CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide SR Mercapharm, 1,5 mg, tabletki o przediym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera substagczynrg 1,5 mg indapamidu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 129,%aktgzy jednowodnej w tabletce.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przeditonym uwalnianiu
Okragta, obustronnie wypukia tabletka powlekana barigyepdo prawie biatej.

Srednica tabletki wynosi okoto 8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Nadcgnienie ttnicze pierwotne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
1 tabletka raz na debnajlepiej rano. Tabletknalezy potyka w cataci, popijagc wods, nie
rozgryz&.

Po zastosowaniu wkszych dawek dziatanie przeciwnadgeniowe indapamidu nie zgksza s,
a nasila si dziatanie moczogmne.

Pacjenci z niewydolnigig nerek (patrz punkty 4.3 i 4:4)

W ciezkiej niewydolndgci nerek (klirens kreatyniny pargj 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane.

Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sv petni skuteczne jedynie w przypadku prawidtolugj tylko
nieznacznie zaburzonej czyréaonerek.

Osoby w podesziym wielpatrz punkt 4.4)

U os6b w podesztym wieku naleustalt poziom kreatyniny w osoczu, nagjna uwadze wiek, mas
ciata i pt&€ pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku mpgzyjmowa produkt leczniczy Indapamide
SR Mercapharm pod warunkiet® czynné¢ nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zabue

Pacjenci z zaburzeniami czyrsowgtroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W ciezkich zaburzeniach czynéad watroby leczenie jest przeciwwskazane.
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Dzieci i mtodzie
Produkt leczniczy Indapamide SR Mercapharm niezakgtcany do stosowania u dzieci i mtodyie
ze wzgtdu na brak danych o skutecZobi bezpieczéstwie w tej grupie pacjentow.

Spos6b podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynry, na pozostate sulfonamidy lub na kidslwiek substanegj
pomocnicz, wymieniory w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolné¢ nerek.

- Encefalopatia wtrobowa lub inne eizkie zaburzenia czynioi watroby.

- Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia

W przypadkach zaburaiezynndgci watroby, leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydow
mog powodowd encefalopati watrobows, szczegolnie w przypadku zabufizgospodarki wodno-
-elektrolitowej. Jeeli wystpia objawy encefalopatii natg natychmiast odstawiek moczogdny.

Nadwrazliwos¢ na swiatto:

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowychdwaatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekéw moczopdnych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz puhR). Jéli reakcja
nadwraliwosci naswiatto wystpi podczas leczenia, zaleca sdstawienie produktu. deponowne
zastosowanie leku moczggnego okae st konieczne, zalecagsochrore powierzchni skory
naraonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztugam@omieniowania UVA.

Substancje pomocnicze:

Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko vwstjagca dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zéspoziego wchianiania glukozy-galaktozy.

Specjalngrodki ostranasci dotyczce stosowania

Roéwnowaga wodno-elektrolitowa:

- Stezenie sodu w 0soczu

Przed rozpocxiem leczenia naly oznaczy stzenie sodu w surowicy krwi, a naphie
odpowiednio cgsto go kontrolow& Leczenie ktérymkolwiek lekiem moczggnym mae

powodowd hiponatreny, czasem z powaymi konsekwencjami. Zmniejszeniestnia sodu mize
by¢ pocztkowo bezobjawowe i dlatego naleprowadzé jego regularg kontrok, ktéra powinna b
czgstsza u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentdmarskdcia watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

- Stezenie potasu w 0soczu

Stosowanie lekéw moczeg@nych z grupy tiazyddw lub innych lekow moczdpych o podobnym
dziataniu powoduje utratpotasu z moczem i zgkszone ryzyko wysgpienia hipokaliemii. Naley
zapobiega& wystpieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegodlnie ucpntow z grup podwaszonego
ryzyka takich, jak: pacjenci w podesztym wieku, jpaci niedaywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marskmiag watroby, obrzkami i (lub) wodobrzuszem, pacjenci z chayatiedokrwienn
serca i niewydolngia serca. U pacjentéw z hipokaliepwystpuje zwikszone ryzyko
kardiotoksycznego dziatania glikozydow naparstricyz zaburze rytmu serca.
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Zwiekszone ryzyko wymienionych zabufzerystepuje take u pacjentéw z wydkonym odstpem
QT, niezalenie od tego, czy wydienie odsfpu QT jest wrodzone, czy jatrogenne.

Hipokaliemia, jak rownig bradykardia $ czynnikami predysponggymi do wysgpienia cézkich
zaburzé rytmu serca, w szczegoliw do bezpérednio zagraajacemuzyciu czstoskurczu typu
torsades de pointes.

Nalezy regularnie i odpowiednio egto kontrolowa skzenie potasu w surowicy krwi; zaleca si
wykonanie oznaczeniaggenia potasu w pierwszym tygodniu leczenia indapamid
Rozpoznana hipokaliemia wymaga korekty.

- Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczogdne z grupy tiazyddw lub inne leki moczoime o podobnym dziataniu mog
zmniejszé wydalanie wapnia przez nerki i powodawadeznaczne i przemijgge zwekszenie jego
stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemiazeby¢ spowodowana nierozpozrgwczeniej
nadczynnécig przytarczyc.

Nalezy przerw& stosowanie indapamidu przed wykonaniem badaniant®gi przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi:

Nalezy odpowiednio cgsto kontrolowa glikemi¢ u pacjentéw z cukrzyg szczegolnie w przypadkach
Z hipokaliemi,.

Kwas moczowy:
U pacjentéw z hiperurykemimaze zwickszy¢ si¢ sktonnag¢ do napaddéw dny moczanowe;.
Wplyw lekdéw moczopdnych na czynndé nerek:

Leki moczogdne z grupy tiazydéw lub inne leki moczoime o podobnym dziataniy s petni
skuteczne tylko w przypadku prawidtowej lub niezzrae zaburzonej czyndoi nerek (stzenie
kreatyniny w osoczu po#ej 25 mg/l, tj. 22Qumol/l u dorostych). U oséb w podesziym wieku przy
ocenie czynn&i nerek na podstawieggenia kreatyniny w surowicy, nate uwzgkdni¢ wiek, masg
ciala i pt& pacjenta. Zmniejszenie a@bpsci krwi krazacej (hipowolemia), wtorne do utraty wody

i sodu, wywotane stosowaniem leku mocgiipego, powoduje zmniejszenie praezania
kiebuszkowego wraz z mtiwym zwickszeniem stzenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi. Te
przemijajce zaburzenia czyniad nerek nie powodsjistotnych skutkéw klinicznych u pacjentow

z prawidtowg czynndcia nerek, ale magnasila wczeniej istniepcg niewydolndgé tego narzdu.

Sportowcy:

Nalezy zwrdcik uwag sportowcow na taze produkt leczniczy zawiera substanckynry, ktéra mae
dawa pozytywny wynik w testach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polgczenia lekéw, ktére niegzalecane do jednoczesnego stosowania:

Lit:

Moze wystpi¢ zwigkszenie sgzenia litu w osoczu z objawami toksycznb(tak jak w przypadku
diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie lituaeem). Jdi konieczne jest stosowanie litu
i lekbw moczopdnych, naley uwaznie monitorowd stezenie litu w osoczu i, fdi konieczne,
odpowiednio dostosowalawle.
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Polgczenia lekow, ktére wymagagzczegdinej osttaasci:

Produkty lecznicze indukujgcetorsades de pointes:

- grupa la lekdw przeciwarytmicznych (chinidyna, hyahinidyna, dyzopiramid)

- grupa lll lekéw przeciwarytmicznych (amiodaron,aot, dofetylid, ibutylid)

- niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny @bpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),za@mdy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd), butyrofenony (droperydol, haloperydol)

- inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, wimkai. v.

Zwiekszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegohtesades de pointg$ipokaliemia jest
czynnikiem predysponggym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych produktow leeguoltjest konieczne, nalg obserwowa czy

u pacjenta nie rozwijashipokaliemia i w razie konieczioi korygowd stezenie potasu. Nahy
kontrolow& stezenie elektrolitbw w osoczu oraz wykonyévaadanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, naly stosowa produkty lecznicze nie powodag ryzyka torsades de
pointes.

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

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadaieniowego dziatania indapamidu.

U pacjentéw odwodnionych istnieje zkszone ryzyko wygpienia ostrej niewydolrizi nerek
(zmniejszone przgszanie ktbuszkowe). Po rozpoeaiu leczenia natey kontrolowa& czynnac¢ nerek
i dba o nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko nagtej hipotensiji i (lub) ostrej niewydokeonerek po rozpoeziu podawania inhibitoréw

ACE z wspdtistniejcym niedoborem sodu (w szczegd@loiou pacjentéw ze zgeniem ¢tnicy

nerkowej).

W nadcfnieniu ttniczym jesli uprzednie leczenie diuretykami mogto spowodéwaedobdr sodu,

zaleca si:

- odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozpmizm leczenia inhibitorem ACE i (w razie
potrzeby) ponowne zastosowanie diuretyku edjacego s¢zenie potasu w 0Soczu;

- lub podawanie wspnie bardzo matych dawek inhibitora ACE ze stopryiovzwickszaniem
dawkowania.

W zastoinowej niewydolg@ sercazaleca sj rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek

inhibitora ACE po ewentualnym zmniejszeniu dawkisstvanego rownocgeie diuretyku

obnizajgcego s§zenie potasu w 0Soczu.

We wszystkich przypadkazhleca si monitorowanie czynrigi nerek (kreatynina w osoczu)

w pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne produkty lecznicze wywotujace hipokaliemie: amfoterycyna B (i.v.),

gliko- i mineralokortykoidy (podawanie systemowe)tetrakozaktyd, draznigcesrodki
przeczyszczajce:

Zwig¢kszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolow& stzenie potasu i odpowiednio uzupelhjago niedobory (zwtaszcza podczas
leczenia skojarzonego z glikozydami naparstnicylety stosowa leki przeczyszczage nie
pobudzajce perystaltyki.

Baklofen:

Nasila dziatanie przeciwnadacieniowe indapamidu.
Nalezy odpowiednio nawodnipacjenta oraz na pagku leczenia kontrolowaczynnagé nerek.
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Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem usposahigym do wysipienia objawow toksyczroi glikozydow
naparstnicy.

Nalezy kontrolowa skzenie potasu w osoczu, wykonyéMaadanie EKG oraz, w razie konieczoio
skorygowa leczenie.

Polgczenia lekdw wymaagaie rozwaenia:

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

Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla érgkh pacjentéw, nie eliminuje ryzyka wyptenia
hipokaliemii lub hiperkaliemii, zwtaszcza u pacj@ntz cukrzyg lub niewydolndcia nerek. Naley
kontrolow& stezenie potasu w osoczu i wykonybadanie EKG, a i jest to konieczne, natg
ponownie rozway¢ sposob leczenia.

Metformina:

Ryzyko wysgpienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metfog, spowodowanej nidiw g
czynnaciowa niewydolndcia nerek zwizarg ze stosowaniem lekow moczmmych, zwtaszcza
diuretykow tlowych. Nie naley stosowd metforminy, jali stezenie kreatyniny w surowicy jest
wieksze nk 15 mg/l (135 umol/l) u grczyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.

Jodowesrodki kontrastuj ace:

U odwodnionych pacjentéw na skutek leczenia moedoego, istnieje zwkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolri@i nerek, zwtaszcza, §k zastosowano die dawki jodowegdrodka
kontrastugcego. Przed zastosowaniem takiégmlka naleéy odpowiednio nawodtipacjenta.

Leki przeciwdepresyne (pochodne imipraminy), neuraptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadrieniowe oraz ryzyko wyspienia niedognienia ortostatycznego
(dziatanie addycyjne).

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

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwikszenia sfzenia kreatyniny w osoczu, bez zmiagzsehia cyklosporyny, nawet,§enie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogdne):
Z powodu zatrzymania wody i (lub) sodu, dziatanmeegiwnaddinieniowe mae by zmniejszone.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Obowigzuje ogolna zasadze naley unikat podawania diuretykdw u kobiet waey i nigdy nie
nalezy ich stosow& w leczeniu fizjologicznych obgkow cigzowych. Diuretyki mog powodowa
niedokrwienie ptodowo-toyskowe graace zaburzeniami wzrostu ptodu.

Karmienie piersi
Nie zaleca s stosowania podczas karmienia pigrémdapamid przenika do mleka matki.

Ptodna¢
Badania toksycznego dziatania na reprodukag wykazaty wptywu na ptodsé samic i samcow
szczurdw (patrz punkt 5.3). Nie najespodziewa sic wptywu na ptodnéc u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na czujfg lecz w indywidualnych przypadkach mogystipi¢

rozne reakcje zwizane ze zmniejszeniensgienia ttniczego, szczegolnie na patizu leczenia lub
gdy whczony zostanie inny lek przeciwnagtieniowy. W rezultacie zdoldé prowadzenia pojazdéw
lub obstugiwania maszyn me by zaburzona.

4.8 Dziatania niepaadane

Wigkszai¢ dziatai niepazadanych dotyczcych parametréw klinicznych i laboratoryjnych zaled

dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indajstamog; powodowa
ponizsze dziatania nieggadane, ktore zaklasyfikowano wedtugstoici wystpowania, jak nagpuje:
Bardzo czsto & 1/10 przypadkéw),

Czesto (od> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czssto (od> 1/1000 do < 1/100)
Rzadko (od> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Bardzo rzadko

Trombocytopenia, leukopenia,
agranulocytoza, niedokrwisto
aplastyczna i niedokrwisté
hemolityczna.

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Podczas badaklinicznych hipokaliemg (sttzenie potasu w osoczu
<3,4 mmol/l) obserwowano u 10%, <3,2 mmol/l - u péejentdw,
po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniacheleia
indapamidensrednie zmniejszenieetenia potasu w 0soczu

wynosito 0,23 mmol/I.

Bardzo rzadko

Hiperkalcemia.

Nieznana

Nadmierna utrata potasu
prowadaca do hipokaliemii,
szczegolnie eizkiej w przypadku
pacjentow wysokiego ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Hiponatremia z towarzysea
hipowolems, prowadaca do
odwodnienia i hipotonii

ortostatycznej. Jednoczesna utrata

jonoéw chlorkowych mae
prowadz¢ do wtornej zasadowicy
metabolicznej, ale przypadki jej
wystgpienia g rzadkie i mgj
niewielkie nasilenie.

Zaburzenia ukftadu
nerwowego

Rzadko

Zawroty gtowy, uczucie
zmeczenia, boéle glowy, parestezj

112

Nieznana

Omdlenie.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Arytmia, niedodinienie ttnicze

Nieznana

Torsades de pointémogce
prowadzé do zgonu) (patrz punkt
4.4i4.5)

~

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czsto

Wymioty
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Rzadko

Nudngaci, zaparcia, suché jamy
ustnej.

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég
z0fciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynrigi watroby.

Nieznana

Ryzyko rozwoju encefalopatii
watrobowej w razie wspotistnienia
niewydolndgci watroby (patrz
punkty 4.3 i 4.4), zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Reakcje nadwrdiwosci dotyczice gtdownie skory, u pacjentow z
predyspozycjami do reakcji alergicznych i astmatych.

Czsto

Wysypka plamisto-grudkowa.

Niezbyt czsto

Plamica.

Bardzo rzadko

Obek naczynioruchowy i (lub)
pokrzywka, toksyczne martwicze
oddzielania s naskérka, zespot
Stevensa-Johnsona.

Nieznana

Maliwos¢ zaostrzenia przebiegu
wczesniej wystpujacego tocznia
rumieniowatego ukladowego o
ostrym przebiegu.

Odnotowano przypadki
nadwrealiwos$ci naswiatto (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadko

Niewydolna¢ nerek.

Badania diagnostyczne

Nieznana

Wydtuzenie odsfpu QT w
elektrokardiogramie (patrz punkty
4.4i4.)5).

Zwigkszenie sfzenia kwasu
moczowego i glukozy we krwi
podczas leczenia: nale
szczegolnie ostimie rozway¢
celowa¢ stosowania lekow
moczogdnych tego typu

u pacjentéw z dnmoczanow lub
cukrzya. Zwigkszenie aktywngi
enzymow witrobowych.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
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Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.
Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 mg#jrazy wekszych od terapeutyczne).

Objawy ostrego zatrucia to przede wszystkim zamiszgospodarki wodno-elektrolitowej
(hiponatremia, hipokaliemia). $k6d objawow klinicznych magpojawi sig nudndci, wymioty,
hipotensja, skurcze wgfiniowe, zawroty glowy, zaburzerdaiadomdaci, wielomocz lub skpomocz
Z mazliwoscia przegcia w bezmocz (wtérny do hipowolemii).

Wstepne postpowanie polega na szybkim useriu przygtego produktu leczniczego ptukaniem
zotadka i (lub) podaniem wgla aktywowanego, a ngphie na szybkim przywroceniu réwnowagi
wodno-elektrolitowej w wyspecjalizowanynsrodku.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sulfonamidy, proste.
Kod ATC: C03B A1l.

Indapamid jest pochodrsulfonamidovy zawierajca pierscien indolowy, o wigciwosciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekowcaap:dnych, dziatajcych poprzez
hamowanie wchianiania zwrotnego sodu wsczkorowej nerki. Powoduje to zgkszenie wydalania
sodu i chlorkoéw i w mniejszym stopniu potasu i mexpn zwékszapc w ten sposéb objosé
wydalanego moczu i wywolgg dziatanie przeciwnadgiieniowe.

Badania Il i lll fazy z zastosowaniem indapamidunanoterapii wykazaty jego dziatanie
przeciwnaddinieniowe trwagce 24 godziny. Dziatanie to wygtowato po podaniu dawek, ktorych
dziatanie moczogne byto umiarkowanie nasilone.

Wiasciwosci przeciwnaddinieniowe indapamidugszwigzane z popragpodatndci tetnic
I zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitegoropobwodowego.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopgdne tiazydowe i 0 podobnym dziataniu wykagigrapeutyczne plateau i porey
okreslonej dawki zweksza s¢ jedynie czstas¢ wysiepowania dziata niepazadanych. Nie natey
zwieksza dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko4rednio-, i dlugoterminowego leczenia pacjentéw daimieniem ¢tniczym

wykazanoze indapamid:

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidawglicerydow, frakcg LDL cholesterolu oraz
frakcje HDL cholesterolu,

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizmglowodanow, nawet u pacjentéw z na@aaeniem
tetniczym chorych na cukrzgc

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Indapamid 1,5 mg jest dostarczany w postaci o guzedym uwalnianiu dzki systemowi macierzy,
w ktOrej substancja czynna jest utrzymywana wetrzn tabletki w rozproszeniu, co zapewnia

powolne uwalnianie indapamidu.
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Wochtanianie:

Czes¢ indapamidu uwalnia siszybko i jest catkowicie wchianiana w przewodzs&grmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchtanianie, alevphgwa na ilé¢ wechtonitego leku. Maksymalne
stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wpsie po ok.12 godzinach. Wielokrotne
dawkowanie zmniejsza tbice w s¢zeniach wysfpujacych w surowicy pomidzy kolejnymi
dawkami. Istnigj réznice medzyosobnicze.

Dystrybucja:
Indapamid wiaze st z biatkami osocza w 79%.

Okres poftrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 2 godzin §rednio 18 godzin).
Stan stacjonarny jest @gany po 7 dniach.
Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kunjulac

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

Pacjenci z grup diego ryzyka:
Parametry farmakokinetyczne pozostajezmienione u pacjentow z niewydodom nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiectstwie

Zastosowanie doustne gieh dawek u réenych gatunkow zwieg (od 40 do 8000 razy wgzych od
dawki terapeutycznej), wykazato nasilenie dziatan@zogdnego indapamidu. Gtéwne objawy
zatrucia indapamidem podczas badatrej toksycznéei po podaniu daylnym lub dootrzewnowym,
np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz nacbyty zwiagzane z witgciwosciami
farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego &atvedrczego.

Indapamid nie ma wptywu na ptoditou samcow ani samic szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Hydroksyetyloceluloza (220-410 mPa.s)
Hydroksyetyloceluloza (10900-20300 mPa.s)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium lub blistry OPA/Alumiiim/PVC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Litografowane pudetko tekturowe zawiera 3 blis9 f(abletek), 9 blistréw (90 tabletek) lub 10
blistréw (100 tabletek) oraz ulagkdla pacjenta.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MERCAPHARM Sp. z 0.0

ul. Swietopetka 39

81-524 Gdynia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23183

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 12.05.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
12.05.2016

10/10



