ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Indapagamma, 1,5 mg, tabletka o przedizonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy zapozna sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li nasili sic ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Indapagamma i w jakim cekigd stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Indapagamma
Jak stosowalek Indapagamma

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Indapagamma

Inne informacje

oA WNE

1. CO TO JEST LEK INDAPAGAMMA | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE

Lek Indapagamma natg do grupy lekow zwanych moczeginymi, ktére zwgkszap wytwarzanie
moczu przez nerki.

Lek Indapagamma jest stosowany w leczeniu wysokiggenia krwi (pierwotne nadanienie).
2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU INDAPAGAMMA
Kiedy nie stosowd leku Indapagamma:

- jezeli pacjent ma uczulenie (nadwuligvosc) na indapamid lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Indapagamma

- jezeli pacjent ma uczulenie (nadwtiavo$¢) na inne leki, natesce do tej samej grupy zgakow
chemicznych co indapamid, nazywane sulfonamidamitrimetoprim lub kotrimoksazol

- jezeli u pacjenta wygpuje cezka niewydolné¢ watroby lub stan nazywany encefalopati
watrobowy (uszkodzenia moézgu i nerwéw, ktére magystpi¢ jako powiktanie choroby giroby)

- jezeli pacjent ma eizka niewydolng¢ nerek

- jezeli lekarz poinformowat pacjentae pacjent ma niskiegtenie potasu we krwi.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé¢ stosujac lek Indapagamma:

Nalezy powiedzi€ lekarzowi przed rozpoeziem przyjmowania leku, i pacjent ma lub miat
ktorykolwiek z nasipujacych standw:

- chorolg serca, niewydolni@ serca lub jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca

cukrzye (nalery regularnie badastzenie cukru we krwi)

- dre moczanow

zaburzenia czynrsoi watroby

zaburzenia czynidoi nerek

Indapamid ma wplyw nagtenie potasu i sodu we krwi. Przed rozpmiegm stosowania leku
Indapagamma oraz w czasie jego trwania lekarzernatect przeprowadzenie bafi&rwi w celu
kontroli stzenia sodu, potasu i wapnia we krwi. Jest to szdnegstotne u pacjentéw z grupy
wysokiego ryzyka zaburaeelektrolitowych (osoby w podesztym wieku, pacjepicdyjmujpcy inne
leki lub pacjenci na ubogiej diecie).



Lek Indapagamma e zwicksza wrazliwos¢ skory naswiatto stoneczne. Naky poinformowd o
tym lekarza, ktory mge zadecydow@o przerwaniu stosowania lekusliéekarz zadecyduje o
ponownym rozpocgiu lub o kontynuowaniu leczenia, nafechront skog przedswiattem
stonecznym oraz sztucznym promieniowaniem UVA @gbarium).

Jeli u pacjenta ma hyprzeprowadzone badanie czydciaggruczotow przytarczycznych, nale
poinformowd lekarza o przyjmowaniu leku Indepagamma. Lekarzevraleat przerwanie
przyjmowania leku.

Stosowanie leku Indapagammaizagowodowa pozytywne wyniki kontroli antydopingowe;.

Stosowanie leku Indapagamma jagkodka dopingujcego mae stanowd zagraenie dla zdrowia.

Jeili ktorakolwiek z powyszych sytuacji me dotyczy pacjenta lub w razie jakichkolwiek dalszych
pytan lub watpliwosci dotyczcych stosowania leku, naleskonsultowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowé lekarza lub farmacegib wszystkich przyjmowanych aktualnie i ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawanegdez recepty.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, magone mi€ wptyw na dziatanie leku Indapagamma lub
powodowad wystpowanie dziata niepazadanych. Nalgy poinformowac lekarza w przypadku
przyjmowania nagpujacych lekow:

Lit (stosowany w leczeniu depres;ji): nie nale@rzyjmowa leku Indapagamma razem z litem z
powodu ryzyka zwikszenia stzenia litu we krwi chybaze lekarz zadecydujee jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodarsotalol, dofetylid lub ibutylid (stosowane w
leczeniu zaburzerytmu serca).

Leki stosowane w leczeniu schizofrenii, takie jakocopromazyna, tiorydazyna, amisulpiryd lub
haloperidol.

Metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy)

Baklofen (lek rozkurczagy migsnie)

Cyklosporyny i takrolimus (stosowane w leczeniurdficautoimmunologicznych lub hamuag
dziatanie uktadu odporioiowego po przeszczepie)

Erytromycyna w postaci dginej, pentamidyna, moksyflokscyna, sparfloksacyamfoteracyna
B w postaci daylnej (stosowane w leczniu zalesh)

Mizolastyna (stosowana w leczeniu alergii)

Beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej)

Cyzapryd i dyfemanyl (stosowane w leczneiu zahurgdéadu pokarmowego)

Halofantryna (stosowana w leczeniu malarii)

Winkamina w postaci dgylnej (stosowana w celu zgkiszenia przeptywu krwi w mézgu)
Steroidy (np. prenisolon, hydrokortizon lub fludootizon) stosowane w leczeniuzriych
schorz@, w tym ckzkiej astmy i reumatoidalnego zapalenia stawdw

Leki przeczyszczage (np. senna)

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowarleczeniu bélu i stanéw zapalnych (np.
ibuprofen, diklofenak i indometacyna) oraz inhibjtayklooksygenazy 2 (COX-2) takie jak
celekoksyb i etorikoksyb)

Duze dawki aspiryny (3 g lub wtej na dob)

Inhibitory konwertazy angiotensyny (IKA) stosowamdeczeniu wysokiego énienia Krwi i
niewydolndci serca (np. kaptopryl, enalapryl lub perindopryl)

Niektére leki stosowane w leczeniu niewyddicicserca (np. digoksyna, digotoksyna)
Niektére leki moczogdne oszcgdzapce potas, takie jak amiloryd, spironolakton i triaren
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« Niektére leki moczogdne mogce spowodowazmniejszenie stenia potasu we krwi, takie jak
bendroflumetiazyd, furosemid, piretanid, bumetarksypamid.

« Niektére leki przeciwdrpesyjne (np. imipramina)unoleptyki (stosowane w leczeniu zaburze
umystowych)

* Niektére leki zawierajce jodyre (stosowane w diagnostyce)

» Tetrakosaktyd (stosowany w diagnozowaniu niektogtobrdb i w leczeniu zabunzeotadkowo-
jelitowych)

* Leki zawieragjce wafg.

Stosowanie leku Indapagamma z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje nie mayptywu na dziatanie leku. Lek me by przyjmowany w trakcie positku,
po positku lub na czczo.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniemzadego leku nakey poradzé sie lekarza lub farmaceuty.
Nalezy unikat stosowanie lekdw moczegnych u kobiet gizarnych.

Nie zaleca g stosowania leku w okresie karmienia piergj, poniewaz indapamid wydzielany jest
do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Indapagamma ohia cgnienie krwi, co maee powodowé uczucie pustki w gtowie oraz zawroty
gtowy, szczegolnie na pogiku leczenia lub w przypadku dodania innego lekeelu obnzenia lub
kontroli cisnienia. Jeeli dziatania te wyapia, nie naley prowadzt pojazdow i obstugiw@amaszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Indapagamma

Lek zawiera laktog Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukrow (np.
laktozy), pacjent powinien skontaktoivsic z lekarzem przed przygiem tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK INDAPAGAMMA

Lek Indapagamma nalg zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci
nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Zazwyczaj dawka wynosi 1 tabletka dolg, przyjmowana rano. Tabletki nalepotykat w caldci z
wystarczagca ilascia wody. Tabletek nie natg kruszy ani rozgryza.

Pacjenci z zaburzeniem czyrigbnerek
Pacjenci z gizkimi zaburzeniami czynréai nerek nie powinni stosowdeku Indapagamma (patrz
punkt 2Kiedy nie naley stosowa leku Indapagamma).

Lek Indapagamma jest skuteczny jedynie w przypamtkwidtowej czynnéci nerek lub jéli
zaburzeniagniewielkie. W razie wtpliwosci nalery skontaktowa si¢ z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniem czyrigbwatroby
Pacjenci z gizkimi zaburzeniami czynriai watroby nie powinni stosowac leku Indapagamma (patrz
punkt 2Kiedy nie naley stosowa leku Indapagamma).

Osoby w podesziym wieku
Lek Indapagamma nie by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku pod waemkze nie
wystepuja u nich zaburzenia czynéa nerek lub g niewielkie.

3



Dzieci i mtodzie
Lek Indapagamma nie jest zalecany do stosowanieeid mtodziery z powodu ograniczonego
doswiadczenia w tej grupie pacjentow.

Czas trwania leczenia

O czasie trwanie leczenia zadecyduje lekarz.

Nie naley samodzielnie zmientadawki leku Indapagamma, nawetlielziatanie leku jest inne ai
spodziewane. W przypadkuwtpliwosci nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Indapagamma

J&ili pacjent przyjmie przypadkowo wksz niz zalecana dawkleku Indapagamma, powinien
niezzwiocznie skontaktowssic z lekarzem, w celu zagjniecia porady. Objawy przedawkowania
mog obejmowa nudndci, wymioty, obnkenie cénienia krwi (prowadzce do zawrotow gtowy),
kurcze mésni, zawroty gltowy, senrig, stan spjtania, nadmierne lub zmniejszone wydzielanie
moczu.

Pominiecie zastosowania dawki leku Indapagamma

Jezeli pacjent zapomni zastosodvdawle leku, naley przyja¢ kolejms dawlke o zwykiej porze. Nie
nalezy stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitj dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapagamma

Leczenie nadénienia trwa zwykle przez caigcie pacjenta. Nie natg przerywa stosowania leku
Indapagamma bez wcaeejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Indapagamma me powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystypig.

Odnotowano nasgpujace dziatania niepadane, sklasyfikowane na podstawiestzici ich
wystepowania:

Czesto (wyskpujgce u 1 do 10 na 100 pacjentdw):

» Reakcje alergiczne (szczegdlnie u oséb, podatngaieakcje alergiczne i napady astmy)
prowadace do wysypki plamistej z przebarwieniami i grudkam

Niezbyt czsto(wyskpujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

*  Wymioty

* Reakcje alergiczne (szczegolnie u opdbatnych na reakcje alergiczne i napady astmy)
prowadace do plamicy (czerwonych punkcikdw na skoérze)

Rzadko(wyskpujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

e Zawroty glowy
e Zmeczenie

« Bol glowy
e Mrowienie i detwienie (parestezje)
* Nudnaci

e Zaparcia (spowolniona praca jelit; twarde, sucbs)
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Suchd¢ w ustach

Bardzo rzadkdqwystpujgce rzadziej nj u 1 na 10000 pacjentdw):

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zelisza ryzyko krwawienia lub siniakow.

Zmniejszenie liczby biatych krwinek, co mmzwicksza podatné¢ na zakaenia, ktére mogiby¢
cigzkie (agranulocytoza).

Zmniejszenie poziomu niektérych komaorek krwi, coamprowadzi do ostabienia, zasinmidub
infekcji (niedokrwistd¢ hemolityczna); niedokrwisgo aplastyczna (niewydolsé szpiku
kostnego).

Zapalenia trzustki powodage silny bol brzucha i plecow.

Nieregularny rytm serca.

Obnizenie cénienia krwi, co mae powodowa zawroty gtowy.

Zaburzenia czynrigi nerek.

Zaburzenia czynrigi watroby (wykryte w badaniach krwi).

Zwiekszone szenie wapnia we Krwi.

Powane reakcje alergiczne (olgkznaczynioruchowy, szczegolnie u oséb podatnycteakcje
alergiczne i napady astmy) z olkiem twarzy, ust,gzyka, gardta lub drég oddechowych oraz
wysypky. Obrzk gardta lub drog oddechowych mepowodowa trudnagci w oddychaniu i
przetykaniuJezeli takie objawy wysipia, nalery bezzwiocznie skontaktowsi¢ z lekarzem.
Powane reakcje alergiczne z objawami grypopodobnymiygtawaniem gcherzy na skérze, w
obrebie ust, oczu i nagddw piciowych (martwica toksyczno-rozptywna naslabhlb zespét
Stevensa-Johnsona) z88 takie objawy wysipia, nalery bezzwtocznie skontaktowaie z
lekarzem.

Moga réwniez wystypi¢ ponizsze dziatania nieggdane. Jednak na podstawie g@psiych danych nie
mozna okréli¢ czgstasci ich wystpowania:

Lek Indapagamma rme powodowa obnizenie s¢zenia sodu i potasu we krwi. Lekarz /o
zalect monitorowanie stzenia sodu i potasu we krwi za pomdiada krwi (patrz powyej
.Kiedy zachowé szczeg0lg ostraznos¢ stosugc lek Indapagamma”).

Lek Indapagamma e powodowa zmniejszenie objosci krwi (hipowolemia) z odwodnieniem
i spadkiem dinienia w pozyciji stajcej (niedodinienie ortostatyczne).

Lek Indapagamma nie powodowa zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej we krwi, co
moze prowadzt do zasadowicy metabolicznej (niska kwasétawi).

Lek Indapagamma me powodowa zwiekszenie stzenia cukru we krwi.

Jesli wezesnie] wysepowaly zaburzenia czynsa watroby, stosowanie leku Indapagammyz@o
powodowa encefalopati watrobowg (uszkodzenia mozgu i krwi powstate jako komplileac;j
zaburzé czynndci watroby).

Jeili u pacjenta wysipuje ostry tocz& rumieniowaty ukltadowy, stosowanie leku Indapagamma
moze pogorszy objawy choroby.

Stosowanie leku Indapagammazaspowodowa zwigkszenie wraliwosci skory na
promieniowanie UV {wiatto stoneczne) (patrz punkKiedy zachowa szczegdélg ostraznosé
stosujic lek Indapagamnia

Lek Indapagamma ne spowodowézwigkszenie sfzenia kwasu moczowego we Krwi, mog
powodowad dng moczanow (bolesne obrki i zaczerwienienie stawow, najgziej w duzym
paluchu).



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK INDAPAGAMMA
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Indapagamma po uplywie terminuavesci zamieszczonego na blistrze i
tekturowym pudetku po wyeganiu ,Termin wanosci (EXP)”. Termin wanaosci oznacza ostatni dzie
danego miegca.

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadlldlezy zapyta
farmaceu co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Indapagamma

Substangj czynm jest indapamid.
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Ponadto lek zwiera substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydzianaelowana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (6 cP)

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Indapagamma i co zawiera opakowanie

Indapagamma to biate lub prawie biategujte, dwuwypukie tabletki powlekane.

Blistry PVC/ Aluminium.
Dostpne g opakowania: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletpkzedhizonym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Wo6rwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial zone, “Chekanitza-South” area
2140 Botevgrad

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrgbuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (022) 863 72 81

Fax: (022) 877 13 70

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

DE Indapagamma 1,5 mg Retardtabletten

BG MUupanaramma 1,5 mgrabieTku ¢ yIbIKEHO OCBOOOKIaBaHE
Indapagamma 1,5 mg prolonged-release tablets

HU Indapagamma 1,5 mg retard tabletta

LT Indapagamma 1,5 mg pailginto atpalaidavimoetbl

PL Indapagamma

RO Indapagamma 1,5 mg comprimate cu eliberaremyéb

SK Indapagamma 1,5 mg tablety s ggedym uvéiovanim

Data zatwierdzenia ulotki: 03.06.2014



