CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapres, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 2,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 57,17 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Tabletki powlekane barwy bialej, okragle, obustronnie wypukte, z linig podziatu po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podziat na rowne
dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadcisnienia t¢tniczego samoistnego. Produkt leczniczy Indapres mozna stosowaé w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Pacjenci dorosli

Stosowana dawka to 1 tabletka o mocy 2,5 mg, przyjmowana rano.

Dziatanie produktu leczniczego Indapres zwigksza si¢ z uptywem czasu, a maksymalne obnizenie ci$nienia
tetniczego moze wystapic¢ dopiero po kilku miesigcach od rozpoczgcia leczenia. Nie zaleca si¢ stosowania
dawek wigkszych niz 2,5 mg na dobe, poniewaz nie wykazujg one silniejszego dziatania
przeciwnadcis$nieniowego, natomiast dziatanie moczopedne moze by¢ bardziej widoczne. Jesli nie uzyskano
Zamierzonego obnizenia ci$nienia t¢tniczego podczas stosowania dawki 2,5 mg na dobe, mozna zastosowac
inny lek przeciwnadci$nieniowy. Do lekow stosowanych jednoczesnie z produktem leczniczym Indapres
naleza: leki beta-adrenolityczne, inhibitory ACE, metylodopa, klonidyna oraz inne leki blokujace aktywno$¢
adrenergiczna. Nie jest zalecane stosowanie produktu leczniczego Indapres z lekami moczopgdnymi poniewaz
moze to prowadzi¢ do hipokaliemii.

Przerwanie stosowania produktu leczniczego Indapres nie wigzato si¢ z wystapieniem nadcisnienia ,,z
odbicia”.

Niewydolno$¢é nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4)

W cigzkiej niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu leczniczego jest
przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dziataniu sg w pelni skuteczne jedynie wowczas, gdy
czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)



U pacjentow w podeszitym wieku stezenie Kreatyniny w 0soczu nalezy skorygowaé uwzgledniajgc wiek,
mase ciata i pte¢. U pacjentdéw w podesztym wieku mozna stosowaé produkt leczniczy Indapres, jesli
czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane.

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Indapres u dzieci i mlodziezy.

4.3  Przeciwwskazania

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

- Cigzka niewydolno$¢ nerek.

- Encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, leki moczopedne o dzialaniu podobnym do tiazydow
moga powodowac encefalopati¢ watrobowa, szczegolnie w przypadku zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej. Stosowanie tych lekow moczopednych nalezy natychmiast przerwaé w
przypadku wystapienia objawow encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwos¢ na swiatto

Opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekd6w moczopednych oraz lekow o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jesli reakcja
nadwrazliwos$ci na $wiatlo wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego. Jesli
ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca si¢ ochrone powierzchni skory
narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa

- Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oceni¢ st¢zenie sodu, a nastgpnie regularnie je kontrolowac. Kazde
leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremig, w niektorych przypadkach z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu W 0S0CzU moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe,
dlatego tez konieczna jest jego regularna kontrola, czestsza u 0sob w podeszlym wieku lub pacjentdéw z
marsko$cia watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9). Hiponatremia z hipowolemig moze powodowaé¢ odwodnienie i
niedocisnienie ortostatyczne. Wspotistniejaca utrata jondw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej,
kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ 1 nasilenie tego dzialania nie sg znaczace.

- Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemia stanowi glowne ryzyko zwigzane ze stosowaniem tiazydowych lekéw
moczopednych i lekow o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l),
szczegOlnie u niektdrych pacjentéw, u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwieksze, np. u pacjentow w
podeszitym wieku, niedozywionych i (lub) leczonych wieloma lekami, u pacjentow z marsko$cig watroby z
obrzekami i wodobrzuszem, z choroba naczyn wiencowych i niewydolnoscig serca. W takiej sytuacji
hipokaliemia zwigksza kardiotoksyczno$¢ preparatow naparstnicy oraz ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajdujg si¢ takze pacjenci z wydluzonym odstgpem QT, bez wzgledu na to, czy jest to
zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do rozwoju
ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegodlnie do potencjalnie $miertelnego czgstoskurczu typu torsades de



pointes.

Czestsze kontrolowanie stgzenia 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 uzupetnienie potasu.

- Stezenie wapnia w osoczu

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem,
powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze
by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc.

Nalezy przerwac leczenie powyzszymi produktami leczniczymi przed przeprowadzeniem badania
oceniajgcego czynno$¢ przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi
Monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi jest wazne u pacjentow chorych na cukrzyce, szczeg6lnie jesli
wspotistnieje hipokaliemia.

Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czgstosci napadow dny.

Czynnos¢ nerek a leki moczopedne

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dzialaniu sa w peni skuteczne u pacjentéw z
prawidlowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscig nerek (st¢zenie kreatyniny w osoczu
ponizej 25 mg/l, tj. 220 mmol/l u pacjentow dorostych). U pacjentow w podesztym wieku podczas oceny
czynnosci nerek na podstawie stgzenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, pte¢ oraz mase ciata.
Hipowolemia, wtdrna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku leczenia
powoduje zmniejszenie przesgczania kiebuszkowego. Moze to powodowacé zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie
powoduje zadnych nastepstw u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejacg niewydolnos¢ nerek.

Sportowcy
W przypadku sportowcow nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie
leczniczym moze powodowa¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Substancje pomocnicze biologicznie czynne

Produkt leczniczy Indapres zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zltego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania:

Lit

Nastepuje zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety ubogiej
w s0l (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest zastosowanie lekow moczopednych, nalezy

.....

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac jednoczes$nie nastepujace leki:
Leki indukujgce torsades de pointes:
- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid);
- grupa 11 lekdw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);
- niektore leki przeciwpsychotyczne:
« pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna);
* pochodne benzamidu (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd);
* pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol);
— inne: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna,




sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.

Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczeg6lnie torsades de pointes (hipokaliemia jest

czynnikiem predysponujacym).

Przed rozpoczgciem leczenia skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia i
w razie koniecznosci korygowac stezenie potasu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie elektrolitdw w osoczu oraz
wykonywa¢ badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac leki nie powodujqce ryzyka torsades de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogolnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze
dawki kwasu salicylowego (=3 g/dobe):

Mozliwo$¢ ostabienia przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu.

Zwigksza si¢ ryzyko ostrej niewydolnos$ci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesgczanie
kiebuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowac czynnos¢ nerek oraz dba¢ o nawodnienie
pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE):

Ryzyko nagltego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolnos$ci nerek, kiedy leczenie inhibitorami ACE

rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujacego si¢ niedoboru sodu (szczegdlnie u pacjentoOw ze zwezeniem

tetnicy nerkowe;j).

U pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne moze

spowodowac niedobor sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopgdny na 3 dni przed rozpoczgciem stosowania inhibitorow ACE, a nastgpnie, jezeli
to konieczne, powroci¢ do leczenia lekiem moczopgdnym nicoszczgdzajacym potasu;

- lub rozpoczaé leczenie inhibitorem ACE w matych dawkach i stopniowo je zwickszac.

U pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca nalezy rozpocza¢ leczenie od bardzo matych dawek

inhibitora ACE, jezeli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego

potasu.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowaé czynno$é nerek (stezenie kreatyniny W 0S0CzU) przez

pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemi¢: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogolnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym perystaltyke:
Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy monitorowac oraz korygowaé stgzenie potasu w osoczu, szczegdlnie podczas rownoczesnego
leczenia glikozydami naparstnicy.

Nalezy stosowac leki przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.

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

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajgcym do wystgpienia objawdw toksycznosci glikozydéw naparstnicy.
Konieczne jest kontrolowanie stezenia potasu w 0soczu oraz wykonanie badania EKG, a w razie konieczno$ci
zmodyfikowanie leczenia.

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

Racjonalne kojarzenie tych lekéw, korzystne dla niektérych pacjentow, nie eliminuje ryzyka hipokaliemii lub
hiperkaliemii (szczeg6lnie w przypadku pacjentow z cukrzyca lub z niewydolno$cia nerek). Nalezy
monitorowac stezenie potasu w 0s0czU i EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy ponownie rozwazy¢ sposob
leczenia.

Metformina:
Zwigkszenie ryzyka wystapienia indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu



mozliwos$ci rozwoju czynnosciowej niewydolno$ci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekéw moczopednych,
szczegoblnie diuretykoéw petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli stezenie kreatyniny w osoczu
przekroczy 15 mg/l (135 umol/l) u mg¢zezyzn oraz 12 mg/l (110 umol/1) u kobiet.

Srodki cieniujace zawierajace jod:

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju ostrej
niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka cieniujacego.

Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyKki:
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz ryzyko wystapienia hipotensji ortostatycznej (dzialanie

addycyjne).

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

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stgzenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (Iub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogolnie):
Zmniejszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe (zatrzymanie wody i (lub) sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidéw).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy ) dotyczace stosowania

indapamidu u kobiet w cigzy. Dtugotrwate stosowanie lekdw tiazydowych w trzecim trymestrze cigzy moze
powodowac¢ zmniejszenie objetosci 0socza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co
moze spowodowac niedokrwienie ptodowo-tozyskowe i opdznienie wzrostu ptodu.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).
Zgodnie z ogdlnie przyjetymi srodkami ostroznosci nalezy unika¢ stosowania indapamidu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania indapamidu lub jego metabolitdw do mleka
kobiecego. Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na leki bedace pochodnymi sulfonamiddw i hipokaliemia. Nie
mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat.

Indapamid jest $cisle zwigzany z diuretykami tiazydowymi, dla ktorych wykazano zmniejszenie lub nawet
zahamowanie laktacji.
Nie nalezy stosowa¢ indapamidu podczas karmienia piersia.

Plodno$é
Badania toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazaty wptywu na ptodnos$¢ samic i samcOw szczuréw
(patrz punkt 5.3). Nie stwierdzono wptywu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Indapamid nie ma wptywu na szybkos¢ reakcji, jednakze w pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ rézne
objawy zwigzane ze zmniejszeniem ci$nienia t¢tniczego, szczegolnie na poczatku leczenia lub podczas
stosowania dodatkowo innego leku przeciwnadci$nieniowego.

W takiej sytuacji zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Najczesciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje nadwrazliwosci, gtownie dermatologiczne, u
0s6b z predyspozycja do reakcji alergicznych i astmatycznych i wysypek plamkowo-grudkowych.

W badaniach klinicznych hipokaliemig (st¢zenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 25%
pacjentéw, natomiast u 10% pacjentéw stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,41 mmol/I.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawdw klinicznych i wynikow badan laboratoryjnych
zalezy od dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indapamid, moga powodowa¢ nastgpujace
dziatania niepozadane, z przedstawiong cz¢stoscia:

Bardzo czg¢sto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych).

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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, uczucie zmeczenia, bol glowy, parestezja.
Nieznana: omdlenie.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca.
Nieznana: torsades de pointes (potencjalnie zakonczone zgonem) (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudnosci, zaparcie, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

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

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Nieznana: ryzyko encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4),
zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej

Czesto: reakcje nadwrazliwosci, wysypki plamkowo-grudkowe.

Niezbyt czesto.: plamica.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona.

Nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawow wspotistniejacego ostrego tocznia rumieniowatego uktadowego,
reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne
Nieznana: wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie (patrz punkty 4.4 i 4.5), zwigkszenie stezenia
glukozy i kwasu moczowego we krwi (patrz punkt 4.4), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.



Zaburzenia oka
Nieznana: krotkowzrocznos$¢, zamazane widzenie, zaburzenie widzenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Nieznana: utrata potasu z hipokaliemig o szczeg6lnie ciezkim przebiegu u niektorych pacjentéw z grup
duzego ryzyka, hiponatremia (patrz punkt 4.4).

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli okoto 16-krotnie wigkszej od dawki
terapeutycznej.

Objawy ostrego zatrucia indapamidem maja posta¢ przede wszystkim zaburzen wodno-elektrolitowych
(hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, niedoci$nienie t¢tnicze, kurcze migsni,
zawroty gtowy, senno$¢, dezorientacja, poliuria lub oliguria z mozliwoscig zaostrzenia do anurii (w wyniku
hipowolemii).

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja potknigtej substancji poprzez ptukanie Zzotadka i (lub)
podanie wegla aktywowanego, nast¢pnie zapewnienie prawidlowej rownowagi wodno-elektrolitowej w
specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy;
kod ATC: CO3BA11

Mechanizm dziatania

Indapres (indapamid) jest nietiazydowa pochodng sulfonamidowa zawierajaca pierscien indolowy, nalezaca do
grupy lekéw moczopegdnych. Stosowany w dawce 2,5 mg na dobg, produkt leczniczy Indapres wykazuje
wydtuzone dziatanie przeciwnadcisnieniowe u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania nad skutecznoscia w zaleznosci od dawki wykazaty, ze po zastosowaniu dawki 2,5 mg na dobe

dziatanie przeciwnadci$nieniowe jest najwicksze, a dziatanie moczopgdne jest nieistotne klinicznie.

Indapamid stosowany w dawce 2,5 mg na dobg u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym zmniejsza naczyniows

nadreaktywno$¢ na noradrenaling oraz zmniejsza catkowity opor obwodowy i opér naczyniowy.

Znaczenie pozanerkowego mechanizmu w dziataniu przeciwnadci$nieniowym indapamidu wykazano poprzez

zachowanie skutecznosci u pacjentdOw z nadci$nieniem tetniczym bez czynnosci nerek.

Mechanizm naczyniowy produktu leczniczego Indapres obejmuje:

- zmnigjszenie kurczliwosci migsni gladkich naczyn krwionosnych poprzez modyfikacje wymiany
jonowej w btonie komoérkowej, zwlaszcza wapnia;



- rozszerzenie naczyn krwiono$nych poprzez pobudzenie syntezy prostaglandyny PGE, oraz
prostacykliny PGI, o wlasciwosciach rozkurczajgcych naczynia krwionosne i zapobiegajacej agregacji
plytek krwi;

- nasilenie dziatania bradykininy rozkurczajacego naczynia krwionosne.

Wykazano réwniez, ze podczas krotko-, srednio- i dtugoterminowego leczenia u pacjentéw z nadcisnieniem

tetniczym, produkt leczniczy Indapres:

- zmniejsza przerost lewej komory serca;

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

- nie wplywa na metabolizm glukozy, nawet u pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym i cukrzyca. Po
dhugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego Indapres w tej grupie pacjentdw obserwowano
normalizacj¢ wartoS$ci cisnienia t¢tniczego oraz istotne zmniejszenie mikroalbuminurii.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Indapres i innych lekow przeciwnadcisnieniowych (leki beta-
adrenolityczne, leki blokujace kanat wapniowy, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢) zwigzane
jest ze skuteczniejsza kontrolg nadci$nienia tetniczego i zwigkszeniem odsetka pacjentow odpowiadajacych na
leczenie w por6wnaniu z monoterapig.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Indapamid z przewodu pokarmowego wchiania si¢ szybko i catkowicie po podaniu doustnym. Maksymalne
stezenie we Krwi wystepuje po 1-2 godzinach.

Dystrybucja

Indapamid jest kumulowany w erytrocytach oraz wigze si¢ z biatkami osocza i erytrocytami w 79%. Z uwagi
na duzg rozpuszczalno$¢ w ttuszczach, indapamid jest wychwytywany przez migénie gtadkie naczyn
krwiono$nych.

Metabolizm

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki, 70% indapamidu jest wydalane przez nerki, a 23% przez przewdéd
pokarmowy. Indapamid jest w znacznym stopniu metabolizowany. W moczu w ciaggu 48 godzin po podaniu
indapamidu wykrywano 7% zwigzku w postaci niezmienionej. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 15-18 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wigckszych od dawki terapeutycznej) u réoznych
gatunkow zwierzat wykazato nasilenie dzialania moczopednego indapamidu. Gléwne objawy zatrucia
indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym, np. spowolnienie
oddechu i rozszerzenie naczyn obwodowych, byly zwigzane z wtasciwosciami farmakologicznymi
indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego. Zarowno u samcow jak i samic szczuréw
nie stwierdzono wptywu na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna (typ 200)
Skrobia kukurydziana
Powidon (K-25)

Talk

Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
30 tabletek

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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