CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide SR Genoptim, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Substancja pomochnicza 0 znanym dziataniu:
118,86 mg laktozy jednowodnej na tabletke.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biate, dwuwypukte, okragte tabletki, z wyttoczonym oznaczeniem ,,1,5” po jednej stronie tabletki,
gladkie po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Indapamide SR jest wskazany w pierwotnym nadcisnieniu tetniczym u dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jedna tabletke na dobe, najlepiej rano, potkna¢ w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zuc.

W wiekszych dawkach dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie jest nasilone, lecz nasila jego
dziatanie saluretyczne.

Szczegoblne grupy pacjentow

Niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.3 i 4.4)

W ciegzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), stosowanie indapamidu jest
przeciwwskazane.

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne wykazuja pelng skutecznosé terapeutyczna jedynie

u pacjentow z prawidtowa lub nieznacznie uposledzona czynnoscia nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig wgtroby (patrz punkt 4.3 i 4.4)
Indapamid jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

Pacjenci w podesz/ym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentoéw w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy skorygowa¢, biorac pod uwage
wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta. Indapamid moze by¢ stosowany u pacjentéw w podesztym wieku,
jesli maja oni prawidtowa lub nieznacznie uposledzona czynnos¢ nerek



Dzieci i mfodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci indapamidu u dzieci oraz mtodziezy. Brak
dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna, inne sulfonamidy lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolnos¢ nerek.

- Encefalopatia watrobowa lub cigzkie uposledzenie czynnosci watroby.

- Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

W przypadku zaburzenia czynnosci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowac, szczegolnie w przypadku wystgpowania zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej, wystapienie encefalopatii watrobowej, ktéra moze prowadzi¢ do $piaczki watrobowe;j.
W takiej sytuacji nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku moczopgdnego.

Nadwrazliwos¢ na swiatfo

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na swiatto, zwiazanych ze stosowaniem tiazydowych i
tiazydopodobnych lekow moczopednych (patrz punkt 4.8). Jezeli taka reakcja wystapi zaleca si¢
przerwanie leczenia. Gdy konieczne jest ponowne podanie leku, nalezy chroni¢ skorg przed swiattem
stonecznym lub sztucznym promieniowaniem UVA.

Substancje pomocnicze
Lek nie powinien by¢ stosowany U pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Rdéwnowaga wodno-elektrolitowa:

Stezenie sodu w osoczu
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w osoczu, a nastgpnie regularnie je
kontrolowa¢. Zmniejszenie sodu w 0soczu moze poczatkowo przebiega¢ bezobjawowo, dlatego tez
konieczna jest jego regularna kontrola, czgstsza u os6b w podesztym wieku lub u pacjentow z
marskoscia watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9). Kazde leczenie moczopedne moze powodowac
hiponatremig, niekiedy z bardzo powaznymi skutkami. Hiponatremia z hipowolemia moze by¢
przyczyna odwodnienia i niedocisnienia ortostatycznego. Jednoczesna utrata jonéw chlorkowych
moze prowadzi¢ do wtornej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstosé i stopien tego efektu
sa niewielkie.

Stezenie potasu w osoczu
Utrata potasu i hipokaliemia stanowig powazne ryzyko zwigzane ze stosowaniem tiazydowych lekdéw
moczopednych i lekw o podobnym dziataniu. Hipokaliemia moze powodowac zaburzenia dotyczace
miesni. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy, gtdwnie w zwiazku z cigzka hipokaliemia. Nalezy
zapobiegac¢ hipokaliemii (< 3,4 mmol/l) w grupach pacjentéw obcigzonych duzym ryzykiem jej
wystapienia, np. u pacjentdw w podesztym wieku, pacjentéw niedozywionych i (lub) przyjmujacych
wiele lekow, pacjentéw z marskoscia watroby, obrzekami i wodobrzuszem, pacjentdw z choroba



naczyn wiencowych i niewydolnoscia serca. W takich grupach pacjentdéw hipokaliemia zwigksza
kardiotoksyczne dziatanie glikozydow naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka wystapienia hipokaliemii sa rdwniez pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez
wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak
bradykardia, stanowi czynnik predysponujacy do wystapienia cigzkich arytmii, zwtaszcza potencjalnie
smiertelnego torsades de pointes.

We wszystkich wymienionych powyzej sytuacjach, konieczne jest czgstsze monitorowanie stgzenia
potasu w osoczu. Pierwszy pomiar stgzenia powinien by¢ wykonany w ciagu pierwszego tygodnia po
rozpoczeciu leczenia.

Po stwierdzeniu hipokaliemii konieczne jest wyréwnanie stezenia potasu we krwi. Hipokaliemia
wystepujaca w potaczeniu z matym stezeniem magnezu w surowicy moze powodowac opornosé na
leczenie, chyba, Ze st¢zenie magnezu w surowicy zostanie skorygowane.

Stezenie wapnia w osoczu
Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z
moczem i powodowac nieznaczne i przejsciowe zwigkszenie jego stgzenia w 0soczu. Znaczna
hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci gruczotdw przytarczyc.
Nalezy przerwac stosowanie leku przed przeprowadzeniem badania oceniajacego czynnosc
przytarczyc.

Stezenie magnezu w o0soczu
Wykazano, ze leki moczopedne z grupy tiazydow i ich analogi, w tym indapamid, zwigkszaja
wydalanie magnezu z moczem, co moze powodowa¢ hipomagnezemig (patrz punkty 4.5 i 4.8).

- Stezenie glukozy we krwi:
Monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest wazne u pacjentéw chorych na cukrzyce, szczegolnie
jesli wspdtistnieje hipokaliemia.

- Kwas moczowy:
U pacjentow z hiperurykemia moze dojs¢ do zwigkszenia czgstosci atakow dny moczanowe;j.

- Czynnos¢ nerek i leki moczopedne:

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne jedynie wtedy, gdy
czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub nieznacznie uposledzona (u dorostych pacjentow stezenie
kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/l, tj. 220 umol/l). U os6b w podesztym wieku, oceniajac czynnosci
nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwage wiek, mase ciata oraz pte¢ pacjenta.
Hipowolemia, wtorna do utraty ptyndw i sodu wywotana przez leki moczopedne, na poczatku leczenia
prowadzi do zmniejszenia przesaczania kigbuszkowego.

Moze to powodowa¢ wzrost stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Tego typu przejsciowe
uposledzenie czynnosci nerek nie ma znaczenia klinicznego u pacjentow z prawidtowa czynnoscia
nerek, moze jednak nasilac juz istniejaca niewydolnos¢ nerek.

- Sportowcy:
Sportowcy powinni wzia¢ pod uwage, ze ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ mogaca
powodowac dodatnie wyniki testow antydopingowych.

- Woysiek naczynidwkowy, ostra krotkowzrocznosé i jaskra wtérna zamknietego kata:
Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje idiosynkratyczna wywotujaca
wysi¢k naczynidwkowy z ograniczeniem pola widzenia, przejsciowa krotkowzrocznosé i ostra jaskre
zamknietego kata. Objawy obejmuja nagte pogorszenie ostrosci widzenia lub bdl oka i zazwyczaj
pojawiaja si¢ w ciagu kilku godzin do tygodni od rozpoczgcia leczenia. Nieleczona ostra jaskra
zamknigtego kata moze doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe leczenie polega na jak
najszybszym odstawieniu produktu leczniczego. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje
niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ natychmiastowe podjecie leczenia zachowawczego lub
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chirurgicznego. Czynniki ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknigtego kata moga obejmowac uczulenie
na sulfonamidy lub penicyline w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenia, ktore nie sa zalecane:

Lit:

Zwickszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, podobnie jak w przypadku
stosowania diety bezsolnej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli jednak zastosowanie lekow
moczopednych jest konieczne, nalezy scisle kontrolowac stezenie litu w osoczu i, jesli to konieczne,
odpowiednio zmodyfikowac¢ dawkeg.

Potaczenia wymagajace okreslonych srodkéw ostroznosci:

Leki wywolujace torsades de pointes, takie jak (ale nie ograniczaja sie do nich):

- leki przeciwarytmiczne klasy la (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid);

- leki przeciwarytmiczne klasy 111 (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, bretylium);

- niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (np. chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna);

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

- pochodne butyrofenonu (np. droperydol, haloperydol);

- inne leki przeciwpsychotyczne (np. pimozyd);

- inne substancje (np. beprydyl, cyzapryd, difemanyl, erytromycyna stosowana dozylnie,
halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina stosowana
dozylnie, metadon, astemizol, terfenadyna).

Zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii komorowych, szczeg6lnie torsades de pointes (hipokaliemia

stanowi czynnik ryzyka).

Przed zastosowaniem takiego potaczenia lekow zalecana jest kontrola hipokaliemii i w razie

koniecznosci korygowanie stezenia potasu. Nalezy kontrolowa¢ stgzenie elektrolitow w osoczu i

wykonywa¢ badanie EKG.

W przypadku hipokaliemii zaleca si¢ stosowanie lekow, ktére nie powodujg ryzyka torsades de

pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogolnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, kwas
acetylosalicylowy w duzych dawkach (> 3g/dobe):

Mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego indapamidu.

Ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek u odwodnionych pacjentow (zmniejszona szybkos¢
filtracji kigbkowej). Rozpoczynajac leczenie nalezy nawodni¢ pacjenta i kontrolowa¢ czynnosc¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko wystapienia nagtego niedocisnienia i (lub) ostrej niewydolnosci nerek na poczatku leczenia
ACE u pacjentdw z uprzednio istniejacym niedoborem sodu (szczeg6lnie u pacjentdéw ze zwezeniem
tetnicy nerkowej).

U pacjentow z nadcisnieniem, u ktérych stosowane uprzednio leki moczopgdne mogty spowodowac

niedobdr sodu, konieczne jest:

- przerwanie stosowania leku moczopegdnego na 3 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem
ACE oraz, jezeli to konieczne, powrdcenie do podawania leku moczopednego
nieoszczedzajacego potasu;

- lub, podanie matej dawki poczatkowej inhibitora ACE i stopniowe jej zwigkszanie.

U pacjentow z zastoinowg niewydolnoscig serca nalezy rozpoczac¢ leczenie od bardzo matych dawek
inhibitora ACE, jesli to moze mozliwe, po zmniejszeniu dawki jednoczesnie stosowanego leku
moczopednego nieoszczedzajacego potasu.



U wszystkich pacjentow nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek (stezenie kreatyniny w osoczu) podczas
pierwszych tygodni leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoterycyna B (stosowana dozylnie), glikokortykosteroidy
i mineralokortykosteroidy (dzialajace ogolnoustrojowo), tetrakozaktyd, srodki przeczyszczajace
pobudzajace perystaltyke:

Zwickszone ryzyko wystapienia hipokaliemii (dziatanie addytywne).

Zalecana jest kontrola stezenia potasu w osoczu i, w razie koniecznosci, jego korekcja. Nalezy
przestrzega¢ powyzszego zalecenia, szczegolnie w przypadku jednoczesnego leczenia glikozydami
naparstnicy. Nalezy stosowac leki przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.

Baklofen:
Nasilone dziatanie przeciwnadcisnieniowe.
Nalezy nawodni¢ pacjenta i kontrolowaé¢ czynnosé nerek podczas rozpoczynania leczenia.

Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia nasila toksyczne dziatanie glikozyddw naparstnicy.
Nalezy minitorowac stezenie potasu i magnezu w osoczu oraz zapis EKG i ponownie rozwazy¢
sposob leczenia, jezeli jest to konieczne.

Potaczenia wymagajace szczeg6lnej ostroznosci
Allopurynol
Jednoczesne leczenie z indpamidem moze zwigkszy¢ czestosée reakcji nadwrazliwosci na allopurynol.

Potaczenia, ktére nalezy wzia¢ pod uwage:

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

Racjonalne kojarzenie tych lekdw, korzystne dla niektorych pacjentow, nie eliminuje jednak ryzyka
wystapienia hipokaliemii (szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub cukrzyca) lub
hiperkaliemii. Nalezy monitorowac stezenie potasu w osoczu oraz EKG, a takze, w razie
koniecznosci, przeanalizowa¢ sposob leczenia.

Metformina:

Zwickszenie ryzyka wystgpienia kwasicy mleczanowej indukowanej metforming, z powodu
mozliwosci rozwoju czynnosciowej niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekow
moczopednych, a zwilaszcza diuretykdéw petlowych.

Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli stgzenie kreatyniny w osoczu jest wigksze niz 15 mg/I
(135 umol/l) u mezczyzn oraz 12 mg/l (110 umol/l) u kobiet.

Srodki kontrastowe zawierajace jod:

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopegdnymi istnieje zwickszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, szczeg6lnie w przypadku stosowania duzych dawek srodkow
kontrastowych zawierajacych jod.

Nalezy nawodni¢ pacjenta przed zastosowaniem srodka kontrastowego zawierajacego jod.

Leki przeciwdepresyjne o dzialaniu podobnym do imipraminy, neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadcisnieniowe i zwigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia
ortostatycznego (dziatanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia):
Ryzyko wystapienia hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszeniem wydalania wapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwickszenia stezenia kreatyniny w osoczu bez zmiany stgzenia krazacej cyklosporyny, nawet
przy braku niedoboru wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (dzialajace ogdlnoustrojowo):
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Zmniejszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe (zatrzymywanie wody i (lub) sodu wskutek stosowania
kortykosteroidow).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja ograniczone dane (dotyczace mniej niz 300 ciaz) odnosnie stosowania
indapamidu u kobiet w cigzy. Przedtuzona ekspozycja na lek tiazydowy podczas trzeciego trymestru
Ccigzy moze zmniejszy¢ objgtos¢ osocza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co
moze powodowac niedokrwienie tozyska i ptodu oraz op6znienie wzrostu.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw w odniesieniu do
toksycznego wptywu na rozrod (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania indapamidu podczas ciazy.

Karmienie piersia

Istnieja niewystarczajace informacje dotyczace przenikania indpamidu i (lub) metabolitdbw do mleka
kobiecego. Moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na pochodne sulfonamidow i hipokaliemia. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat. Indapamid jest podobny do tiazydowych lekow
moczopednych, ktérych stosowanie podczas kamienia piersig byto powigzane ze zmniejszeniem, a
nawet zahamowaniem wydzielana mleka.

Nie zaleca si¢ stosowania indapamidu podczas karmienia piersia.

Ptodnosé

Badania toksycznego dziatania na rozrodczos¢ nie wykazaty wptywu na ptodnosé samic i samcow
szczurdw (patrz punkt 5.3).

Nie przewiduje si¢ wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wptywa na koncentracje, jednak moga wystapi¢ rézne objawy zwiazane z obnizeniem
cisnienia krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia lub po zastosowaniu dodatkowego leku
przeciwnadcisnieniowego.

W rezultacie zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
ograniczona.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanie dziatania niepozadane to hipokaliemia, reakcje nadwrazliwosci, gtownie
dotyczace skory, u 0s6b sktonnych do alergii i reakcji astmatycznych oraz wysypki plamisto-
grudkowych.

Podsumowanie dziatan niepozadanych

Podczas leczenia indapamidem obserwowano nastepujace dziatania niepozadane uszeregowane
wedtug nastepujacej czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, anemia aplastyczna, anemia
hemolityczna.



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hipokaliemia (patrz punkt 4.4).
Niezbyt czesto: hiponatremia (patrz punkt 4.4).
Rzadko: hipochloremia, hipomagnezemia.
Bardzo rzadko: hiperkalcemia

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty gtowy, zmeczenie, bole gtowy, parestezje.
Czestos¢ nieznana: omdlenie.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: krotkowzrocznosé, niewyrazne widzenie, zaburzenie widzenia, ostra jaskra
zamknigtego kata, wysiek naczyniowkowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca.
Czestosc¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalne smiertelne) (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drdg zélciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci
watroby (patrz punkt 4.3 i 4.4), zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: reakcje nadwrazliwosci, wysypki plamisto-grudkowe

Niezbyt cze¢sto: plamica.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskorka,
zespoét Stevensa-Johnsona.

Czestos¢ nieznana: mozliwosé nasilenia uprzednio istniejacego ostrego uogdlnionego tocznia
rumieniowatego, reakcje nadwrazliwosci na swiatto (patrz punkt 4.4).

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

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czestos¢ nieznana: kurcze migéni, ostabienie miesni, bl migsni, rabdomioliza.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt cze¢sto: zaburzenia erekcji.

Badania diagnostyczne

Czestosc¢ nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie (patrz punkt 4.4 i 4.5), zwigkszone
stezenie glukozy we krwi (patrz punkt 4.4), zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (patrz
punkt 4.4), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Podczas badan I1 i 111 fazy pordwnujacych stosowanie indapamidu w dawce 1,5 mg i 2,5 mg, analiza
stezenia potasu w 0soczu wykazata wptyw na indapamid zalezny od dawki:
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- indapamid w dawce 1,5 mg: stezenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l obserwowano u 10%
pacjentow i <3,2 mmol/l u 4% pacjentdw po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach
leczenia srednie zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wyniosto 0,23 mmol/I.

- indapamid w dawce 2,5 mg: stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l obserwowano u 25%
pacjentow i <3,2 mmol/l u 10% pacjentoéw po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach
leczenia srednie zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wynosito 0,41 mmol/l.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu stosowanego w dawkach do 40 mg, tj. ok. 27 razy
wigkszych niz dawka terapeutyczna. Objawami ostrego zatrucia sg gtéwnie zaburzenia rownowagi
wodno-elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Do objawow Klinicznych moga naleze¢ nudnosci,
wymioty, niedocisnienie, kurcze miesni, zawroty gtowy, sennosé, splatanie, wielomocz lub
skapomocz z mozliwoscia wystapienia bezmoczu (w wyniku hipowolemii).

Leczenie

Poczatkowe postgpowanie obejmuje szybka eliminacje przyjetej substancji poprzez ptukanie zotadka
i (lub) podanie wegla aktywowanego, a nastepnie przywrdcenie rownowagi wodno-elektrolitowej

w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy proste
Kod ATC: C03 BA11

Mechanizm dziatania

Indapamid jest pochodna sulfonamidowa z pierscieniem indolowym, o wtasciwosciach
farmakologicznych zblizonych do moczopednych lekdw tiazydowych, dziatajacych poprzez
hamowanie resorpcji zwrotnej sodu w cewkach nerkowych warstwy korowej. Powoduje to
zwigkszenie wydalania sodu i chlorkéw z moczem, a takze, w mniejszym stopniu, wydalanie potasu i
magnezu. W ten sposob powoduje zwigkszenie ilosci wydalanego moczu i wykazuje dziatanie
obnizajace cisnienie.

Skutecznos¢ Kkliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych I1i 11l fazy z zastosowaniem monoterapii wykazano trwajace 24 godziny
dziatanie przeciwnadcisnieniowe. Efekt ten uzyskano podczas stosowania dawek wykazujacych
tagodne dziatanie moczopedne.

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu jest zwiazane z poprawa podatnosci tetnic
i zmniejszeniem tetniczkowego i catkowitego oporu naczyniowego.
Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.



Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne wykazuja terapeutyczne plateau; powyzej okreslonej
dawki zwigksza si¢ czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy zwickszac dawki, jezeli
leczenie nie jest skuteczne.

Podczas krotkotrwatego, umiarkowanie dtugiego i dtugotrwatego leczenia pacjentow z nadcisnieniem

wykazano, ze indapamid:

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

- nie wptywa na metabolizm wegglowodandw, nawet u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
chorych na cukrzyce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Indapamide SR Genoptim jest dostepny w postaci o przedtuzonym uwalnianiu, opartej na systemie
macierzy, w ktorej substancja czynna jest rozproszona w podtozu zapewniajacym powolne uwalnianie
indapamidu.

Wchtanianie

Uwolniona frakcja indapamidu ulega szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu w przewodzie
pokarmowym.

Przyjecie pokarmu nieznacznie zwigksza szybkos¢ wchianiania, ale nie wptywa na ilos¢ wchtanianego
produktu leczniczego.

Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki wystepuje w ciggu 12 godzin.
Wielokrotne dawkowanie zmniejsza wahania stgzen substancji w osoczu miedzy 2 kolejnymi
dawkami. Wystepuje zmiennos¢ migdzyosobnicza.

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

Okres pottrwania w fazie eliminacji z osocza wynosi 14-24 godziny ($rednio 18 godz.).
Stan stacjonarny jest osiagany po 7 dniach.
Dawkowanie wielokrotne nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Lek ulega wydaleniu gtéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%), w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka
Wiasciwosci farmakokinetyczne nie ulegaja zmianie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono dziatania mutagennego i rakotworczego indapamidu.

Najwicksze dawki podawane doustnie réznym gatunkom zwierzat (od 40 do 8000 razy wigksze od
dawki terapeutycznej) powodowaty nasilenie wiasciwosci moczopednych indapamidu. Gtéwne
objawy zatrucia podczas badan ostrej toksycznosci indapamidu po podaniu dozylnym lub
dootrzewnowym, wynikaty z dziatania farmakologicznego indapamidu, tj. spowolnienie oddechu i
rozszerzenie naczyn obwodowych. Badania toksycznego wptywu na reprodukcje nie wykazaty
embriotoksycznosci i teratogennosci. Ptodnosé nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic
Szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna, suszona rozpytowo



Hypromeloza, Methocel K4M Premium

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki (Opadry Il white 33G28707):

Hypromeloza 6¢P (E464)

Tytanu dwutlenek (E171)

Laktoza jednowodna

Makrogol 3000

Triacetyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVdC-Aluminium. Dostepne sg opakowania: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 i 100

tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMERPOZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17117

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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