CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Indapamide SR, 1,5 mg, tabletki o przeghym uwalnianiu

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka o przedlinym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapami{thdapamidum).

Substancje pomocnicze: 144,22 mg laktozy jednowjodne
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o przedhzonym uwalnianiu. Biate, okgte, lekko wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie nadénienia ttniczego pierwotnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania doustnego.
1 tabletk na dolg, najlepiej rano, potkat w catcaci popijajgc wody. Tabletki nie nalgy zug.

W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszézjatania przeciwnadg@iieniowego,
zwiekszone jest natomiast dziatanie saluretyczne.

Niewydolng¢ 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 petni
skuteczne u pacjentéw z prawidigiub jedynie w niewielkim stopniu zaburzpozynndcia nerek.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U o0s6b w podesziym wiekuegenia kreatyniny w osoczu nalekorygowa uwzgkdniajgc wiek,

mag ciata i pt€. U pacjentéw w podesziym wieku preparatzme stosowd, jesli czynnas¢ nerek jest
prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stiapn

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

Dzieci i mtodzie:
Ze wzgkdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa oraz skuteczgo nie zaleca gistosowania
preparatu u dzieci i miodzig.

4.3 Przeciwwskazania
* Nadwraliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na ktd@iwiek substangjpomocnica.
» Ciezka niewydolné¢ nerek
» Encefalopatia wtrobowa lub inne gizkie zaburzenia czynsoi watroby.
* Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia




U pacjentow z niewydolriaig watroby, leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydow, mog
wywotat encefalopati watrobows, szczegolnie w przypadku zabufizgospodarki wodno-
elektrolitowej. W takim przypadku naig natychmiast przerwdeczenie indapamidem.

Nadwraliwosé naswiatto:

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych dwdatto, zwiagzanych 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 sztugarpromieniowania UVA.

Substancje pomocnicze:
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjgalaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchianianigkgky-galaktozy nie powinni przyjmowaego

leku.

Srodki ostranasci dotyczce stosowania
- Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej:

. Stezenie sodu w osoczu

Przed zastosowaniem indapamidu maleznaczy stzenie sodu w surowicy krwi, ktére potem
nalezy regularnie monitorow@ Stosowanie lekow moczegnych mae powodowa hiponatremy,
czasami gizka. Hiponatremia mize by¢ poczatkowo bezobjawowa, dlatego podczas leczenia
indapamidem, naly regularnie kontrolow@stzenie sodu, zwtaszcza u pacjentéw w podesziym
wieku oraz u pacjentéw z marskiy watroby (patrz punkt 4.8 i 4.9).

. Stezenie potasu w osoczu

Dlugotrwale stosowanie tiazydowych lekow mocgzdipych i lekéw o podobnym dziataniu stanowi
gtéwne ryzyko wystpienia hipokaliemii. Naley zapobiegé&rozwojowi hipokaliemii (< 3,4 mmol/l),
szczegolne u pacjentéw, u ktorych ryzyko jej wpinia jest najwiksze, np. u 0s6b w podesziym
wieku, niedaywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow arskdacia watroby z obrzkami

i wodobrzuszem, z choralmiedokrwieni serca i niewydolniia serca. Hipokaliemia zwksza
toksyczné¢ glikozydow naparstnicy oraz ryzyko zabuizgtmu serca.

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

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

W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jggipetnienie potasu.

. Stezenie wapnia w 0soczu

Tiazydowe leki moczogaine i leki o podobnym dziataniu mpgmniejsza wydalanie wapnia z
moczem, powodygf nieznaczai przemijajca hiperkalcemg. Znaczna hiperkalcemia e by¢

skutkiem nierozpoznanej nadczysooprzytarczyc.
Nalezy przerwa& stosowanie indapamidu przed wykonaniem badaniantéygi 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 zgkiszenia cestasci wystepowania napadow
dny.

- Czynnaos¢ nerek a leki moczogdne:

Tiazydowe leki moczogaine i leki o podobnym dziatanig s petni skuteczne u pacjentéw z
prawidtowg lub tylko w niewielkim stopniu zaburzgrtzynndcia nerek (sgzenie kreatyniny mniejsze
niz 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u os6b dorostych). U osolpodesziym wieku podczas oceny czyéuio
nerek na podstawieggenia kreatyniny, nafsy wzig¢ pod uwag wiek, pte oraz mas ciata.

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

Sportowcy:
Indapamid meae powodowa dodatni wynik testu antydopingowego.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki nie zalecane do jednoczesneqo stosowania

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, ji konieczne,
odpowiednio dostosowalawle.

Leczenie skojarzone wymageg zachowania szczegdlnej oshaci

Leki indukuj gcetorsades de pointes

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidynadhychinidyna, dyzopiramid)

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

- niektore leki przeciwpsychotyczne:

fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewanmmazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna)
benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiggy

butyrofenony (droperydol, haloperydol)

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

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

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest kaniecnaley obserwowé czy u pacjenta nie
rozwija st hipokaliemia i w razie koniecz&o korygowé stzenie potasu. Naky kontrolowa
stezenie elektrolitbw w osoczu oraz wykonyvieadanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, naly stosowa leki nie powodujce ryzyka torsades de pointes.



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

Mozliwos¢ zmniejszenia przeciwnadoieniowego dziatania indapamidu.

U pacjentéw odwodnionych istnieje zkszone ryzyko wygpienia ostrej niewydolnizi nerek
(zmniejszone przgszanie kébuszkowe). Po rozpoeziu leczenia naley kontrolowa czynna¢ nerek
i dba o nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) :

Jesli leczenie inhibitorami ACE jest rozpoczynane @jpatow z utrzymujcym sk
niedoborem sodu (zwlaszcza u pacjentéw zezgmiem ttnicy nerkowej), istnieje ryzyko
wystapienia nagtego niedagiienia ttniczego i (lub) ostrej niewydolsoi nerek.

Jeili konieczne jest zastosowanie inhibitora ACE uj@aidw z nadghieniem ¢tniczym
otrzymupcych indapamid, nahy:

- albo na 3 dni przed rozpagdem leczenia inhibitorem ACE przerdvatosowanie diuretyku i
ponownie wiczy¢ leczenie lekiem moczgdnym hie obniajacym poziom potasu, feli jest to
niezkedne

- lub rozpocz¢ podawanie inhibitora ACE od matych dawek i stoprage zwiksza.

U pacjentow z zastoinaywniewydolndcia serca, naliey rozpoczé leczenie inhibitorem ACE od
bardzo matych dawek, §ito mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczmmego nie
oszczdzajacego potasu.

Podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem AG&lery kontrolowa czynna¢ nerek (sizenie
kreatyniny w osoczu).

Amfoterycyna B (stosowana daylnie), glikokortykosteroidy i mineralokortykostero idy
(stosowane ogdlnie), tetrakozaktyd i leki przeczyszajace o dziataniu pobudzajacym

perystaltyke:

Zwiegkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolowa stzenie potasu i odpowiednio uzupekhjago niedobory (zwlaszcza podczas
leczenia skojarzonego z glikozydami naparstnicglely stosowa leki przeczyszczajace nie
pobudzajce perystaltyki.

Baklofen:
Baklofen nasila dziatanie przeciwnagteniowe indapamidu. Natg odpowiednio nawodaqi
pacjenta oraz na pogtku leczenia kontrolowaczynna¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem usposahigjm do wystapienia objawéw toksyczeoglikozydow
naparstnicy. Naley kontrolowa sizenie potasu w osoczu, wykonyéveadanie EKG oraz, w razie
konieczndci, skorygowa leczenie.

Nalely rozway¢ jednoczesne stosowanie rastigcych lekow

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

Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla éigkh pacjentéw, nie eliminuje ryzyka wyptenia
hipokaliemii lub hiperkaliemii, zwtaszcza u pacj@ntz cukrzya lub niewydolndcia nerek. Naley
kontrolowd stzenie potasu w osoczu i wykonyéhadanie EKG, a #i jest to konieczne, naty



ponownie rozway¢ sposob leczenia.

Metformina:

Istnieje ryzyko wysipienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metiog, spowodowanej
mozliwa czynndgciowa niewydolndcia nerek zwazam ze stosowaniem preparatow mocgiych,
zwtaszcza diurtykéw gllowych. Nie naley stosowé metforminy, j&li stezenie kreatyniny w
surowicy jest wgksze nz 15 mg/l (135 pmol/l) u grczyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.
Jodowesrodki kontrastuj gce:

U odwodnionych pacjentéw na skutek leczenia moadoego, istnieje zwiekszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydoldionerek, zwlaszcza, §g zastosowano die dawki jodowegdrodka
kontrastugcego.

Przed zastosowaniem takiegodka naley odpowiednio nawodtipacjenta.

Trojpier scieniowe leki przeciwdepresyne, neuroleptyki:

Nasilone dziatanie przeciwnadoieniowe oraz ryzyko wystapienia niedgtenia ortostatycznego
(dziatanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia):
Ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszonym algdiem wapnia przez nerki.
Cyklosporyna, takrolimus:

Ryzyko zwekszenia stzenia kreatyniny w osoczu, bez zmiagzghia cyklosporyny, nawet §8 nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogolne):

Z powodu zatrzymania wody i (lub) sodu, dziatanieegiwnadcinieniowe mae by zmniejszone.
4.6 Wplyw na plodnaé¢, ciaze i karmienie piersia

Ciaza:

Podczas agizy nalery unikat stosowania preparatéw moczdpych. Nigdy nie nalgy ich stosowa
w leczeniu fizjologicznych obekdw wystepujcych u kobiet w gizy. Leki moczogdne mog
powodowd niedokrwienie tayskowo - ptodowe, zaburzgj wzrost ptodu.

Karmienie piersig:

Indapamid przenika do mleka kobiecego, dlatego pasgiteczenia nie zalecg &armienia piersi.
4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na szybidreakcji. Niemniej jednak, zwtaszcza na pgika leczenia lub
podczas stosowania dodatkowego preparatu przecodnahiowego, lek mge zaburz&zdolnagé¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w ruthskutek wysgpienia objawdw zwgzanych

ze zmniejszeniem @iienia tetniczego krwi.

4.8 Dziatania niepaadane



Wiekszas¢ dziatar niepazadanych dotycgeych objawow klinicznych i wynikéw bada
laboratoryjnych zaley od dawki.

Tiazydowe leki moczoggine, w tym indapamid, magowodowa nastpujace dzialania niepgdane,
Z przedstawio czestascia:

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).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko — trombocytopenia, leukopenia, adoaytoza, niedokrwist@ aplastyczna,
niedokrwist@¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko - zawroty glowy, zegczenie, béle gtowy, parestezje.
Czestas¢ nie znana — omdlenia.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko — zaburzenia rytmu serca, nigtiemie ttnicze.

Czestas¢ nie znana — Gatoskurcz komorowy typliorsade de pointgpotencjalnigmiertelny)
(patrz punkt 4.4 i 4.5)

Zaburzeniazotgdka i jelit

Niezbyt czsto - wymioty.

Rzadko - nudnii, zaparcia, suché btonysluzowej jamy ustnej.
Bardzo rzadko - zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych
Bardzo rzadko — niewydoléé nerek.

Zaburzenia wgtroby i drogzotciowych

Bardzo rzadko — zaburzenia czys&cionatroby.

Czestas¢ nieznana:

— maliwos¢ rozwoju encefalopatii yirobowej w przebiegu niewydolga watroby (patrz punkty 4.3
i4.4).

- zapalenie wtroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Reakcje nadwrdiwosci, gtdwnie dotyczce skory, u pacjentow skionnych do alergii orakega
astmatycznych.

Czesto — wysypki plamkowo — grudkowe.

Niezbyt czsto — plamica.

Bardzo rzadko — obek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, toksyczna maca naskorka, zespot
Stevensa — Johnsona.

Czestas¢ nieznana — mdiwo$¢ nasilenia objawéw istniggego tocznia rumieniowatego uktadowego.
Odnotowano przypadki nadvetavosci naswiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Czestas¢ nieznana:

- Wydtuzenie odsipu QT w elektrokardiogramie (patrz punkt 4.4 i 4.5)

- Zwigkszone stzenie glukozy i kwasu moczowego we krwi w trakciezkenia. U pacjentow z dn
moczanow lub cukrzyg nalezy bardzo doktadnie rozwgé¢ stosowanie tych lekéw moczggnych.
- Wzrost aktywnéci enzymow vgtrobowych.

Zaburzenia metabolizmu i aqgwiania



Podczas badeklinicznychobserwowano u 10% pacjentow hipokalig(siezenie potasu w osoczu
<3,4 mmol / I) obserwowano u 10% oragzehie potasu <3,2 mmol / I, u 4% pacjentéw po 4 do 6
tygodni stosowania. Po leczeniu 12 tygogtedni spadek potasu w osoczu wynosit 0,23 mmol / |.
Bardzo rzadko- hiperkalcemia.

Czestog nieznana:

- Ubytek potasu z hipokaliemszczegdlnie eizkg w niektorych populacjach wysokiego ryzyka (patrz
punkt 4.4).

- hiponatremia z hipowolemipowodujca odwodnienie i niedagiienie ortostatyczne. Réwnoczesha
utrata jonow chlorkowych nie prowadzt do wtérnej wyréwnawczej zasadowicy metabolicznej:
czestas¢ wystepowania i nasilenie tego dzialania nie jest zpeez

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych ddiata
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 ProdwkiBiobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W zakresie dawek do 40 mg (27-krotnieekgzych nk stosowane klinicznie) nie stwierdzono
toksyczndci indapamidu.

Objawy ostrego zatrucia indapamidegpszede wszystkim wynikiem zaburfzevodno-
elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Mpgystipi¢ nudngci, wymioty, niedodinienie
tetnicze, kurcze mini, zawroty gtowy, senrig, dezorientacja, poliuria lub oliguria z aliovoscia
zaostrzenia do anurii (na skutek hipowolemii).

W przypadku przedawkowania najgak najszybciej wykonaptukaniezotadka i (lub) podé wegiel
aktywowany, nagpnie naley wyréwna zaburzenia wodno-elektrolitowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Indapamid jest pochodrsulfonamidow, posiadajca pierscien indolowy, o widciwosciach
farmakologicznych zbtionych do tiazydowych lekéw moczopednych. Indapamaichuje wchtanianie
zwrotne sodu w eZci korowej nerki, co powoduje zgkszenie wydalania sodu i chlorkéw oraz, w
mniejszym stopniu, magnezu i potasu,¢ksizapc w ten sposéb obfjos¢ wydalanego moczu i
powodujc dziatanie przeciwnadaiieniowe.

Badania Il i Ill fazy z zastosowaniem indapamidunnoterapii wykazaty jego dziatanie
przeciwnaddnieniowe trwagce 24 godziny. Dziatanie to wygiowato po podaniu dawek, ktorych
dziatanie moczogine bylosrednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnaddinieniowe indapamiduagszwiagzane z popragpodatngci tetnic

i zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitegoropobwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.



Leki moczopedne tiazydowe i 0 podobnym dziatanikazyp terapeutyczne plateau i posey
okreslonej dawki zweksza st jedynie cgstas¢ wystpowania dziata niepazadanych. Nia nabey
zwiekszac dawki, jdi leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko-, srednio- i diugoterminowego lec@@acjentéw z nad@iieniem gtniczym
wykazanoze indapamid:

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidowojglicerydy, frakcg LDL cholesterolu oraz
frakcje HDL cholesterolu,

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm weglowodlannawet u pacjetéw z nadaieniem
tetniczym i cukrzya.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Indapamide SR 1,5 mg jest dgsty w postaci farmakologicznej, ktéra usiwia przedhzone
uwalnianie substancji czynnej.

Wchtanianie

Czes¢ indapamidu uwalnia siszybko i jest catkowicie wchianiana w przewodzigkgrmowym.
Pokarm w nieznacznym stopniu przyspiesza wchiagjaaile nie ma wpltywu na 86 wchionktego
leku. Maksymalne gtenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki yysie po ok. 12 godzinach.
Wielokrotne podawanie dawek zmniejszamiée w s¢zeniach wysipujagcych w osoczu poradzy
dwiema dawkami. Istnigjréznice indywidualne.

Dystrybucja

Indapamid wize sk z biatkami osocza w 79 %. Okres péitrwania w fadieinaciji wynosi od 14 do
24 godzinsrednio 18 godzin. Stan stacjonarny zostajegmsety po 7 dniach. Wielokrotne podawanie
dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm

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

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka

Parametry farmakokinetyczne pozostaje zmienione u pacjentéw z niewydadnm nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Zastosowanie doustne zich dawek (od 40 do 8000 razyekszych od dawki terapeutycznej)
u ré&znych gatunkow zwietet wykazato nasilenie dziatania moczdpego indapamidu. Gtéwne
objawy zatrucia indapamidem podczas lhagistrej toksycznii po podaniu daylnym lub
dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowakurcz nacziy, byty zwigzane z
wiasciwosciami farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego &utvedrczego.

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
pozostatgci

Brak szczegolnych wymafa

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S.

117 allee 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 na dopuszczin@brotu: 23/04/2009

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 12/04/2013

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

Luty 2015
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OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

Tekturowe pudetko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide SR, 1,5 mg, tabletki o przeahuym uwalnianiu
(Indapamidum)

| 2. ZAWARTOS$C SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka o przedhnym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktogjednowodn — patrz ulotka.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

30 tabletek o przedhonym uwalnianiu kod EAN: 5909990644933

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozné si¢ z trecig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci (EXP):

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych wymagalotyczcych przechowywania

10. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE
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‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo Mylan}

Mylan S.A.S.

117 allée des Parcs
69 800 Saint Priest
Francja

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14581

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recgptRp.

‘ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Indapamide SR 1,5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
FOLIOWYCH

Blister

OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide SR, 1,5 mg, tabletki o przeahym uwalnianiu
(Indapamidum)

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan S.A.S.

3.  TERMIN WA ZNOSCI

EXP:

[4.  NUMER SERII

Lot:

[5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Indapamide SR, 1,5 mg, tabletki o przedhgonym uwalnianiu
(Indapamidum)

Nalezy uwaznie zapozné& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Indapamide SR i w jakim cekugd stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Indapamide SR
Jak stosowalek Indapamide SR

Mozliwe dziatania nieppgdane

Jak przechowywdek Indapamide SR

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ok whpE

1. Co to jest lek Indapamide SR i w jakim celu gigo stosuje
Lek Indapamide SR jest stosowany w leczeniu pagegnego énienia ttniczego
krwi (nadcgnienia pierwotnego).

Sq to tabletki powlekane o przedionym uwalnianiu, zawierage indapamid jako substaagzynny.

Indapamid jest lekiem moczegnym. Wikszas¢ lekdw moczopdnych zwiksza obgtos¢é moczu
wydzielanego przez nerki. Indapamidmésic jednak od innych lekéw moczegnych, gdy
powoduje jedynie lekkie zwkszenie ohjtosci wytwarzanego moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide SR

Kiedy nie stosowa leku Indapamide SR:

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid lub ktérykelki pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wysfpuje cezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wysfpuje cezka choroba wtroby lub stan zwany encefalopatvatrobows
(choroba niszaca mézg i centralny uktad nerwowy);

- j&li u pacjenta wysfpuje za mate skenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Przed rozpocgzxiem stosowaniieku Indapamide SR nalg omowit to z lekarzem lub farmaceut

- jesli u pacjenta wysipuja choroby vatroby;

- jesli u pacjenta wysipuje cukrzyca;

- jesli u pacjenta wysipuje dna moczanowsa;

- jesli u pacjenta wysipuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub chorobseke
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- jesli u pacjenta ma zostgrzeprowadzone badanie ocegig czynné¢ przytarczyc.
Nalezy poinformow& lekarza, jéli u pacjenta wysipowaly reakcje uczuleniowe Bwiatto.

Lekarz mae zaleat przeprowadzenie badl@ceniajcych obnkenie s¢zenia potasu lub sodu lub
podwyzszenie sizenia wapnia.

Jeili pacjent uwaa, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionyabvgyzej, lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczce stosowania leku, powinien skontaktoveig z lekarzem lub farmaceyut

Sportowcy powinni miéswiadomag¢, ze lek Indapamide SR zawiera substancj
czynry, ktéra mae powodowa fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Lek Indapamide SRa inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach sizenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére g
wydawane bez recepty.

Nie naley stosowa leku Indapamide SR jednodénée z litem (stosowanym w leczeniu depresji)
z uwagi na ryzyko zwkszenia sizenia litu we krwi.

Nalezy upewnt sk, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przegegmaa naspujacych
lekéw, poniewa maoze by konieczne zachowanie szczegoélnej ostosci:

- leki stosowane w leczeniu zabuizgtmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizapiid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, preparaigparstnicy);

- leki stosowane w leczeniu zabuizesychicznych, takich jak depresja, niepokoj, sahenia (np.
trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przecsyghotyczne, neuroleptyki);

- beprydyl (stosowany w leczeniu choroby niedoknviej serca, powodigej bdl w klatce
piersiowej);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzetadkowo-jelitowych);

- difemanil (stosowany w leczeniu problemésadkowych takich jak wrzody, nadkwasota,
nadczynné¢ uktadu pokarmowego),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna (antybiotyksstwane w leczeniu zaken);

- halofantryna (lek przeciwpasgniczy stosowany w leczeniu niektoérych rodzajéwarig;
pentamidyna (stosowana w leczeniu niektoryclzagalv zapalenia ptuc);

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji atemgych, takich jak gaczka sienna);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziatanimegiwbd6lowym (np. ibuprofen) lub de dawki
kwasu acetylosalicylowego;

- inhibitory enzymu konwertagego angiotensyn(ACE) (stosowane w leczeniu podigzonego
cisnienia ttniczego krwi i niewydolngci serca);

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowaneczeniu ranych choréb, w tym eizkiej astmy i
reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki przeczyszczage pobudzajce perystaltyl;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywaiamiesni, wysepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- leki moczopdne oszcgdzapce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- $rodki cieniupce zawierajce jod (stosowane podczas bad#égnostycznych z zastosowaniem
promieni Roentgena);

- tabletki zawierajce wapm lub innesrodki uzupetniajce niedobor wapnia,;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamg czynnéé uktadu odporngciowego po
przeszczepieniu nagddw lub stosowane w leczeniu choréb z autoagnelsjckzkich choréb
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby @Gejh
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Indapamide SR z jedzeniem i piciem
Tabletle nalezy potkma¢ w catdci, popijagc odpowiednd iloscig wody, nie naley jej zuc.

Cigza i karmienie piersia
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgao le

Nie zaleca si stosowania tego leku w czasiezi. Kiedy jest planowana#ia lub ciza jest
potwierdzona, nalgy najszybciej jak to mdiwe rozpoca¢ alternatywne leczenie.

Substancja czynna przenika do mleka. Karmieniesiiaie jest zalecane w okresie stosowania tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Indapamide SR nie powodowa dziatania niepggdane, zwizane z obriianiem

si¢ cisnienia krwi, takie jak zawroty gtowy lub uczucie graenia (patrz punkt 4). Te dziatania
niepazadane cesciej wysepuja na pocatku leczenia oraz po zgliszeniu dawki.

W takiej sytuacji natey zrezygnowaé z prowadzenia pojazdu lub wykonywania innych cogon
wymagajcych koncentracji.

Objawy te jednak wyspuja rzadko, jéli leczenie prowadzone jest pod dglontroh.

Lek Indapamide SRzawiera laktoze.
Ten lek zawiera laktazjednowodn. Jeli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektorych
cukréw, powinien on skontaktowaie z lekarzem przed rozpogdem przyjmowania leku.

3. Jak stosowé lek Indapamide SR
Instrukcja dotyczca stosowania:

Stosuje si 1 tabletk na dolg, najlepiej rano. Tabletki nima przyjmowa niezalenie od positkow.
Tabletle nalezy potkma¢ w cataci, popijagc odpowiednd iloscig wody. Nie naley jej fama& anizué.

Leczenie nadénienia zazwyczaj jest dtugotrwate.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Indapamide SR

W przypadku przyjcia zbyt duej dawki leku nalgy niezwtocznie zwrédi sic do lekarza lub
farmaceuty.

Bardzo dua dawka leku Indapamide SR #megpowodowa nudndci, wymioty, niedodinienie
tetnicze, kurcze mgini, zawroty gtowy, senrig, dezorientagj oraz zmiany iléci moczu
wytwarzanego w nerkach.

Pominiecie zastosowania leku Indapamide SR
Nie nalery stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapamide SR
Poniewa leczenie podwgszonego énienia ttniczego krwi trwa zazwyczaj do koa zycia, naley
skontaktowa sie z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
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Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wysapia.

Czste dziatania niepgdane(wystpujace rzadziej ri u 1 pacjenta na 10, alegsziej niz u 1
pacjenta na 100):
matle s¢zenie potasu we krwi, mage powodowé ostabienie msni.

Niezbyt cgste dziatania niepdane(wystpujace rzadziej i u 1 pacjenta na 100, alegéeiej niz u
1 pacjenta na 1 000):

wymioty, reakcje uczuleniowe, gtdwnie dotyce skary, takie jak wysypki, plamica (czerwone
punkciki na skdrze) u os6b skionnych do reakcjigiznych i astmatycznych.

Rzadkie dziatania nieggdane(wystepujace rzadziej rii u 1 pacjenta na 1 000, aleséziej niz u 1
pacjenta na 10 000):

- uczucie zmczenia, zawroty gtowy, bol glowy, mrowienie (paezit);

- hudndgci, zaparcia, suché w ustach;

- zwigkszenie ryzyka odwodnienia u pacjentéw w podesziyeku i u pacjentéw z niewydoldoig
serca.

Bardzo rzadkie dzialania niepgdane(wystepujace rzadziej i u 1 pacjenta na 10 000):

- zaburzenia rytmu serca (powoglg kotatanie serca, uczucie bicia serca), niskigeariie krwi;

- choroba nerek (powodyga objawy zmaczenia, zwgkszory potrzelg oddawania moczu, fWzenie
skoéry, nudnéci, obrzk konczyn);

- zapalenie trzustki (powodige bol w nadbrzuszu), zaburzenia czy§uavatroby (z objawami
takimi jak zngczenie, utrata apetytu, nudeolub wymioty, obrzk konczyn,z6ity kolor skory). W
przypadku niewydolni watroby, istnieje maliwos¢ wystgpienia encefalopatii gtrobowej
(zaburzenia czynrioi watroby, ktére maj wptyw na mézg i centralny ukiad nerwowy);

- zmiany w sktadzie komorek krwi, takie jak matajpdywaos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje tatwe tworzenieesiniakdw oraz krwawienia z nosa), leukopenia (&jszienie liczby
biatych krwinek, co mze powodowé wyskpowanie niewyjgnionej gogczki, bdl gardia lub inne
objawy podobne jak w grypie — w przypadku ich pagvia naley skontaktowa sic z lekarzem) i
niedokrwist@¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek);

- obrzk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka,ezkie reakcje skorne. Obgkz naczynioruchowy
charakteryzuje siopuchlizry skory wokot oczu, ustgk lub stép, co powoduje duszitdub trudndgci
w przetykaniu. Jdi takie objawy wysipig, nalezy natychmiast zgtosisic do lekarza.

W przypadku wysipowania tocznia rumieniowatego uktadowego (chorgdbdadu odpornéciowego
prowadaca do zapalenia i uszkodzenia stawégicgien i nargdow objawiagca st m.in. wysypl
skérmy, zmeczeniem, utratapetytu, zwikszeniem masy ciata i bolem stawéw), 7/masipic¢
nasilenie sj objawéw. Odnotowano réwnigrzypadki reakcji uczuleniowych gaviatto (zmiana
wygladu skory) po ekspozycji na promieniowanie stonedabesztuczne promieniowanie UVA.

Czstas¢ nieznangczestas¢ wystpowania nie mee by okreslona na podstawie deginych danych):
- zmiany mog pojawi sie w wynikach bada laboratoryjnych i lekarz mie zaleat badanie krwi.
Moga wystpi¢ nas¢pujace zmiany w wynikach baddaboratoryjnych:
- zmniejszenie gkenia potasu we Krwi;
- zmniejszenie gkenia sodu we krwi, co nze powodowé odwodnienie i obrienie c§nienia
krwi;
- zwickszenie stzenia kwasu moczowego, substancji, ktéraenpowodowé wystipienie lub
nasilenie dny moczanowej (boleségtawu lub stawow, szczegolnie stdp);
- zwigkszenie stzenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrayc
- zwigkszenie sfzenia wapnia we krwi;
- zwickszone aktywnéci enzymow vitrobowych;
- nieprawidtowy zapis czynioi serca w badaniu EKG;
- zagraajgcezyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes);
- zapalenie wtroby;
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- omdlenie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do:

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatogn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Indapamide SR
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych wymagalotyczcych przechowywania.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpalildlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jedna tabletka o przedhnym uwalnianiu zawiera jako substancgynry 1,5 mg indapamidu.
Substancje pomocnicze:

laktoza jednowodna, skrobialowana, hypromeloza [K 100 MCR], krzemionka kokdith
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza (6cfaky,agol 6000, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Indapamide SR co zawiera opakowanie
$3 to biate, okggte tabletki powlekane o przedionym uwalnianiu.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 allee des Parcs

69 800 Saint Priest
Francja

Wytworca
McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komérom
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Mylan utca 1
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informagjery zwrock sie do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Al. KEN 95

02-777 Warszawa

Tel: +48 22 546 64 00

Fax: +48 22 546 64 03

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpieh 2015
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