokaliemia.

- Stezenie kwasu moczowego W 0SOCzu:
U pacjentow z hiperurykemistnieje tendencja do zgkszenia cgstasci wystepowania napadow
dny.

- Czynnaos¢ nerek a leki moczogdne:

Tiazydowe leki moczogaine i leki o podobnym dziatania s petni skuteczne u pacjentow

z prawidtowg lub tylko w niewielkim stopniu zaburzermzynndgcia nerek (s¢zenie kreatyniny
mniejsze ni 25 mg/l, tj. 220 umol/l u os6b dorostych). U ostdlpodesztym wieku podczas oceny
czynndaci nerek na podstawieggenia kreatyniny, naky wzig¢ pod uwag wiek, pt& oraz mas
ciata.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukmaarzez leki moczaplne, na pocgku
leczenia powoduje zmniejszenie praezania kébuszkowego, co me powodowa zwigkszenie
stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu. Ta przemgajczynnéciowa niewydolné¢ nerek nie
powodujezadnych nagpstw u 0s6b z prawidloywczynndcia nerek, natomiast nie nasilé juz
istniejgca niewydolna¢ nerek.

- Sportowcy:
Sportowcow naley uprzedzt, ze produkt leczniczy zawiera substanczynn, ktéra mae dawa
dodatni wynik w testach dopingowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Polgczenia, ktére niegszalecane

Lit:

Moze wyshpi¢ zwigkszenie sizenia litu w osoczu z objawami toksycZob(tak jak w przypadku
diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie lituaceem). Jéi konieczne jest stosowanie litu
i lekbw moczogdnych, naley uwaznie monitorowd stzenie litu w osoczu i, jdi konieczne,
odpowiednio dostosowalawlke.

Polgczenia wymagagre zachowanidrodkdw ostrénasci

Leki indukuj acetorsades de pointes:

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidynadhychinidyna, dyzopiramid)

- grupa Il lekéw przeciwarytmicznych (amiodarootalol, dofetylid, ibutylid)

- niektore leki przeciwpsychotyczne:

fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewamm@azyna, tiorydazyna, trifluoperazyna)



benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiggy

butyrofenony (droperydol, haloperydol)

inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyne., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna,
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina

Zwickszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegoltuesades de pointghipokaliemia jest
czynnikiem predysponggym).

Nalezy obserwowa pacjenta, czy nie rozwijagsu niego hipokaliemia i w razie potrzeby wyréwna
niedobory potasu przed wprowadzeniem leczenia skmj@go z yciem wymienionych lekéw.
Wskazane jest kontrolowanie stanu kliniczneggrestia elektrolitéw i zapisu EKG.

W przypadku hipokaliemii zaleca sitosowanie lekow, ktére nie powagapburzé rytmu serca typu
torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowanagdlnie w tym selektywne inhibitory
COX-2 oraz kwas salicylowy w daych dawkach & 3 g/dotz):

Mozliwos¢ zmniejszenia przeciwnadoieniowego dziatania indapamidu.

U pacjentow odwodnionych istnieje zkEzone ryzyko ostrej niewydoléd nerek (zmniejszenie
przegczania ktbuszkowego). Rozpoczynajleczenie naley nawodné pacjenta i kontrolowa
czynna¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) :

Istnieje ryzyko nagtego nieddaienia ttniczego i (lub) ostrej niewydoldoi nerek w przypadku
rozpoczcia leczenia inhibitorem konwertazy angiotensyrpagjentéw z istniacym niedoborem
sodu (zwlaszcza u pacjentdw zeczeniem gtnicy nerkowej).

U pacjentéw madcknieniem ¢tniczym gdy uprzednie leczenie moczoipe mogto spowodowa
niedobér sodu, wymagane jest:

- odstawienie leku moczegnego3 dni przed rozpogZem leczenia inhibitorem ACE i w razie
konieczndci ponowne wdreenie leku moczognego nieoszgzlzagcego potasu

lub

- podanie matej dawki pogtkowej inhibitora ACE i stopniowe jej zekszanie.

W zastoinowej niewydoldoi sercaleczenie inhibitorem ACE natg rozpocza¢ od bardzo malej
dawki oraz, jéli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki stosowanego jednéuizeleku moczogdnego
nieoszcgdzapcego potasu.

Zawsze naley kontrolowa czynna¢ nerek (sgzenie kreatyniny w osoczu) w pierwszych tygodniach
leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoterycyna B (stosowana daylnie), glikokortykosteroidy
i mineralokortykosteroidy (stosowane ogdlnie), tetakozaktyd i leki przeczyszczajce o dziataniu
drazniagcym:

Istnieje zwekszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolowa stzenie potasu i w razie konieczwouzupetnig jego niedobory, zwtaszcza w
przypadku leczenia skojarzonego glikozydami naparg}. Nie naley stosowad lekow
przeczyszczagych o dziataniu pobudzgjym perystaltyk.

Baklofen:
Zwigksza dziatanie przeciwnadnieniowe indapamidu. Natg zapewnt odpowiedni stan
nawodnienia pacjenta oraz kontrolawazynna¢ nerek na poeku leczenia.

Glikozydy naparstnicy:



Hipokaliemia jest czynnikiem usposahigym do wystapienia objawow toksyczeoglikozydow
naparstnicy. Konieczne jest kontrolowanigzehia potasu w osoczu i zapisu EKG. W razie
konieczndci nalezy skorygowa leczenie.

Polgczenia, ktére naby wziyé pod uwag

Leki moczopedne oszcedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Polyczenie tych lekéw, korzystne u niektdrych pacjentiie wyklucza wysgpienia hipokaliemii albo
hiperkaliemii (zwlaszcza u pacjentéw z niewyddglrig nerek lub cukrzyg). Konieczne jest
kontrolowanie sizenia potasu i zapisu EKG. W razie koniectmalezy zmodyfikowa leczenie..

Metformina:

Metformina zwiksza ryzyko kwasicy mleczanowej w wyniku czygciowej niewydolndci nerek
Zwigzanej ze stosowaniem lekdw mocegdpych, a zwlaszcza diurtykOvegowych. Nie naley
stosowa metforminy, jéli stezenie kreatyniny w surowicy jest gkisze nz 15 mg/l (135 pumol/l)
u mezczyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.

Srodki kontrastuj ace zawierajce jod:

W przypadku odwodnienia spowodowanego dziatanidvemnoczogdnych, istnieje zwiekszone
ryzyko ostrej niewydolng nerek, zwlaszcza, §& zastosowano die dawkisrodka kontrastucego
zawieragcego jod.

Przed podanierirodka kontrastujcego zawierajcego jod nalgy uzupeint niedobér ptynow.

Pochodne imipraminy, neuroleptyki:

Leki te zwikszap dziatanie przeciwnadaiieniowe indapamidu i zwkszap ryzyko niedodinienia
ortostatycznego (dziatanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia):
Istnieje ryzyko hiperkalcemii na skutek zmniejszgmevydalania wapnia w moczu.
Cyklosporyna, takrolimus:

Istnieje ryzyko zwgkszenia sfzenia kreatyniny w osoczu bez zmiangzghia cyklosporyny we krwi,
nawet jéli nie wysepuje niedobdr sodu i wody.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogolne):

Leki te zmniejszaj dziatanie przeciwnadgiieniowe indapamidu (zatrzymanie sodu i wody pod
wplywem kortykosteroidéw).

4.6 Wplyw na ptodndé, ciaze i karmienie piersia

Ciaza:

Brak jest lub istnigj ograniczone dane (mnieja800 przypadkow dziatew cigzy) dotyczce dziata
wynikajacych ze stosowania indapamidu u kobiet y¢i Diugotrwate narzenie na tiazydy w
trzecim trymestrze gy moze zmniejszy objetos¢ osocza matek, jak rowrienaciczno-tayskowy
przeptyw krwi, co mee spowodowéaniedokrwienie i opgnienie wzrostu ptodowo-kyskowego.
Badania na zwierzach nie wykazuj bezpdredniego lub p&redniego szkodliwego wptywu na
reprodukeg (patrz punkt 5.3).

Jakosrodek ostranacsci zaleca si unikanie stosowania indapamidu w czasigci




Karmienie piersj:

Nie ma wystarczafych danych dotyegych przenikania indapamidu i jego metabolitéw deka
ludzkiego. Mae wystpi¢ nadwraliwos¢ na leki zdace pochodnymi sulfonamidéw oraz
hipokaliemia. Nie mgna wykluczy ryzyka dla noworodkow / niemowtl

Indapamid jest blisko zwzany z diuretykami tiazydowymi, ktére mawigzek ze zmniejszeniem lub
nawet zahamowaniem wydzielania mleka.

Nie nalely stosowa indapamidu w okresie karmienia piersi

Ptodng¢
Badania toksycznego wptywu na reprodghktie wykazaty wptywu na ptodsé u samic i samcow
szczuréw (patrz punkt 5.3). Wpltyw na ptodéa ludzi nie jest przewidywany.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na szybidreakcji, ale u niektérych pacjentéw mpgystpi¢ osobnicze
reakcje zwazane ze zmniejszeniemégienia ttniczego, zwtaszcza na patizu leczenia lub

w wyniku przyjmowania innego leku przeciwnagdeniowego. W takich sytuacjach zdosao
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyrenmé zaburzona.

4.8 Dzialania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiedmstwa

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepmlanymi g reakcje nadwrdiwosci, gtdwnie
dermatologiczne u 0s6b z predyspozyap reakcji alergicznych i astmatycznych oraz wysyp
plamkowo-grudkowe.

W trakcie bada klinicznych hipokaliemg ze s¢zeniem potasu w osoczu <3,4 mmol/l obserwowano
u 10% pacjentow, a zecgeniem <3,2 mmol/l, u 4% pacjentéw po leczeniu tpesain od 4 do 6
tygodni. Po 12 tygodniach leczenia, spaéiekiniego szenia potasu w osoczu wynosit 0,23 mmol/l.
Wickszas¢ dziatar niepazadanych dotycacych objawéw klinicznych i wynikéw bada
laboratoryjnych zaley od dawki.

Tabelaryczne zestawienie dzialsiepazadanych

Nastpujace dziatania niepgdane, uszeregowane zgodnie gst&cia, bylty obserwowane w trakcie
leczenia indapamidem :

bardzo czsto (>1/10); cgsto (>1/100, <1/10); niezbyt ¢zto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000)¢sis¢ nieznana (nie mma oszacowana podstawie
dostpnych danych).

Klasyfikacja narzadow i Dziatania niepazadane Czstosé
uktadéw MedDRA

Zaburzenia krwi i uktadu Agranulocytoza Bardzo rzadko
chionnego Niedokrwista¢ aplastyczna Bardzo rzadko
Niedokrwistaé¢ hemolityczna Bardzo rzadko
Leukopenia Bardzo rzadko
Trombocytopenia Bardzo rzadko
Zaburzenia metabolizmu i Hiperkalcemia Bardzo rzadko
odzywiania Utrata potasu z hipokaliemiszczegolnie|Nieznana

ciezka w niektorych populacjach
wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4)

Hiponatremia (patrz punkt 4.. Nieznani

Zaburzenia uktadu nerwowe  [Zawroty gtowy Rzadk(




Zmeczenie Rzadko
Bol glowy Rzadko
Parezstezje Rzadko
Omdlenie Nieznana
Zaburzenia oka Krétkowzroczngé Nieznane
Niewyrazne widzenie Nieznana
Niedowidzenie Nieznana

Zaburzenia serca

Zaburzenia rytmu

Bardzo rzadko

Zaburzenia rytmu serca typu torsade d¢
pointes (ktére magzakaczy¢ sie
zgonem), patrz punkty 4.4 i 4.5

Nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Niedocknienie

Bardzo rzadko

Zaburzeniazotagdka i jelit

Wymioty Niezbyt czstc
Nudndci Rzadko
Zaparcia Rzadko
Suchg@¢ w jamie ustnej Rzadko

Zapalenie trzustki

Bardzo rzadko

Zaburzenia wtroby i drég
z0tciowych

Zaburzenia czynrigi watroby

Bardzo rzadk«

Mozliwos¢ wystpienia encefalopatii Nieznana

watrobowej w przypadku niewydoldoi

watroby (patrz punkty 4.3 14.4)

Zapalenie wtroby Nieznane
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje nadwrdiwosci Czgstc
podskérnej Wykwity plamisto-grudkowe Ggmto

Plamica Niezbyt agsto

Obrzk naczynioruchowy Bardzo rzadko

Pokrzywka Bardzo rzadko

Toksyczne martwicze oddzielanie si
naskorka

Bardzo rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Bardzo rzadko

Mozliwe pogorszenie istniggego ostregd
tocznia rumieniowatego ukladowe

Nieznana

Reakcje nadwrdiwosci naswiatto (patrz
punkt 4.4)

Nieznana

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Niewydolna¢ nerek

Bardzo rzadko

Badania diagnostyczne

Wydikenie odsipu QT w badaniu Nieznana
elektrokardiograficznym (patrz punkty 4.4
i 4.5)
Zwigkszenie stzenia glukozy we krwi  [Nieznana
(patrz punkt 4.4)
Zwigkszenie stzenia kwasu moczoweggNieznana
we krwi (patrz punkt 4.
Zwigkszona aktywn& enzymow Nieznana

watrobowych




Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegane poprzez:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono dziafatoksycznych indapamidu w dawkach do 40 mg, tjté2¥ wickszych od
dawki leczniczej. Objawy ostrego zatrucia przehjigg#wnie w postaci zaburaegospodarki
wodnoelektrolitowej (hiponatremii, hipokaliemii) likicznie maze st to objawi& nudndgciami,
wymiotami, niedodinieniem g&tniczym, kurczami ngisni, obowodowymi zawrotami glowy, sensuia,
sphtaniem, wielomoczem lub ggomoczem, ado bezmoczu (z powodu hipowolemii).

Postpowanie

Przystpujac do leczenia naky dazy¢ do szybkiego usuetiu potknitej substancji przez ptukanie
zotadka i (lub) podanie wgla aktywowanego, a naphie przywrécenie prawidtowej rownowagi
wodno-elektrolitowe] w specjalistycznynsrodku.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczibpe, sulfonamidy;
Kod ATC: CO3BA11

Mechanizm dziatania

Indapamid jest pochodrsulfonamidow, posiadajca pierscien indolowy, o widciwosciach
farmakologicznych zbtionych do tiazydowych lekéw moczopednych. Indapamaichuje wchtanianie
zwrotne sodu w e#ci korowej nerki. Zwgksza wydalania sodu i chlorkbw w moczu oraz, w
mniejszym stopniu, wydalanie magnezu i potasugkszajc dziki temu obgtos¢ wydalanego
moczu i wywotujc dziatanie przeciwnadgeiieniowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania Il i lll fazy wykazatlyze indapamid w monoterapii wykazuje dziatanie
przeciwnaddinieniowe, ktére utrzymuje sprzez 24 godziny. Dziatanie to wgptije po
zastosowaniu dawek powodaych niewielkie dziatanie moczegne.

Dziatanie przeciwnadgmieniowe indapamidu jest zydane z poprawpodatndci tetnic
i zmniejszaniem catkowitego oporu obwodowego i opaczyniowegaoetniczek.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.



Po przekroczeniu okémnej dawki przeciwnadénieniowe dziatanie tiazydow i podobnych lekéw
osigga stad wartas¢ (plateau), natomiast etas¢ dziatar niepazadanych nadal zwksza s. Jeli
leczenie nie jest skuteczne, nie aglewicksza dawki.

Ponadto wykazanage podczas krétko-, srednio- i diugotrwatego lecagracjentow z nadgiieniem
tetniczym indapamid:

- nie zaktéca metabolizmu lipidow (triglicerydévhaesterolu LDL i HDL),

- nie zaktéca metabolizmuegglowodandw, nawet u pacjentéw z ngdaeniem ¢tniczym i cukrzya.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Indapamid 1,5 mg jest dostarczany w postaci o puzedym uwalnianiu opartym na systemie
matrycowym, w ktérym substancja czynna jest rozmoa w néniku, ktéry umdaliwia przedhzone
uwalnianie indapamidu.

Wchfanianie

Uwolniona frakcja indapamidu wchfaniana jest szybikoalkowicie z przewodu pokarmowego.
Spazycie pokarmu nieznacznie zykisza szybk&t wchianiania, ale nie wplywa na #fiowchtonitego
leku. Maksymalne stenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wysie po uptywie okoto 12

godzin od potknjcia tabletki, a wielokrotne dawkowanie zmniejszéharda sgzen leku w surowicy
migdzy 2 kolejnymi dawkami. Istnieje zmienidoosobnicza.

Dystrybucja

Indapamid waze sk z biatkami osocza w 79 %.

Okres poftrwania w fazie eliminacji z osocza wynodi 14 do 24 godzinsednio 18 godzin). Stan
stacjonarny uzyskujeepo 7 dniach. Dawkowanie wielokrotne nie prowadzkdmulacji.
Metabolizm

Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawkaz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka

Parametry farmakokinetyczne nie zmiegisi u pacjentow z niewydolroig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Najwicksze dawki podawane doustniemgm gatunkom zwiekt (od 40 do 8000 razy wksze od
dawki leczniczej) powodowaty nasilenie wtawosci moczogdnych indapamidu. W badaniach
toksyczndci po podaniu jednorazowym indapamiduzylaie lub dootrzewnowo gtowne objawy
zatrucia wynikaty z dziatania farmakologicznegoapdmidu (spowolnienie oddechu i rozszerzenie
naczyi obowodowych).

Nie stwierdzono dziatania mutagennego i rakotwdyozedapamidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobiazelowana



Hypromeloza [K 100 MCR]
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Hypromeloza (6cps)

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych wymaga

6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Blistry z folii Al/ PVC, opakowanie zewgtrzne kartonowe.
Wielkos¢ opakowania: 30 sztuk.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczegolnych wymafa

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs

69 800 Saint Priest

Francja

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

14581

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinibrotu: 23/04/2009
Data ostatniego przedfenia pozwolenia: 12/04/2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

1C



