CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapen SR 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 122,15 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Tabletka koloru jasnor6zowego, okragta, obustronnie wypukta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze pierwotne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.
1 tabletka na dobe, najlepiej rano. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac woda i nie nalezy zuc.

W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$§nieniowego,
natomiast zwigkszone jest dzialanie saluretyczne.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

W cigzkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest
przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sg w petni
skuteczne, kiedy czynno$¢ nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podeszltym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wieku oceniajac stezenie kreatyniny w osoczu nalezy uwzgledni¢ wiek,
mase¢ ciata i ple¢ pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku mozna stosowa¢ produkt Indapen SR
kiedy czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4
W przypadku ciezkich zaburzen czynno$ci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznos$ci nie zaleca si¢ stosowania
leku u dzieci i mtodziezy.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolno$¢ nerek.

- Encefalopatia watrobowa lub inne cig¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby leki moczopgdne dziatajace podobnie do lekow
tiazydowych moga powodowac rozwoj encefalopatii watrobowej, szczegdlnie w przypadku zaburzen
rownowagi elektrolitowej. Stosowanie lekow moczopgdnych nalezy natychmiast przerwaé

w przypadku wystapienia objawdw encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwosé na swiatto

Opisywano przypadki nadwrazliwo$ci na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekow
moczopg¢dnych oraz innych lekow o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jezeli reakcja
nadwrazliwos$ci na §wiatlo wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie leku. Jezeli ponowne
zastosowanie leku moczopegdnego okaze si¢ konieczne, zaleca si¢ ochrong powierzchni skory
narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera laktozg, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

- Réwnowaga wodno-elektrolitowa

- Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia produktem nalezy ocenié stezenie sodu w osoczu, a nastepnie regularnie
je kontrolowac. Kazde leczenie moczopgdne moze powodowac hiponatremig, czasem z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie st¢zenia sodu moze by¢ na poczatku bezobjawowe, dlatego tez
konieczna jest regularna jego kontrola, czestsza u oséb w podesztym wieku lub u pacjentow z
marskoscig watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

- Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemig jest glownym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tiazydowych lekow
moczopednych i innych lekéw o podobnym dziataniu. Szczegolne srodki ostroznosci nalezy zachowac
u pacjentow, u ktorych ryzyko rozwoju hipokaliemii (<3,4 mmol/l) jest najwieksze, np. u 0s6b

w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentdw z marskoscia watroby
z obrzgkami i wodobrzuszem, z chorobg wienicowa 1 niewydolnoscia serca. W przypadku hipokaliemii
zwiegksza sie ryzyko kardiotoksyczno$ci preparatéw naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajdujg si¢ takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia si¢ do
rozwoju ci¢zkich zaburzen rytmu serca, szczegolnie do potencjalnie $§miertelnego czestoskurczu typu
torsade de pointes.

Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenie potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym
tygodniu leczenia.

W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupeienie potasu.

- Stezenie wapnia w osoczu
Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia
Z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwickszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna
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hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. W takim przypadku
nalezy przerwac leczenie i wykona¢ badania oceniajace czynnos¢ przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi
U pacjentéw z cukrzyca, szczegolnie u tych, u ktorych wspotistnieje hipokaliemia, nalezy
monitorowac¢ stezenie glukozy we krwi.

- Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czestosci napadow dny moczanowe;.

- Czynnos¢ nerek a leki moczopedne

Tiazydowe leki moczopgdne i inne leki o podobnym dziataniu sg w pelni skuteczne tylko wtedy, gdy
czynno$¢ nerek jest prawidtowa lub minimalnie zaburzona (st¢zenie kreatyniny ponizej 25 mg/l, tj.
220 pmol/l u 0s6b dorostych).

Oceniajac czynnos¢ nerek na podstawie stezenia kreatyniny nalezy wzia¢ pod uwage wiek, mase ciata
1 pte¢ pacjenta.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne na poczatku
leczenia, powoduje zmniejszenie przesgczania kigbuszkowego. Moze to powodowac zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolno$¢ nerek
nie ma konsekwencji u pacjentdow z prawidlowa czynnos$cia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejgca niewydolno$¢ nerek.

- Sportowcy
Produkt leczniczy moze powodowac dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki, ktorych nie nalezy stosowaé 7 indapamidem

Lit

Nastepuje zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem).

Jezeli konieczne jest jednoczesne zastosowanie leku moczopednego, wymagana jest kontrola st¢zenia
litu w osoczu oraz dostosowanie dawki.

Leki, ktore nalezy ostroinie stosowaé z indapamidem

Leki wptywajace na rytm serca, powodujace torsade de pointes:
- leki przeciwarytmiczne z grupy la (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid);
- leki przeciwarytmiczne z grupy Il (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);

- niektére leki przeciwpsychotyczne:

- pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna);

- pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd);

- pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol),

- inne leki: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna,
pentamidyna, mizolastyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina podawana
dozylnie.

Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegoélnie forsade de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujgcym).

Jezeli konieczne jest stosowanie tych lekow, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie rozwija si¢
hipokaliemia i w razie konieczno$ci korygowac st¢zenie potasu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie
elektrolitow w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.
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Jezeli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowaé leki nie powodujgce ryzyka torsade de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogélnie). w tym selektywne inhibitory COX-2 i duze
dawki salicylanéw (>3 g/dobe)

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadci$nieniowego dzialania indapamidu.

Zwigksza si¢ ryzyko ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie kigbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowa¢ stan nawodnienia pacjenta oraz
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Rozpoczgcie stosowania inhibitoréw ACE u pacjentow z niedoborem sodu (szczegolnie w przypadku
zwezenia tetnicy nerkowej) wigze sie z ryzykiem nagtej hipotensji oraz z ryzykiem ostrej
niewydolnosci nerek.

W nadci$nieniu tetniczym leczenie moczopgdne moze spowodowac niedobodr sodu, dlatego nalezy:

- zaprzestac stosowania leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitorow
ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powr6ci¢ do podawania leku moczopednego
nieoszczgdzajacego potasu

lub

- rozpoczac¢ leczenie inhibitorami ACE od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwigkszac.

W zastoinowej niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ leczenie od bardzo matych dawek inhibitorow
ACE, najlepiej po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nicoszczedzajacego potasu (jezeli to
mozliwe).

We wszystkich przypadkach, nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek (st¢zenie kreatyniny) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorami ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemig: amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy

i mineralokortykosteroidy (podawane ogolnie), tetrakozaktyd. leki przeczyszczajace o dzialaniu
pobudzajagcym perystaltyke

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy monitorowa¢ stezenie potasu

w osoczu, zwlaszcza podczas rownoczesnego leczenia preparatami naparstnicy. Nalezy stosowac leki
przeczyszczajace nie pobudzajgce perystaltyki.

Baklofen
Zwigksza przeciwnadci$nieniowe dziatanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowaé czynnos$¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do rozwoju toksycznych objawoéw po zastosowaniu
glikozydow naparstnicy, dlatego niezbedne jest kontrolowanie stezenia potasu, wykonanie EKG,

a w razie koniecznosci nalezy zmodyfikowac leczenie.

Polgczenia, ktore nalezy rozwazyé

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Racjonalne kojarzenie tych lekow, korzystne dla niektérych pacjentdow, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii (zwtaszcza w przypadku 0sob chorych na cukrzyce lub z niewydolnos$cig nerek) lub
hiperkaliemii. Nalezy kontrolowac stezenie potasu w osoczu 1 EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy
ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina

Zwigkszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej wywotanej przez metforming ze wzgledu na
mozliwa czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek wskutek stosowania lekow moczopednych, zwlaszcza
petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli st¢zenie kreatyniny w surowicy przekroczy 15 mg/1
(135 pmol/l) u mgzezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.
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Srodki cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwiekszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnos$ci nerek, zwlaszcza jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka
cieniujgcego. Przed zastosowaniem takiego Srodka nalezy dobrze nawodni¢ pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki
Nasilone dziatanie hipotensyjne oraz zwigkszone ryzyko wystgpienia hipotonii ortostatyczne;j
(dziatanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stgzenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany st¢zenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawany ogdlnie)
Zmniejszone dziatanie hipotensyjne (retencja sodu i wody w wyniku dziatania kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Zgodnie z ogolnie przyjeta zasada nalezy unikac stosowania lekéw moczopednych u kobiet w ciazy.

Nigdy nie nalezy ich stosowac¢ w celu leczenia fizjologicznych obrzgkow, wystepujacych w czasie
cigzy. Leki moczopedne mogg powodowac niedokrwienie ptodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia
wzrostu plodu.

Indapamid moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, jednakze
przed jego zastosowaniem lekarz powinien zebrac¢ u pacjentki wywiad dotyczacy cigzy lub jej
planowania.

Karmienie piersia
Indapamid przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu leczniczego Indapen SR, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas
stosowania dodatkowo innego leku przeciwnadcisnieniowego, moga wystapi¢ objawy zwiagzane ze
spadkiem ci$nienia t¢tniczego. W takiej sytuacji zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane
Wiekszos¢ klinicznych i laboratoryjnych objawdw niepozadanych zalezy od dawki.

Leki moczopedne dziatajagce podobnie do tiazydow, w tym indapamid, moga spowodowac nastepujace
objawy niepozadane, z przedstawiong czestotliwoscia:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

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

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezje.
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Czestos¢ nieznana: omdlenie.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie t¢tnicze.
Czestos¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie Smiertelne) (patrz punkty 4.4 1 4.5).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudno$ci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustne;.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek.

Zaburzenia watroby i droég zélciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.

Czestos¢ nieznana:

- mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby (patrz punkty
4.314.4);

- zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Reakcje nadwrazliwosci, glownie dotyczace skory, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakcji
astmatycznych:

Czesto: grudkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czesto: plamica.

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

Czestos¢ nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawdw wspdlistniejacego tocznia rumieniowatego
uktadowego.

Odnotowano przypadki nadwrazliwo$ci na §wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne:

Czestos¢ nieznana:

- wydluzony odstep QT w elektrokardiogramie (patrz punkty 4.4 1 4.5);

- zwickszone stezenie glukozy i kwasu moczowego we krwi podczas leczenia: celowosé
stosowania tych lekéw moczopednych u pacjentéw z dng moczanowaq lub cukrzyca nalezy
szczegolnie ostroznie rozwazy¢;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

W badaniach klinicznych hipokaliemig¢ (stg¢Zenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%

pacjentow, przy czym u 4% pacjentdow stgzenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach

leczenia. Po 12 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie stgzenia potasu wynosito 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestos¢ nieznana:

- utrate potasu z hipokaliemig szczeg6lnie powazna u pacjentdw z grup duzego ryzyka (patrz
punkt 4.4);

- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotoni¢ ortostatyczna.
Wspotistniejaca utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtérnej, kompensacyjne;j
zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ i nasilenie tego dziatania nie jest znaczace.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznego dziatania indapamidu w dawce do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie
wiekszych niz dawka terapeutyczna.

Objawy ostrego zatrucia wynikajg z zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia,
hipokaliemia). Moga wystgpi¢ nudno$ci, wymioty, niedocis$nienie tetnicze, skurcze migsniowe,
zawroty glowy, sennos$¢, splatanie, wielomocz lub skapomocz az do bezmoczu (w wyniku
hipowolemii).

W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej wykona¢ ptukanie zotadka lub podaé¢ wegiel
aktywowany, a takze przywroci¢ rownowage wodno-elektrolitowa w warunkach szpitalnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy
Kod ATC: C03BAL11

Indapamid jest lekiem moczopednym. Nalezy do grupy nietiazydowych pochodnych
sulfonamidowych i zawiera pier§cien indolowy. Ma wtasciwos$ci farmakologiczne zblizone do
tiazydowych lekéw moczopednych. Podobnie jak one dziata w czesci proksymalnej dystalnych
kanalikow kretych nefronu, gdzie powoduje zwigkszenie sekrecji sodu i chlorkow, a w mniejszym
stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob objetos¢ wydalanego moczu i obnizajac ci$nienie
krwi.

Badania I1 i Il fazy wykazaty, ze efekt hipotensyjny indapamidu utrzymuje si¢ przez 24 godziny.
Dziatanie to wystepuje podczas stosowania dawek, powodujacych tagodne dziatanie moczopedne.

Wriasciwosci przeciwnadci$nieniowe indapamidu sg zwigzane z poprawa podatnosci tetnic
1 zmniejszeniem oporu tetniczek oraz catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Dla tiazydow i lekow moczopednych o podobnym dziataniu jest okre§lona dawka, powyzej ktorej nie
zwigksza si¢ sita dziatania terapeutycznego, natomiast zwicksza si¢ wystepowanie dziatan
niepozadanych. Dlatego tez nie nalezy zwieksza¢ dawki leku, jezeli dotychczasowe leczenie jest
nieskuteczne.

Podczas krotko-, $rednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym

wykazano, ze indapamid:

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: tréjglicerydow, cholesterolu LDL oraz
cholesterolu HDL;

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym chorych na cukrzyce.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
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Postacig farmaceutyczng produktu Indapen SR sg tabletki o przdluzonym uwalnianiu. Sustancja
czynna jest rozproszona w systemie macierzy wewnatrz tabletki co zapewnia stopniowe uwalnianie
indapamidu.

Wchtanianie

Indapamid uwolniony z tabletki jest szybko i catkowicie wchtaniany w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchtanianie, nie wplywa jednak na ilo§¢ wchtonigtego leku.
Maksymalne stezenie leku w osoczu wystepuje po okoto 12 godzinach od podania.

Wielokrotne podawanie zmniejsza roznice w stezeniach leku w osoczu pomigdzy kolejnymi
dawkami. Istniejg réznice indywidualne.

Dystrybucja
Indapamid wigze si¢ z biatkami osocza w 79%.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin).
Stan stacjonarny jest osiggany po 7 dniach. Powtarzanie dawki nie prowadzi do kumulacji leku.

Wydalanie
Indapamid jest wydalany gtownie z moczem (70%) oraz z kalem (22%) w postaci nieczynnych

metabolitéw. Jedynie od 5 do 7% dawki jest wydalane w postaci nie zmienionej wraz z moczem.

Pacjenci z grup duzego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne nie zmieniajg si¢ u pacjentoéw z niewydolnos$cig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podajac doustnie lek w dawkach od 40 do 8000 razy wigkszych od dawek terapeutycznych
zwierzetom roéznych gatunkow, wykazano zwiekszenie dzialania moczopednego indapamidu. Glowne
objawy zatrucia indapamidem po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym byly zwigzane z
wlasciwosciami farmakologicznymi indapamidu, np. zwolnienie oddechu, obwodowy rozkurcz
naczyn.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotwdrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Karbomer
Hydroksypropyloceluloza
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Otoczka Opadry II Pink 33G24509:
Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E 171)

Laktoza jednowodna

Makrogol 3000

Glicerolu trojoctan

Zelaza tlenek z6lty (E172)

Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 28, 30, 56 lub 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14890

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.10.2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.11.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	Indapamid jest lekiem moczopędnym. Należy do grupy nietiazydowych pochodnych sulfonamidowych i zawiera pierścień indolowy. Ma właściwości farmakologiczne zbliżone do tiazydowych leków moczopędnych. Podobnie jak one działa w części proksymalnej dystalnych kanalików krętych nefronu, gdzie powoduje zwiększenie sekrecji sodu i chlorków, a w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwiększając w ten sposób objętość wydalanego moczu i obniżając ciśnienie krwi.

