CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indasis SR, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancje czynng 1,5 mg indapamidu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 129,5 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
Okragta, obustronnie wypukla tabletka powlekana barwy biatej do prawie biale;.

Srednica tabletki wynosi okoto 8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze pierwotne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 tabletka raz na dobe, najlepiej rano. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, nie
rozgryzac.

Po zastosowaniu wickszych dawek dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie zwigksza sie,
a nasila si¢ dziatanie moczopedne.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4):

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

Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sg w petni skuteczne jedynie w przypadku prawidtowe;j lub tylko
nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek.

Osoby w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U 0s6b w podesztym wieku nalezy ustali¢ poziom kreatyniny w osoczu, majac na uwadze wiek, mase
ciata i pte¢ pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku moga przyjmowa¢ produkt leczniczy Indasis SR
pod warunkiem, ze czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby (patrz punkty 4.3 1 4.4):
W cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby leczenie jest przeciwwskazane.
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Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Indasis SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak
danych o skutecznosci i bezpieczenstwie w tej grupie pacjentow.

Sposob podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

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

- Cigzka niewydolnos¢ nerek.

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

- Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

W przypadkach zaburzen czynno$ci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowac encefalopati¢ watrobowa, szczegolnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-
-elektrolitowej. Jezeli wystapia objawy encefalopatii nalezy natychmiast odstawi¢ lek moczopedny.

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo:

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

Substancje pomocnicze:

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Réwnowaga wodno-elektrolitowa:

- Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w surowicy krwi, a nastepnie
odpowiednio czesto go kontrolowaé. Leczenie ktorymkolwiek lekiem moczopednym moze
powodowac hiponatremie, czasem z powaznymi konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze
by¢ poczatkowo bezobjawowe i dlatego nalezy prowadzi¢ jego regularng kontrolg, ktéra powinna by¢
czestsza u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentdw z marskoscig watroby (patrz punkty 4.8 1 4.9).

- Stezenie potasu w osoczu

Stosowanie lekéw moczopednych z grupy tiazydow lub innych lekow moczopednych o podobnym
dziataniu powoduje utrate potasu z moczem i zwigckszone ryzyko wystapienia hipokaliemii. Nalezy
zapobiega¢ wystgpieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentow z grup podwyzszonego
ryzyka takich, jak: pacjenci w podesztym wieku, pacjenci niedozywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marsko$cig watroby, obrzekami i (lub) wodobrzuszem, pacjenci z chorobg niedokrwienng
serca 1 niewydolnos$cig serca. U pacjentow z hipokaliemig wystepuje zwigkszone ryzyko
kardiotoksycznego dziatania glikozyddw naparstnicy oraz zaburzen rytmu serca.
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Zwigkszone ryzyko wymienionych zaburzen wystepuje takze u pacjentow z wydtuzonym odstgpem
QT, niezaleznie od tego, czy wydtuzenie odstepu QT jest wrodzone, czy jatrogenne.

Hipokaliemia, jak rowniez bradykardia s czynnikami predysponujacymi do wystapienia ciezkich
zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci do bezposrednio zagrazajgcemu zyciu czgstoskurczu typu
torsades de pointes.

Nalezy regularnie i odpowiednio czesto kontrolowac stgzenie potasu w surowicy krwi; zaleca si¢
wykonanie oznaczenia stgzenia potasu w pierwszym tygodniu leczenia indapamidem.
Rozpoznana hipokaliemia wymaga korekty.

- Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczopedne z grupy tiazydow lub inne leki moczopedne o podobnym dziataniu moga
zmniegjsza¢ wydalanie wapnia przez nerki i powodowac nieznaczne i przemijajgce zwigkszenie jego
stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ spowodowana nierozpoznang wczesniej
nadczynno$cia przytarczyc.

Nalezy przerwac stosowanie indapamidu przed wykonaniem badania czynnosSci przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi:

Nalezy odpowiednio czesto kontrolowac glikemig u pacjentéw z cukrzyca, szczeg6élnie w przypadkach
z hipokaliemig.

Kwas moczowy:
U pacjentow z hiperurykemia moze zwigkszy¢ si¢ sktonnos¢ do napadéw dny moczanowe;.
Wplyw lekéw moczopednych na czynno$¢ nerek:

Leki moczopedne z grupy tiazydow lub inne leki moczopedne o podobnym dziataniu sg w petni
skuteczne tylko w przypadku prawidtowej lub nieznacznie zaburzonej czynnos$ci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/l, tj. 220 umol/l u dorostych). U oséb w podesztym wieku przy
ocenie czynno$ci nerek na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy, nalezy uwzgledni¢ wiek, mase
ciata i pte¢ pacjenta. Zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia), wtorne do utraty wody

i sodu, wywotane stosowaniem leku moczopednego, powoduje zmniejszenie przesaczania
ktebuszkowego wraz z mozliwym zwigkszeniem stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi. Te
przemijajace zaburzenia czynnosci nerek nie powodujg istotnych skutkdéw klinicznych u pacjentow

z prawidlowa czynnos$cia nerek, ale moga nasila¢ wczesniej istniejaca niewydolnos¢ tego narzadu.

Sportowcy:

Nalezy zwrdci¢ uwage sportowcoéw na to, ze produkt leczniczy zawiera substancje czynnag, ktora moze
dawac pozytywny wynik w testach antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polgczenia lekow, ktore nie sq zalecane do jednoczesnego stosowania:

Lit:

Moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu z objawami toksycznosci (tak jak w przypadku
diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest stosowanie litu
i lekow moczopednych, nalezy uwaznie monitorowac st¢zenie litu w osoczu i, jesli konieczne,
odpowiednio dostosowa¢ dawke.
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Polgczenia lekow, ktore wymagajg szczegolnej ostroznosci.

Produkty lecznicze indukujgce torsades de pointes:

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)

- grupa III lekow przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid)

- niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna), benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd), butyrofenony (droperydol, haloperydol)

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

Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegdlnie torsades de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujacym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych produktow leczniczych jest konieczne, nalezy obserwowac czy
u pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznos$ci korygowac stgzenie potasu. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywac¢ badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac produkty lecznicze nie powodujgce ryzyka torsades de
pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane ogdlnie w tym selektywne inhibitory
COX-2 oraz kwas salicylowy w duzych dawkach (=3 g/dobe):

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu.

U pacjentow odwodnionych istnieje zwickszone ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek
(zmniejszone przesaczanie kiebuszkowe). Po rozpoczeciu leczenia nalezy kontrolowaé czynnos¢ nerek
i dba¢ o nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko nagtej hipotensji i (lub) ostrej niewydolnosci nerek po rozpoczeciu podawania inhibitoréw

ACE z wspotistniejagcym niedoborem sodu (w szczegdlnosci u pacjentow ze zwezeniem tetnicy

nerkowej).

W nadcisnieniu tetniczym, jesli uprzednie leczenie diuretykami moglo spowodowaé niedobér sodu,

zaleca si¢:

- odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE 1 (w razie
potrzeby) ponowne zastosowanie diuretyku obnizajacego stezenie potasu w 0soczu;

- lub podawanie wstgpnie bardzo matych dawek inhibitora ACE ze stopniowym zwigkszaniem
dawkowania.

W zastoinowej niewydolnosci serca zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek

inhibitora ACE po ewentualnym zmniejszeniu dawki stosowanego réwnoczesnie diuretyku

obnizajgcego stezenie potasu w 0soczu.

We wszystkich przypadkach zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek (kreatynina w osoczu)

w pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

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

gliko- i mineralokortykoidy (podawanie systemowe), tetrakozaktyd, drazniace $rodki
przeczyszczajgce:

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu i odpowiednio uzupetiaé jego niedobory (zwlaszcza podczas
leczenia skojarzonego z glikozydami naparstnicy). Nalezy stosowac leki przeczyszczajace nie
pobudzajace perystaltyki.

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

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajgcym do wystapienia objawow toksycznosci glikozydow
naparstnicy.

Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu, wykonywac¢ badanie EKG oraz, w razie koniecznosci,
skorygowac leczenie.

Polgczenia lekow wymagajgce rozwazenia:

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

Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla niektorych pacjentdéw, nie eliminuje ryzyka wystapienia
hipokaliemii lub hiperkaliemii, zwlaszcza u pacjentow z cukrzyca lub niewydolnos$cia nerek. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu i wykonywac badanie EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy
ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina:

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metforming, spowodowanej mozliwa
czynnosciowa niewydolnoscig nerek zwigzang ze stosowaniem lekéw moczopednych, zwlaszcza
diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy jest
wieksze niz 15 mg/1 (135 pmol/l) u mezczyzn oraz 12 mg/1 (110 pmol/1) u kobiet.

Jodowe Srodki kontrastujace:

U odwodnionych pacjentow na skutek leczenia moczopednego, istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka
kontrastujacego. Przed zastosowaniem takiego Srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Leki przeciwdepresyne (pochodne imipraminy), neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz ryzyko wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego
(dziatanie addycyjne).

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

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

Glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogélne):
Z powodu zatrzymania wody 1 (lub) sodu, dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢ zmniejszone.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Obowiazuje ogdlna zasada, ze nalezy unika¢ podawania diuretykow u kobiet w cigzy i nigdy nie
nalezy ich stosowa¢ w leczeniu fizjologicznych obrzekow cigzowych. Diuretyki moga powodowac
niedokrwienie plodowo-tozyskowe grozace zaburzeniami wzrostu ptodu.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersig. Indapamid przenika do mleka matki.

Ptodnosé
Badania toksycznego dziatania na reprodukcj¢ nie wykazaly wptywu na plodno$¢ samic i samcow
szczurdw (patrz punkt 5.3). Nie nalezy spodziewac si¢ wptywu na plodno$¢ u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na czujnos$¢, lecz w indywidualnych przypadkach moga wystapic¢

rozne reakcje zwigzane ze zmniejszeniem cisnienia tetniczego, szczegodlnie na poczatku leczenia lub
gdy wlaczony zostanie inny lek przeciwnadci$nieniowy. W rezultacie zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw
lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych parametréw klinicznych i laboratoryjnych zalezy od
dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indapamid, moga powodowac

ponizsze dziatania niepozadane, ktore zaklasyfikowano wedlug czgstosci wystepowania, jak nastepuje:
Bardzo czgsto (> 1/10 przypadkow),

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

Niezbyt czgsto (od > 1/1000 do < 1/100)

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

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

Zaburzenia metabolizmu i Podczas badan klinicznych hipokaliemig (st¢zenie potasu w osoczu
odzywiania <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%, <3,2 mmol/l - u 4% pacjentow,
po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia
indapamidem $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu
wynosito 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko Hiperkalcemia.

Nieznana Nadmierna utrata potasu
prowadzaca do hipokaliemii,
szczegoOlnie cigzkiej w przypadku
pacjentow wysokiego ryzyka
(patrz punkt 4.4).

Hiponatremia z towarzyszaca
hipowolemia, prowadzaca do
odwodnienia i hipotonii
ortostatycznej. Jednoczesna utrata
jonow chlorkowych moze
prowadzi¢ do wtornej zasadowicy
metabolicznej, ale przypadki jej
wystapienia sa rzadkie i maja
niewielkie nasilenie.

Zaburzenia ukladu Rzadko Zawroty glowy, uczucie
nerwowego zmeczenia, bole glowy, parestezje.
Nieznana Omdlenie.
Zaburzenia serca Bardzo rzadko Arytmia, niedocis$nienie tetnicze
Nieznana Torsades de pointes (moggce
prowadzi¢ do zgonu) (patrz punkty
4.414.5)
Zaburzenia Zzoladka i jelit Niezbyt czesto Wymioty
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Rzadko

Nudnosci, zaparcia, suchos$¢ jamy
ustnej.

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drég
z0tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnos$ci watroby.

Nieznana

Ryzyko rozwoju encefalopatii
watrobowej w razie wspolistnienia
niewydolno$ci watroby (patrz
punkty 4.3 i 4.4), zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Reakcje nadwrazliwo$ci dotyczace gldwnie skory, u pacjentow z
predyspozycjami do reakcji alergicznych i astmatycznych.

Czesto

Wysypka plamisto-grudkowa.

Niezbyt czesto

Plamica.

Bardzo rzadko

Obrzgk naczynioruchowy 1 (lub)
pokrzywka, toksyczne martwicze
oddzielania si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona.

Nieznana

Mozliwos$¢ zaostrzenia przebiegu
wczesniej wystepujacego tocznia
rumieniowatego uktadowego o
ostrym przebiegu.

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

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Bardzo rzadko

Niewydolnos¢ nerek.

Badania diagnostyczne

Nieznana

Wydtuzenie odstepu QT w
elektrokardiogramie (patrz punkty
4.4145).

Zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego 1 glukozy we krwi
podczas leczenia: nalezy
szczegOlnie ostroznie rozwazy¢
celowo$¢ stosowania lekow
moczopgdnych tego typu

u pacjentow z dng moczanowg lub
cukrzyca. Zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

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.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 mg tj. 27 razy wickszych od terapeutyczne;.

Objawy ostrego zatrucia to przede wszystkim zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej
(hiponatremia, hipokaliemia). Wérdd objawow klinicznych moga pojawic¢ si¢ nudnosci, wymioty,
hipotensja, skurcze mig§niowe, zawroty gtowy, zaburzenia swiadomosci, wielomocz lub skapomocz
z mozliwos$cig przej$cia w bezmocz (wtorny do hipowolemii).

Wstepne postgpowanie polega na szybkim usunigciu przyjetego produktu leczniczego ptukaniem
zotadka i (lub) podaniem wegla aktywowanego, a nastepnie na szybkim przywrdceniu rOwnowagi
wodno-elektrolitowej w wyspecjalizowanym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Indapamid jest pochodna sulfonamidowsa zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwos$ciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekow moczopednych, dziatajacych poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania
sodu i chlorkdéw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwickszajac w ten sposob objetosc
wydalanego moczu i wywotujac dzialanie przeciwnadci$nieniowe.

Badania I1 i III fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaly jego dziatanie
przeciwnadci$nieniowe trwajace 24 godziny. Dziatanie to wystgpowato po podaniu dawek, ktérych
dziatanie moczopegdne byto umiarkowanie nasilone.

Wiasciwos$ci przeciwnadcisnieniowe indapamidu sg zwigzane z poprawg podatnosci tetnic
1 zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitego oporu obwodowego.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopedne tiazydowe i o podobnym dzialaniu wykazujg terapeutyczne plateau i powyzej
okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwigksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

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

wykazano, ze indapamid:

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: triglicerydow, frakcje LDL cholesterolu oraz
frakcje HDL cholesterolu,

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentdow z nadcisnieniem
tetniczym chorych na cukrzyce.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Indapamid 1,5 mg jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu dzigki systemowi macierzy,
w ktorej substancja czynna jest utrzymywana we wnetrzu tabletki w rozproszeniu, co zapewnia

powolne uwalnianie indapamidu.
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Wchfanianie:

Czgs$¢ indapamidu uwalnia si¢ szybko i jest catkowicie wchtaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchianianie, ale nie wptywa na ilo$¢ wchtonigtego leku. Maksymalne
stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok.12 godzinach. Wielokrotne
dawkowanie zmniejsza réznice w stezeniach wystepujacych w surowicy pomiedzy kolejnymi
dawkami. Istniejg réznice miedzyosobnicze.

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.
Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji.

Eliminacja:
Indapamid jest wydalany gléwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup duzego ryzyka:
Parametry farmakokinetyczne pozostajg niezmienione u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne duzych dawek u r6znych gatunkéw zwierzat (od 40 do 8000 razy wyzszych od
dawki terapeutycznej), wykazalo nasilenie dziatania moczopgdnego indapamidu. Gtowne objawy
zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksyczno$ci po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym,
np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane z wlasciwos$ciami
farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Indapamid nie ma wptywu na ptodno$¢ u samcoéw ani samic szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen 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 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Litografowane pudetko tekturowe zawiera 3 blistry (30 tabletek), 9 blistrow (90 tabletek) lub 10
blistrow (100 tabletek) oraz ulotke dla pacjenta.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MERCAPHARM Sp. z 0.0

ul. Swigtopetka 39

81-524 Gdynia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23183

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.05.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.05.2018
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