CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapagamma, 1,5 mg, tabletka o przedhym uwalnianiu

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapam{thudapamidum)

Substancja pomocnicza:
144,22 mg laktozy jednowodnej na tabtetkprzedtaonym uwalnianiu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przeditonym uwalnianiu.

Biate lub prawie biale olggte, dwuwypukie tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Pierwotne nadénienie ttnicze.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Sposéb podawania:

Tabletki naley potlykat popijajgc wystarczajca iloscia ptynu (np. szklankwody).
Tabletek nie naley rozgryzd.

Podanie doustne.
Nalezy przyjmowa jedm tabletle na 24 godziny, najlepiej rano, potykajia w calaci popijapc
woda, nie rozgryza.

Stosowanie wikszych dawek indapamidu nie zk$za hipotensyjnego dziatania indapamidu, lecz
nasila jego dzialanie saluretyczne.

Pacjenci z niewydolrigia nerek (patrz punkt 4.3 i 4.4)

W ciezkiej niewydolndgci nerek (klirens kreatyniny pargj 30 ml/min) stosowanie indapamidu jest
przeciwwskazane.

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczoime wykazug petrs skutecznéc terapeutyczpjedynie u
pacjentéw z prawidtowlub nieznacznie zaburzgezynndgciag nerek.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wiekuegenie kreatyniny w osoczu najeskorygowd, biorac pod uwag
wiek, mag ciata i pt& pacjenta. Indapamid me by stosowany u pacjentéw w podesziym wieku,
jesli maja oni prawidtow lub nieznacznie zaburzgezynndé nerek.

Pacjenci z niewydolriia watroby (patrz punkt 4.3 i 4.4)
Indapamid jest przeciwwskazany u pacjentéwezlei niewydolngcia watroby.
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Dzieci i mtodzie (w wieku poniej 18 lat)
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Indapagamma widaietodziezy z powodu braku
danych dotyczcych bezpieczestwa stosowania i skuteczuon

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na kt@lwiek substanej pomocnicaz.
- Ciezka niewydolné¢ nerek.

- Encefalopatia wtrobowa lub cjzkie zaburzenie czyngoi watroby.

- Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzenia

Leki moczogdne tiazydopodobne magowodowa encefalopati watrobowy u pacjentéw z
zaburzop czynndcia watroby, szczegolnie w przypadku wggbwania zaburzeréwnowagi
elektrolitowej. J&li wystapi, nalezy natychmiast przerwastosowanie leku moczepnego.

Nadwr&liwosé naswiatto

Podczas stosowania tiazydowych i tiazydopodobngké moczopdnych odnotowano przypadki
wystapienia reakcji nadwediwosci naswiatto (patrz punkt 4.8). Zeli taka reakcja wysgpi podczas
leczenia, zalecaegprzerwanie leczenia. Gdy konieczne jest ponowmkapie leku, zalecaestchroni
skor przedswiattem stonecznym lub sztucznym promieniowanietrafibletowym typu A (UVA).

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoednowodg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami,
takimi jak nietolerancja galaktozy, niedobér laktéypu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Rownowaga wodno-elektrolitowa:

e Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpocxiem leczenia musi zost@znaczone gtenie sodu w 0soczu, a ngstie powtarza
badanie w regularnych ogptaich czasu. Wszystkie leki moczdpe mog powodowé hiponatrent,
niekiedy z bardzo powaymi skutkami. Pocgtkowo zmniejszenie stenia sodu w 0soczu me
przebiegé bezobjawowo, dlatego istotne jest regularne mooitanie pacjentéw. U os6b w
podesztym wieku i u pacjentow z marskig watroby stzenie sodu nalgy oznaczé czsciej (patrz
punkty 4.8 4.9).

* Sfezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemstanowi gtdéwne ryzyko zwzane ze stosowaniem tiazydowych lekéw
moczogdnych i lekéw o podobnym dziataniu. Najezapobiegéaryzyku napadu hipokaliemii

(< 3,4 mmol/l) w niektorych populacjachiigo ryzyka, tj. u pacjentow w podesztym wieku,
pacjentow niedaywionych i (lub) przyjmugcych wiele lekéw, pacjentéw z marsle® watroby,
obrzkami i wodobrzuszem, pacjentéw z chaataczy wiencowych i niewydolnécig serca. W tych
grupach pacjentéw hipokaliemia zksza kardiotoksyczne dziatanie glikozydow napacstinryzyko
zaburzé rytmu serca.

W grupie ryzyka wysipienia hipokaliemii § rowniez osoby z wrodzonym lub jatrogennym
wydtuzeniem odsipu QT. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, stanw tej grupie czynnik
predysponujcy do napadu eikich arytmii, zwtaszcza typtorsades de pointektdre mog
prowadzé do zgonu.



We wszystkich wymienionych powrgj sytuacjach konieczne jestestsze monitorowanie u
pacjentdéw szenia potasu w 0soczu. Pierwszy pomiagestia powinien by wykonany w cigu
pierwszego tygodnia po rozpecau leczenia.

Po stwierdzeniu hipokaliemii konieczne jest wyrOwigastzenia potasu we krwi.

e Stezenie wapnia w osoczu

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczoime mog zmniejsza wydalanie wapnia z moczem i
powodowd nieznaczne i prz&giowe zwekszenie jego stenia w osoczu. Klinicznie jawna
hiperkalcemia mze by¢ zwigzana z nierozpoznamwczeniej nadczynngcia gruczotow
przytarczycznych.

Przed ocesczynndci gruczotdéw przytarczycznych naleodstawe lek.

- Stezenie glukozy we krwi:
U pacjentéw z cukrzycwazne jest monitorowanie gtenia glukozy we krwi, szczegdlnie w
przypadku hipokaliemii.

- Kwas moczowy:
U pacjentéw z podwaszonym sgzeniem kwasu moczowego aedof¢ do zwikszenia cgstaici
atakéw dny moczanowej.

- Czynnasé¢ nerek i leki moczomdne:

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczoime g w petni skuteczne jedynie wtedy, gdy czyfiho
nerek jest prawidtowa lub nieznacznie zaburzondofostych pacjentéw stenie kreatyniny w
osoczu poriej 25 mg/l, tj. 22Qumol/l). U os6b w podesztym wieku, oceni@jczynndci nerek na
podstawie stzenia kreatyniny, nalg wzia¢ pod uwag wiek, pte oraz mas ciata pacjenta.

Na pocatku leczenia, hipowolemia, wtérna do utraty ptynicsedu wywotana przez leki
moczogdne, prowadzi do zmniejszenia praezania ktbuszkowego.

Moze to prowadz do wzrostu stzenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Tegou
przegciowa czynnéciowa niewydolné¢ nerek nie ma znaczenia klinicznego u pacjentow z
prawidiowg czynnaciag nerek, mae jednak nasikajuz istniepca niewydolnagé nerek.

- Pacjenci uprawiajacy sport:
Stosowanie produktu leczniczego Indapagammzerpowodowé pozytywne wyniki kontroli
antydopingowe.

Stosowanie produktu leczniczego Indapagammagedaka dopingujcego, mae stanowé ryzyko
dla zdrowia.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Pofaczenia, ktdre nie g zalecane:

Lit:

Zwiekszenie stzenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, pod®iak w przypadku
stosowania diety bezsolnej (zmniejszone wydalanielmoczem)Jeli jednak zastosowanie lekow
moczogdnych jest konieczne, wymagane j@sste kontrolowanie gtenia litu w osoczu i
dostosowanie dawki.

Diuretyki:
Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie indapan@kow moczopdnych, ktére mogpowodowé
hipokalieme (bumetanid, furosemid, piretanid, tiazydy i ksypdm

Pofaczenia wymagaice okrelonych srodkdéw ostroznosci:

Leki wywolujace zaburzenia rytmu serca tyfmisades de pointes
- leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrogtyna, dyzopiramid)
- leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaron, sofaldofetylid, ibutylid)
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- niektére leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny @ehbfomazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna)

- pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd, sultdptiapryd)

- pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol)

- inne: beprydyl, cyzapryd, difemanyl, erytromycytasewana daylnie, halofantryna,
mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacynaksyfloksacyna, winkamina stosowana.ylaie.

Zwiekszone ryzyko arytmii komorowych, szczegdliniersades de pointéghipokaliemia stanowi
czynnik ryzyka).

Przed zastosowaniem takiego gmzenia lekow zalecana jest kontrolezehia potasu w osoczu i, w
razie konieczngi, jego korekta. Zalecane jest monitorowanggesia elektrolitow w osoczu i EKG.
W przypadku hipokaliemii zaleca sitosowanie lekéw, ktére nie powagapburzé rytmu serca typu
torsades de pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogdlnie), w tym seygkie inhibitory COX-2, kwas
acetylosalicylowy w diych dawkachx 3g/dole):

Mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnaggeniowego indapamidu.

Ryzyko wysgpienia ostrej niewydolnigi nerek u odwodnionych pacjentéw (zmniejszona ka§b
filtracji ktebuszkowej). Rozpoczyngj leczenie naley nawodné pacjenta i kontrolow@aczynnaé
nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (IKA):

Ryzyko wysapienia nagtego niedaienia i (lub) ostrej niewydolrigi nerek na pocitku leczenia
IKA u pacjentéw z uprzednio istnigym niedoborem sodu (szczegdlnie u pacjentéw zgemvem
tetnicy nerkowej).

U pacjentéw z nadénieniem u ktérych stosowane uprzednio leki moogihme mogty spowodowéa
niedobdr sodu, konieczne jest:

- Przerwanie stosowania leku moczdpego na 3 dni przed rozpecEm leczenia IKA oraz
nastpnie, jezeli to konieczne, powr6t do podawania leku mogzimego nieoszerizapcego potasu
- lub, podanie matej dawki pogikowej inhibitora IKA i stopniowe jej zwkszanie.

U pacjentéw z zastoinagwniewydolndcig sercanalezy rozpoca¢ leczenie od bardzo matych dawek
IKA, jesli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki jednocre stosowanego leku moczamego
nieoszczdzapcego potasu.

U wszystkich pacjentonalery kontrolowa czynndé nerek (s¢zenie kreatyniny w osoczu) podczas
pierwszych tygodni leczenia IKA.

Inne leki powodujce hipokaliemi: amfoterycyna B (stosowanazgtnie), glikokortykosteroidy i
mineralokortykosteroidy (dzialgge ogolnoustrojowo), tetrakozaktydodki przeczyszczage
pobudzajce perystaltyk

Zwiekszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addytywne).

Zalecana jest kontrolaggenia potasu w osoczu i, w razie koniecamgego uzupetnienie. Natg
przestrzegapowyzszego zalecenia, szczegolnie w przypadku jednoegedieczenia glikozydami
naparstnicy. Nie naky stosowa lekOw przeczyszczagych o dziataniu pobudzgjym perystaltyk.

Baklofen:
Nasilone dziatanie przeciwnadgieniowe.
Nalezy nawodné pacjenta i kontrolow@aczynnd¢ nerek podczas rozpoczynania leczenia.

Glikozydy naparstnicy:
Hipokaliemia zwg¢ksza ryzyko wysipienia toksycznego dziatania glikozyddw naparstnicy
Nalezy kontrolow& stzenie potasu w osoczu oraz EKG, a w razie koniexznmstosowé leczenie.




Pofaczenia, ktore naley wziaé pod uwac:

Leki moczogdne oszczdzapce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Stosowanie indpamidu jednoémé z ww. lekami jest uzasadnione klinicznie, dimmmuje jednak
mozliwosci wystpienia u niektorych pacjentow hipokaliemii (szcZei®u pacjentow z
niewydolnacig nerek lub cukrzyg) lub hiperkaliemii. Nalgy monitorowa stzenie potasu w 0soczu
oraz EKG, a take, w razie konieczrgi, zrewidowa sposoéb leczenia.

Metformina:

Metformina zweksza ryzyko kwasicy mleczanowej w wyniku czyseciowej niewydolndci nerek
Zwigzanej ze stosowaniem lekéw moczdpych, a zwtaszcza diuretykdwtmwych.

Nie nalery stosowa metforminy u pacjentéw zeegeniem kreatyniny wkszym ni 15 mg/I
(235umol/l) u megzeczyzn oraz 12 mg/l (110mol/l) u kobiet.

Srodki kontrastowe zawiergje jod:

Zwiekszone ryzyko ostrej niewydoléd nerek wystpuje u pacjentow odwodnionych wskutek
stosowania lekdw moczegnych, szczegoélnie w przypadku stosowanizydh daweksrodkow
kontrastowych zawieraggych jod.

Nalezy nawodnt pacjenta przed podanieimrodka kontrastowego zawiegaggo jod.

Leki przeciwdepresyjne o dziataniu podobnym do naipiny, neuroleptyki:
Nasilone dziatanie przeciwnadgoieniowe i zwékszone ryzyko niedogmienia ortostatycznego
(dziatanie addytywne).

Sole wapnia:
Ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszenientdagnia wapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwkkszenia stzenia kreatyniny w osoczu bez zmiangzehia kgzacej cyklosporyny, nawet
w przypadku wiéciwego nawodnienia i &tenia sodu w 0soczu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (dziad@e ogdlnoustrojowo):
Zmniejszone dzialanie przeciwnagltieniowe (zatrzymywanie wody i sodu wskutek stostaa
kortykosteroidéw).

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zgodnie z ogdlnie przyia zasad, nalezy unikat stosowania lekéw moczegnych u kobiet
ciezarnych i nigdy nie stosowach w leczeniu fizjologicznych obgkow cigzowych. Leki
moczogdne mog powodowa niedokrwienie ptodowo-toyskowe z ryzykiem zaburzenia wzrostu
ptodu.

Laktacja
Nie zaleca si karmienia piergi podczas stosowania leku (indapamid przenika déarkebie).

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy ma niewielki wptyw na zdadai@o prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

W pojedynczych przypadkach mpgysipic¢ rézne objawy zwizane z obrieniem cénienia krwi.

4.8 Dziatania niepa@adane

Wiekszai¢ dziatar niepazadanych dotycgeych parametrowlinicznych lub laboratoryjnych wykazuje
zaleznosé od dawki leku.



Tiazydopodobne leki moczegne, w tym indapamid, magvywotywat dziatania niepgzgdane
sklasyfikowaneng czstcéci wystepowania nagpujaco:

Bardzo czsto & 1/10); czsto & 1/100 do < 1/10); niezbyt ¢gto & 1/1000 do < 1/100); rzadke (
1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 Ofiggznana (ogstas¢ nie maze by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agomytoza, niedokrwistd aplastyczna,

niedokrwist@¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy pochodzeniadhikowego, zraczenie, bole gtowy,

parestezje.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytresarcaniedocénienie.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czsto: wymioty.
Rzadko: nudrkei, zaparcia, sucké w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zo6tciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czydoiownatroby.
Czestaé¢ nieznana: midiwos¢ napadu encefalopatiigtrobowej u pacjentéw z niewydoléma

watroby (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Reakcje nadwediwosci, gtdwnie skorne, u pacjentéw z predyspozycjamatergii i reakcji

astmatycznych.

Czsto: wysypka liszajowata.

Niezbyt czsto: plamica.

Bardzo rzadko: obek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, toksyczna radkaa naskorka,
zespot Stevensa- Johnsona

Czestas¢ nieznana: maiwo$¢ nasilenia uprzednio istnigjego ostrego uogolnionego tocznia

rumieniowatego.
Odnotowano przypadki nadwiawosci naswiatto ( patrz punkt 4.4).

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Bardzo rzadko: niewydolsé nerek.

Badania diagnostyczne

Podczas badaklinicznych, u 10 % pacjentow po 4-6 tygodniactzkenia stwierdzono hipokaliegni
(stezenie potasu w osoczu3,4 mmol/l), a u 4% obserwowan@znie potass 3,2 mmol/l. Po 12
tygodniach terapiérednie zmniejszenieegtenia potasu w osoczu wyniosto 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestaé¢ nieznana:

utrata potasu z hipokaliemd powanych konsekwencjach w niektérych grupach wysokiego
ryzyka (patrz punkt 4.4).

hiponatremia z hipowolemipowodugca odwodnienie i niedagiienie ortostatyczne. Jednoczesna
utrata jondw chlorkowych me prowadzi do wysgpienia wtérnej kompensacyjnej zasadowicy
metabolicznej. Ggstasé | nasilenie tego dziatania sieznaczne.



« zwiekszenie stzenia kwasu moczowego w 0soczu oraz glukozy we kmaliezy doktadnie
rozwazy¢ zasadné stosowania tego rodzaju lekédw mocgdpych u pacjentéw z dmrmoczanow
lub cukrzyg.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistiest zgtaszanie podejrzewanych
dziatar

niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania

produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza

wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uegdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

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

49 Przedawkowanie
Objawy:

Nie stwierdzono toksyczioi indapamidu stosowanego w dawkach do 40 mgwkda7 razy
wi¢kszej nz dawka zalecan@bjawami ostrego zatrucig gléwnie zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Do ahjow klinicznych mog naleze¢ nudndgci,
wymioty, niedocinienie, kurcze ngéni, zawroty gtowy, senrg, sphtanie, wielomocz lub
skapomocz z méliwoscia wysigpienia bezmoczu (w wyniku hipowolemii).

Leczenie:

Pocatkowe posgpowanie obejmuje szyhleliminacg przyjetej substancji poprzez ptukanietadka i
(lub) podanie wgla aktywowanego, a ngghie przywrdcenie rownowagi wodno-elektrolitowej w
specjalistycznym @odku.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: diuretyki, sulfonanpdyste
Kod ATC: C03 BA11l

Indapamid jest pochodrsulfonamidowy z piekcieniem indolowym, o wigiwosciach
farmakologicznych zhbiionych do moczagnych lekéw tiazydowych, dziatgjych poprzez
hamowanie resorpcji zwrotnej sodu w cewkach nerkibwyarstwy korowej. Lek zwksza wydalanie
sodu i chlorkéw z moczem, a tak w mniejszym stopniu, wydalanie potasu i magn@zten sposéb
powoduje zwgkszenie iléci wydalanego moczu i wykazuje dziatanie oafice cinienie.

W badaniach klinicznych II'i lll fazy wykazano trjgae 24 godziny dziatanie przeciwnadtgeniowe
leku stosowanego w monoterapii. Efekt ten uzyskaodrzas stosowania dawek leku wykaeygh
tagodne dziatanie moczegne.



Dziatanie przeciwnadgmieniowe indapamidu jest zgziane ze zwikszeniem podatrai tetnic i
zmniejszeniemetniczkowego i catkowitego oporu naczyniowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczoime wykazuj terapeutyczne plateau; pozey okrelonej
dawki, nie zwgksza s sita ich terapeutycznego dziatania, natomiastksaa s czestas¢
wystepowania dziata niepaadanych. Nie naley zwieksza dawki leku, jeeli leczenie jest
nieskuteczne.

Podczas krotkotrwatego, umiarkowanie diugiego gdionwatego leczenia pacjentéw z ngaaeniem

wykazanoze indapamid:

- nie wptywa na metabolizm lipidéw: tréjglicerydowhaesterolu LDL i HDL,;

- nie wplywa na metabolizm ¢gglowodanow, nawet u pacjentow z nadaéniem ttniczym
chorych na cukrzyg

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Indapagamma jest dostarczanystagoo przedizonym uwalnianiu dziki
systemowi macierzy, w ktérej substancja czynnayegglymywana we wgtrzu tabletki w
rozproszeniu, co zapewnia powolne uwalnianie indaga.

Wchtanianie:

Uwolniona frakcja indapamidu ulega szybkiemu i catkkemu wchianianiu w przewodzie
pokarmowym.

Przyjecie pokarmu nieznacznie zkisza szybké& wchianiania, ale nie wplywa na $lowchtanianego
leku.

Maksymalne stzenie w osoczu wyspuje w ciagu 12 godzin po podaniu pojedynczej dawki. Podanie
kolejnych dawek zmniejsza wahaniazgtnia substancji w osoczu w okresie penay nasgpujagcymi

po sobie dawkami. Wygbuje zmiennéc wewrgtrzosobnicza.

Dystrybucja:
Indapamid waze sk z biatkami osocza w 79%.

Okres pottrwania w osoczu wynosi 14-24 godZmed@nio 18 godz.).
Stan stacjonarny jest @giany po 7 dniach.
Przyjecie kolejnych dawek leku nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm:
Lek wydala s} gtéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%fpostaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka:
Wiasciwosci farmakokinetyczne nie ulegaimianie u pacjentéw z niewydoliuig nerek.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Najwigksze dawki podawane doustniemgm gatunkom zwieg (od 40 do 8000 razy wksze od
dawki leczniczej) powodowaty nasilenie idavosci moczogdnych indapamidu. W badaniach
klinicznych toksycznéci ostrej indapamidu podawanegazdimie lub dootrzewnowo gtéwne objawy
zatrucia wynikaty z dziatania farmakologicznegodpdmidu tj. spowolnienie oddechu i rozszerzenie
naczyh obwodowych.

Nie stwierdzono dziatania mutagennego i rakotwdyozedapamidu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydzianaelowana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (6 cP)

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry PVC/ Aluminium.

Dostpne g opakowania: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletpkzedhizonym uwalnianiu.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.

6.6  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wo6rwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
19506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
06.12.2011



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
03.06.2014
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