CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cordapaq, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Samoistne nadci$nienie tetnicze.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Nalezy przyjmowa¢ jedna tabletke produktu Cordapaq na dobe, najlepiej rano. Tabletki nalezy
polyka¢ w calosci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy zu¢.

Po zastosowaniu wickszych dawek dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie zwigksza sie,
natomiast zwigksza si¢ dzialanie natriuretyczne.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)
Stosowanie indapamidu u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz
30 ml/min) jest przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne wylacznie w przypadku
prawidtowej lub tylko nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek.

Osoby w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4)

U o0s6b w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy skorygowacé, biorgc pod uwage wiek,
mase ciata i ple¢ pacjenta.

Pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ leczeni produktem Cordapaq, jesli czynno$¢ ich nerek jest
prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
Leczenie indapamidem pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby jest przeciwwskazane.
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Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu Cordapaq u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

+  Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne sulfonamidy lub na ktorakolwiek substancjg
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

+  Cigzka niewydolnos$¢ nerek.

+  Encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

« Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Zaburzenia czynno$ci watroby

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby tiazydowe leki moczopedne moga spowodowac
encefalopati¢ watrobowa, szczegodlnie w przypadku zaburzen gospodarki elektrolitowej. W razie
wystapienia tego powiklania lek moczopedny nalezy natychmiast odstawié.

Nadwrazliwo$¢ na swiatto

Podczas stosowania tiazydowych lekow moczopednych i lekéw o podobnym dziataniu opisywano
przypadki reakcji nadwrazliwosci na §wiatto (patrz punkt 4.8). Jesli takie reakcje wystapig w trakcie
leczenia, zaleca si¢ jego przerwanie. Jesli ponowne podanie indapamidu jest konieczne, zaleca si¢
ochrone powierzchni skory narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznych zrodet
promieniowania UVA.

Specjalne $rodki ostroznosci

Roéwnowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczeciem leczenia konieczne jest 0znaczenie st¢zenia sodu, a nastepnie regularne jego
kontrolowanie. Wszystkie leki moczopedne moga powodowac hiponatremig, niekiedy z bardzo
powaznymi skutkami. Zmniejszenie st¢zenia sodu W 0s0czU poczatkowo moze by¢ bezobjawowe,
dlatego niezbedna jest jego regularna kontrola. U oséb w podesztym wieku i u pacjentdéw z marskoscia
watroby stezenie sodu nalezy oznacza¢ czgsciej (patrz punkty 4.8 1 4.9).

Stezenie potasu W 0S0Czu

Utrata potasu i hipokaliemia stanowig powazne ryzyko zwigzane ze stosowaniem tiazydowych lekow
moczopednych i lekow o podobnym dziataniu. W niektérych grupach duzego ryzyka, np. u pacjentow
W podesztym wieku, niedozywionych i (lub) przyjmujacych wiele lekow, pacjentow z marskos$cia
watroby z obrzgkami i wodobrzuszem, pacjentéw z chorobg wiencows i pacjentéw z niewydolnoscia
serca, nalezy zapobiega¢ zagrozeniu zwigzanemu z wystapieniem hipokaliemii (<3,4 mmol/l).

W takich grupach pacjentow hipokaliemia zwigksza kardiotoksyczne dziatanie glikozydow
naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

Do grupy ryzyka naleza rowniez pacjenci z wydtuzonym odstgpem QT niezaleznie od tego, czy jest to
zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, jest czynnikiem
predysponujagcym do wystapienia cigzkich zaburzen rytmu serca, zwlaszcza typu torsade de pointes,
ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

We wszystkich wskazanych wyzej przypadkach konieczne jest czeste kontrolowanie stgzenia potasu

W 0soczu. Pierwsze oznaczenie nalezy wykona¢ w pierwszym tygodniu leczenia.
W razie stwierdzenia hipokaliemii nalezy wyréwna¢ niedobor potasu.
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Stezenie wapnia W 0S0CZU

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia

W moczu, powodujac niewielkie i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu. Znaczna
hiperkalcemia moze by¢ spowodowana nierozpoznang wczesniej nadczynnoscig przytarczyc. W takim
przypadku stosowanie leku nalezy przerwac¢ przed badaniem czynnos$ci przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi
U pacjentéw z cukrzyca, zwlaszcza przy wspotistnieniu hipokaliemii, nalezy monitorowac stezenie
glukozy we krwi.

Stezenie kwasu moczowego we Krwi
U pacjentéw z hiperurykemia moze doj$¢ do zwigkszenia czgstosci napadow dny moczanowe;.

Czynno$¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu sag w petni skuteczne tylko wtedy, gdy
czynnos¢ nerek jest prawidlowa lub nieznacznie zaburzona (u dorostych stezenie kreatyniny w osoczu
ponizej 25 mg/l, tj. 220 mikromoli/l). U 0s6b w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy
skorygowa¢ wzgledem wieku, masy ciata i pici pacjenta.

Hipowolemia wywotana przez leki moczopegdne na poczatku leczenia, wtorna do utraty ptynoéw i sodu,
prowadzi do zmniejszenia przesgczania kigbuszkowego.

Moze to powodowac¢ zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w 0soczu. Ta przemijajaca,
czynnosciowa niewydolno$¢ nerek nie ma zadnych nastepstw u pacjentow z prawidlowa czynnoscia
nerek, natomiast moze pogorszy¢ juz istniejaca niewydolno$¢ nerek.

Sportowcy
Sportowcow nalezy uprzedzi¢, ze produkt leczniczy zawiera substancje czynna, ktora moze dawaé
dodatni wynik w testach dopingowych.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych

Produkt Cordapaq zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany U pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenia, ktore nie sa zalecane

Lit

Zwiekszenie stezenia litu moze wywotaé objawy przedawkowania, podobnie jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu przez nerki). Jesli jednak zastosowanie lekow
moczopednych jest konieczne, nalezy $cisle kontrolowac stezenia litu W 0soczu i, jesli to konieczne,
odpowiednio zmodyfikowa¢ dawke.

Polaczenia wymagajace okre$lonych $rodkéw ostroznosci

Leki wywotujgce zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
« leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)
« leki przeciwarytmiczne klasy 11l (amiodaron, sotalol, dofetylid i ibutylid)
« niektore leki przeciwpsychotyczne:
o fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna)
o benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd)
o butyrofenony (droperydol, haloperydol),

inne: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina podawana dozylnie.
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Mozliwe jest zwiekszenie ryzyka komorowych zaburzen rytmu serca, zwlaszcza typu torsade de
pointes (hipokaliemia zwigksza to ryzyko). Nalezy obserwowac pacjenta, czy nie rozwija si¢ u niego
hipokaliemia i w razie potrzeby wyrowna¢ niedobory potasu przed wprowadzeniem leczenia
skojarzonego z uzyciem wymienionych lekow. Wskazane jest kontrolowanie stanu klinicznego,
stezenia elektrolitow i zapisu EKG.

W przypadku hipokaliemii zaleca si¢ stosowanie lekow, ktdre nie powoduja zaburzen rytmu serca
typu torsade de pointes.

NLPZ (stosowane ogdlnie), w tym wybiorcze inhibitory COX-2, duze dawki kwasu salicylowego
(>3 g/dobeg)

Mozliwe ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego indapamidu.

U pacjentéw odwodnionych istnieje ryzyko ostrej niewydolnosci nerek (zmniejszenie przesgczania
kiebuszkowego). Rozpoczynajac leczenie nalezy nawodni¢ pacjenta i kontrolowac czynnos$¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Istnieje ryzyko naglego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolno$ci nerek w przypadku
rozpoczecia leczenia inhibitorem konwertazy angiotensyny u pacjentéw z istniejacym niedoborem
sodu (zwlaszcza u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

U pacjentow z nadcisnieniem tetniczym, gdy uprzednie leczenie moczopedne mogto spowodowaé

niedobodr sodu, wymagane jest:

« odstawienie leku moczopednego 3 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE i w razie
koniecznosci ponowne wdrozenie leku moczopednego nieoszczedzajacego potasu

lub

« podanie matej dawki poczatkowej inhibitora ACE i stopniowe jej zwigkszanie.

W zastoinowej niewydolnosci serca leczenie inhibitorem ACE nalezy rozpocza¢ od bardzo malej
dawki oraz, jesli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki stosowanego jednocze$nie leku moczopednego
nieoszczedzajacego potasu.

Zawsze nalezy kontrolowac czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w osoczu) w pierwszych tygodniach
leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujgce hipokaliemie: amfoterycyna B (podawana dozyinie), gliko-

i mineralokortykosteroidy (stosowane ogélnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajgce o dziataniu
draznigcym

Istnieje zwigkszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu i w razie koniecznosci wyrownywac niedobory, zwlaszcza
w przypadku jednoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy. Nie nalezy stosowac lekow
przeczyszczajacych o dzialaniu pobudzajacym perystaltyke.

Baklofen

Zwigksza dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu.

Nalezy zapewni¢ odpowiedni stan nawodnienia pacjenta i kontrolowaé czynno$¢ nerek na poczatku
leczenia.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia sprzyja wystgpieniu objawow toksycznosci glikozydow naparstnicy.
Konieczne jest kontrolowanie stezenia potasu i zapisu EKG. W razie koniecznosci nalezy
zmodyfikowac¢ leczenie.

Polaczenia, ktére nalezy wziaé pod uwage

Leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)
Potaczenie tych lekow, korzystne u niektorych pacjentéw, nie wyklucza wystgpienia hipokaliemii albo

4 S1/H/0101/001/R/001+1B/005



hiperkaliemii (zwtaszcza u pacjentéw z niewydolno$cig nerek lub cukrzyca).
Konieczne jest kontrolowanie st¢zenia potasu i zapisu EKG. W razie koniecznoS$ci nalezy
zmodyfikowac leczenie.

Metformina

Metformina zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej w wyniku czynno$ciowej niewydolno$ci nerek
zwigzanej ze stosowaniem lekow moczopgdnych, a zwlaszcza diuretykoéw petlowych.

Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jesli stezenie kreatyniny w 0soczu jest wigksze niz 15 mg/I

(135 mikromoli/l) u m¢zczyzn i 12 mg/1 (110 mikromoli/l) u kobiet.

Srodki kontrastujgce zawierajgce jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego dzialaniem lekow moczopednych, istnieje zwigkszone
ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki srodka kontrastujagcego
zawierajacego jod.

Przed podaniem $rodka kontrastujacego zawierajacego jod nalezy uzupetni¢ niedobor pltynow.

Pochodne imipraminy (tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), neuroleptyki
Leki te zwigkszaja dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu i zwigkszajg ryzyko niedocisnienia
ortostatycznego (dziatanie addycyjne).

Waph (sole wapnia)
Istnieje ryzyko hiperkalcemii na skutek zmniejszonego wydalania wapnia w moczu.

Cyklosporyna, takrolimus
Istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny W 0S0Czu bez zmiany stg¢zenia cyklosporyny we Krwi,
nawet jesli nie wystepuje niedobor soli i wody.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogolnie)
Leki te zmniejszajg dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu (zatrzymanie soli i wody pod
wplywem kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Z zasady nalezy unika¢ podawania lekow moczopednych kobietom w cigzy. Lekoéw tych nie wolno
podawac w celu leczenia obrzekow fizjologicznych wystepujacych w ciazy. Leki moczopedne moga
powodowa¢ niedokrwienie ptodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia wzrostu ptodu.

Karmienie piersig
Karmienie piersig jest niewskazane (indapamid przenika do mleka kobiecego).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na szybko$¢ reakcji, ale u niektorych pacjentdéw moga wystgpic¢ osobnicze
reakcje zwigzane ze zmniejszeniem ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza na poczatku leczenia lub

w wyniku przyjmowania innego leku przeciwnadcis$nieniowego. W takich sytuacjach zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ klinicznych lub laboratoryjnych dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki. Tiazydowe
leki moczopgdne, w tym indapamid, moga powodowac dziatania niepozadane, sklasyfikowane wedtug
czestosci nastepujaco:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).
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Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

W badaniach klinicznych po uptywie 4 do 6 tygodni leczenia hipokaliemi¢ ze stezeniem potasu

w 0soczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentow, a ze stezeniem <3,2 mmol/l u 4% pacjentow.

Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia

CzestoS¢ nieznana:

« niedobor potasu z hipokaliemia, szczegolnie powazny u pacjentéw z niektdrych grup duzego
ryzyka (patrz punkt 4.4).

+ hiponatremia z hipowolemia, odpowiedzialne za odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne.
Jednoczesna utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrnej, wyrdéwnawczej zasadowicy
metabolicznej. Czgstos$¢ i nasilenie tego dziatania sg nieznaczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia obwodowego, zmeczenie, bole glowy, parestezje
Czestos¢ nieznana: omdlenie

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie tetnicze

Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes (ktore moga zakonczy¢ si¢
zgonem), patrz punkty 4.4 i 4.5

Zaburzenia Zoladka i jelit

Niezbyt czgsto: wymioty

Rzadko: nudnosci, zaparcie, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustne;j
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia watroby i dréog zétciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby

Czestos¢ nieznana: mozliwo$¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci
watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4), zapalenie watroby

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Reakcje nadwrazliwosci, gtownie skorne, u 0s6b z predyspozycjami do reakcji alergicznych i astmy
oskrzelowej:

Czesto.: wykwity plamisto-grudkowe

Niezbyt czesto: plamica

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona

Czestos¢ nieznana: mozliwe pogorszenie istniejgcego ostrego tocznia rumieniowatego uktadowego.
Opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek

Badania diagnostyczne

CzestoS¢ nieznana:

« wydtuzenie odstgpu QT w badaniu elektrokardiograficznym (patrz punkty 4.4 1 4.5)

+ zwicgkszenie stgzenia glukozy i kwasu moczowego i we krwi podczas leczenia. U pacjentow z dng
moczanowa lub cukrzyca trzeba bardzo starannie rozwazy¢, czy stosowanie lekow moczopednych
z tej grupy jest wlasciwe.

« zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow 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

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono dziatan toksycznych indapamidu w dawkach do 40 mg, tj. 27 razy wigkszych od
dawki leczniczej. Objawy ostrego zatrucia przebiegaja glownie w postaci zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej (hiponatremii, hipokaliemii). Klinicznie moze si¢ to objawia¢ nudnosciami, wymiotami,
niedoci$nieniem tetniczym, kurczami migsni, obwodowymi zawrotami gtowy, sennoscia, splataniem,
wielomoczem lub skgpomoczem, az do bezmoczu (z powodu hipowolemii).

Przystepujac do leczenia nalezy dazy¢ do szybkiego usunieciu potknictej substancji przez ptukanie
zotadka i (lub) podanie wegla aktywowanego, a nastgpnie przywrdocenie prawidlowej rownowagi
wodno-elektrolitowej w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy
Kod ATC: C03BA11

Indapamid jest pochodng sulfonamidowg z pier$cieniem indolowym, farmakologicznie zblizong do
tiazydowych lekow moczopednych. Indapamid hamuje resorpcj¢ zwrotng sodu w czgsci korowej
nerki. Zwieksza wydalanie sodu i chlorkéw w moczu oraz, w mniejszym stopniu, wydalanie potasu
i magnezu, zwigkszajac dzigki temu objetos¢ wydalanego moczu i wywotujac dziatanie
przeciwnadci$nieniowe.

Badania I i Il fazy wykazaty, ze indapamid stosowany w monoterapii wykazuje dziatanie
przeciwnadcisnieniowe, ktore utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Dziatanie to wystgpuje po
zastosowaniu dawek powodujacych niewielkie dziatanie moczopedne.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu jest zwigzane z poprawa podatnosci tetnic

i zmniejszeniem catkowitego oporu obwodowego i oporu naczyniowego tetniczek.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Po przekroczeniu okreslonej dawki przeciwnadci$nieniowe dziatanie tiazydow i podobnych lekow
osigga statg warto$¢ (plateau), natomiast czesto$¢ dziatan niepozadanych nadal zwigksza si¢. Jesli
leczenie nie jest skuteczne, nie nalezy zwieksza¢ dawki.

Ponadto wykazano, ze podczas krotko-, srednio- i dtugotrwatego leczenia pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym indapamid:
+ nie zaktoca metabolizmu lipidow (triglicerydow, cholesterolu LDL i HDL),
+ nie zakloca metabolizmu weglowodandéw, nawet u pacjentow z nadci$nieniem tg¢tniczym
i cukrzyca.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cordapaq jest dostepny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu, opartej na systemie macierzy, w ktorej
substancja czynna jest rozproszona w podtozu umozliwiajacym dtugotrwale uwalnianie indapamidu.

Wchtanianie

Uwolniona frakcja indapamidu wchianiana jest szybko i catkowicie z przewodu pokarmowego.
Spozycie pokarmu nieznacznie zwigksza szybko$¢ wchtaniania, ale nie wplywa na ilo§¢ wchlonigtego
leku. Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystgpuje po uptywie okoto
12 godzin od potknigcia tabletki, a wielokrotne dawkowanie zmniejsza wahania stezen leku

w surowicy migdzy 2 kolejnymi dawkami. Istnieje zmiennos$¢ osobnicza.

Dystrybucja
Wigzanie indapamidu z biatkami osocza wynosi 79%.

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi od 14 do 24 godzin (Srednio 18 godzin). Stan
stacjonarny uzyskuje si¢ po 7 dniach. Dawkowanie wielokrotne nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Lek wydalany jest gtéwnie w moczu (70% dawki) i z katem (22%), w postaci nieczynnych
metabolitow.

Niewydolno$¢ nerek
Parametry farmakokinetyczne indapamidu nie zmieniaja si¢ u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Najwigksze dawki podawane doustnie roznym gatunkom zwierzat (od 40 do 8000 razy wigksze od
dawki leczniczej) powodowaly nasilenie wlasciwosci moczopgdnych indapamidu. W badaniach
toksycznosci po podaniu jednorazowym indapamidu dozylnie lub dootrzewnowo glowne objawy
zatrucia wynikaty z dziatania farmakologicznego indapamidu (spowolnienie oddechu i rozszerzenie
naczyn obwodowych).

Nie stwierdzono dziatania mutagennego i rakotwdrczego indapamidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Otoczka:
Selecoat AQ-02003
Hypromeloza
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E171)
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium:
10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16814

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.05.2010 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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