CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier

1,5 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 124,5 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu.
Biata, okragta tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

Produkt Indapamide 1,5 mg SR Servier jest wskazany w nadci$nieniu t¢tniczym samoistnym
u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jedng tabletke na dobe, najlepiej rano, potkna¢ w calosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zuc.
W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$nieniowego,

natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenie czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

W ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest
przeciwwskazane.

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w pelni skuteczne, kiedy czynno$¢ nerek
jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

U 0s6b w podesztym wieku st¢zenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek,
masg¢ ciala i pte¢. U pacjentow w podesztym wieku mozna stosowaé produkt Indapamide 1,5 mg SR
Servier, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.




Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Indapamide 1,5 mg
SR Servier u dzieci oraz mtodziezy. Dane nie sg dostepne.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne sulfonamidy lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolnos¢ nerek.

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

- Hipokaliemia.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowac encefalopatiec watrobowa, szczegodlnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej. Stosowanie tych lekéw moczopgdnych nalezy natychmiast przerwaé w przypadku
wystapienia objawow encefalopatii watrobowej.

Nadwrazliwos¢ na swiatto

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekd6w moczopednych oraz lekow o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jesli reakcja
nadwrazliwo$ci na $wiatto wystgpi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie leku. Jesli ponowne
zastosowanie leku moczopgdnego okaze si¢ konieczne, zaleca si¢ ochrone powierzchni skory
narazonej na dzialanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Substancje pomocnicze

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w produkcie, pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja galaktozy, z zespotem ztego wchtaniania glukozy—galaktozy lub z niedoborem laktazy
(typu Lapp) nie powinni stosowacé tego produktu.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

- Réwnowaga wodno-elektrolitowa

o Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stezenie sodu, a nast¢pnie regularnie je kontrolowac.
Zmniejszenie st¢zenia sodu moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe, dlatego tez konieczna
jest jego regularna kontrola, czgstsza u 0sob w podesztym wieku lub pacjentdow z marskoscig watroby
(patrz punkty 4.8 1 4.9). Kazde leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem

z powaznymi jej konsekwencjami. Hiponatremia i zmniejszenie objgtosci krwi kragzacej moga byc
odpowiedzialne za odwodnienie i niedoci$nienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonow
chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstosé
wystepowania oraz nasilenie tego dziatania sg niewielkie.

e Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemig stanowi duze ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekoéw moczopednych
tiazydowych i1 lekow o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii

(<3,4 mmol/l), szczegolnie u pacjentdow, u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwicksze, np. u os6b
w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow z marsko$cig watroby
z obrzekami i wodobrzuszem, z choroba naczyn wiencowych i niewydolnoscig serca. W takiej



sytuacji hipokaliemia zwigksza kardiotoksyczno$¢ preparatow naparstnicy oraz ryzyko zaburzen
rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ takze pacjenci z wydtuzonym odstgpem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca, szczeg6lnie do potencjalnie $miertelnego czestoskurczu typu
torsade de pointes.

Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenie potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym
tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu.

o Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dzialaniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia

z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwickszenie st¢zenia wapnia w osoczu. Znaczna
hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc.

Nalezy przerwac¢ leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajacego
czynnos¢ przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi
Monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest wazne u 0sob chorych na cukrzyce, szczegdlnie jesli
wspotistnieje hipokaliemia.

- Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czgstosci napadéw dny.

- Czynno$¢ nerek a leki moczopedne

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne u pacjentow

z prawidtowg lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynno$cig nerek (st¢zenie kreatyniny

W osoczu ponizej 25 mg/l, tj. 220 umol/l u 0séb dorostych). U 0s6b w podesztym wieku podczas
oceny czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wzia¢ pod uwagg wiek, pte¢ oraz
masg¢ ciala.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopgdne, na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania kiebuszkowego. Moze to powodowaé zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynno$ciowa niewydolnos¢ nerek
nie powoduje zadnych nastepstw u 0s6b z prawidtowg czynnoscig nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejgcg niewydolno$¢ nerek.

- Sportowcy
W przypadku sportowcow nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie
moze powodowac dodatni wynik testu antydopingowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania

Lit
Nastepuje zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest zastosowanie lekow

.....

odpowiednio dostosowac dawke.

Nalezy zachowaé ostroznosé stosujgc jednoczesnie nastepujgce leki:




Leki indukujace torsade de pointes:
- grupa la lekow przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid);
- grupa 11 lekow przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);
- niektore leki przeciwpsychotyczne:
pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna);
pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd);
pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol);
- inne: beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna,
sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.

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

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest konieczne, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie
rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowac stezenie potasu. Nalezy kontrolowaé
stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywa¢ badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac leki nie powodujgce ryzyka torsade de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogoélnie), w tym selektywne inhibitory COX-2,
duze dawki kwasu salicylowego (=3 g/dobe)

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dzialania indapamidu.

Zwigksza si¢ ryzyko ostrej niewydolno$ci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie ktgbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek oraz dbac

0 nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko nagltego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolno$ci nerek, kiedy leczenie
inhibitorami konwertazy angiotensyny rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujgcego si¢ niedoboru
sodu (szczegodlnie u pacjentdow ze zwezeniem tegtnicy nerkowe;).

U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym ze wzglgdu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopgdne moze
spowodowac niedobor sodu, nalezy:

- odstawic¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitorow ACE, a nastepnie,
jezeli to konieczne, powroci¢ do leczenia lekiem moczopgdnym nieoszczgdzajacym potasu

- lub rozpoczac¢ leczenie inhibitorem ACE w matych dawkach i stopniowo je zwickszac.

U pacjentdw z zastoinowq niewydolnosciqg serca nalezy rozpocza¢ leczenie od bardzo matych dawek
inhibitora ACE, jezeli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego
potasu.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowaé czynno$é nerek (stezenie kreatyniny) przez pierwsze
tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemi¢: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogoélnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym
perystaltyke

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy monitorowa¢ oraz korygowac stgzenie potasu w osoczu, zwtaszcza podczas rownoczesnego
leczenia glikozydami naparstnicy.

Nalezy stosowac leki przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.



Baklofen
Nasila przeciwnadci$nieniowe dzialanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajgcym do wystgpienia objawow toksycznosci glikozydow
naparstnicy.

Konieczne jest kontrolowanie st¢zenia potasu w osoczu, wykonanie badania EKG, a w razie
koniecznosci zmodyfikowanie leczenia.

Jednoczesne stosowanie lekow wymagajqce szczegolnej ostroznosci

Allopurynol
Jednoczesne leczenie indapamidem moze zwigkszy¢ czgstos$é reakcji nadwrazliwosci na allopurynol.

Nalezy rozwazyé jednoczesne stosowanie nastepujgcych lekow:

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Racjonalne kojarzenie tych lekdw, korzystne dla niektérych pacjentow, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwtaszcza w przypadku osob z niewydolnos$cig nerek lub chorych na
cukrzyce). Nalezy kontrolowac stgzenie potasu w osoczu i EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy
ponowne rozwazyc¢ sposob leczenia.

Metformina

Zwigkszenie ryzyka wystgpienia indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu
mozliwosci rozwoju czynnosciowej niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekow
moczopednych, zwlaszcza diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jesli st¢zenie
kreatyniny w surowicy jest wigksze niz 15 mg/l (135 pmol/l) u mg¢zczyzn oraz 12 mg/l (110 pumol/l)
u kobiet.

SrodKi cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwigkszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka
cieniujacego. Przed zastosowaniem takiego $rodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej (dziatanie
addycyjne).

Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stgzenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane og6lnie)
Zmniejszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe - zatrzymanie wody i (lub) sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
indapamidu u kobiet w okresie cigzy. Przedtuzone narazenie na lek tiazydowy podczas trzeciego
trymestru cigzy moze zmniejszy¢ objg¢tos¢ osocza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy
krwi, co moze powodowac niedokrwienie tozyska i ptodu oraz opdznienie wzrostu.

Badania na zwierzgtach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Zapobiegawczo zaleca si¢ unikanie stosowania indapamidu podczas cigzy.

Karmienie piersia

Istnieja niewystarczajace informacje dotyczace przenikania indapamidu i (lub) metabolitow 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 moczopegdnych, ktorych stosowanie podczas
karmienia piersig byto powigzane ze zmniejszeniem a nawet zahamowaniem wydzielania mleka.

Nie nalezy stosowa¢ indapamidu podczas karmienia piersig.

Ptodnosé
Badania toksycznego dziatania na rozrodczo$¢ nie wykazaly wptywu na ptodno$¢ samic i samcow
szczurow (patrz punkt 5.3). Nie nalezy spodziewa¢ si¢ wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid nie ma wptywu na szybkos¢ reakcji, jednakze mogg wystgpic rozne objawy zwigzane

ze zmniejszeniem cisnienia krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo
innego leku przeciwnadci$nieniowego.

W takiej sytuacji zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczefistwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie dotyczace skory,

u os6b sktonnych do alergii i reakcji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe.

W badaniach klinicznych hipokaliemi¢ (st¢zenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%
pacjentow, przy czym u 4% pacjentow stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie st¢zenia potasu w osoczu wynosito

0,23 mmol/I.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawow klinicznych i wynikow badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Podczas leczenia indapamidem obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane uszeregowane
wedlug nastepujacej czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko

(=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (>1/100 000 do <1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestosé
ukladéw Dzialania niepozadane wystepowania
i narzadow




MedDRA

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

agranulocytoza

bardzo rzadko

niedokrwistos$¢ aplastyczna

bardzo rzadko

niedokrwisto$¢ hemolityczna

bardzo rzadko

leukopenia

bardzo rzadko

matoplytkowos¢

bardzo rzadko

hiperkalcemia

bardzo rzadko

Zaburzenia uUtrata potasu z hipokaliemia, o szczegolnie ci¢zkim

metabolizmu przebiegu u pewnych pacjentéw z grup duzego nieznana

I odzywiania ryzyka (patrz punkt 4.4)
hiponatremia (patrz punkt 4.4) nieznana
Zawroty glowy rzadko

Zaburzenia ukladu tz)l?n@czeme rzadko

Nerwowego 0l giov&{y rzadko
parestezje rzadko
omdlenie nieznana
krotkowzrocznosé nieznana

Zaburzenia oka zamazane widzenie nieznana
zaburzenie widzenia nieznana

Zaburzenia serca

zaburzenia rytmu

bardzo rzadko

zaburzenia torsade de pointes (potencjalnie

$miertelne, patrz punkty 4.4 1 4.5) nieznana
Zaburz_enla niedocisnienie tetnicze bardzo rzadko
naczyniowe

wymioty niezbyt czesto
Zab . nudnos$ci rzadko
caburzenia zaparcia rzadko
zoladka i jelit — - ——— -

sucho$¢ blony §luzowej w jamie ustnej rzadko

zapalenie trzustki

bardzo rzadko

nieprawidtowa czynno$¢ watroby

bardzo rzadko

Zaburzenia mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowe;j nieznana

watroby i drog w przebiegu niewydolno$ci watroby (patrz punkty

z6lciowych 4.3i4.4)
Zapalenie watroby nieznana
reakcje nadwrazliwos$ci czgsto
wysypki grudkowo-plamkowe czesto

Zaburzenia skory
i tkanki
podskornej

plamica niezbyt czesto
obrzek naczynioruchowy bardzo rzadko
pokrzywka bardzo rzadko

martwica toksyczno-rozptywna naskorka

bardzo rzadko

Zespol Stevensa-Johnsona

bardzo rzadko

mozliwe nasilenie objawow wspoélistniejgcego nieznana
tocznia rumieniowatego uktadowego
reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto (patrz punkt 4.4) nieznana

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

niewydolnos$¢ nerek

bardzo rzadko

Badania
diagnostyczne

wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie (patrz
punkty 4.4 i 4.5)

nieznana




zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (patrz punkt nieznana
4.4)

zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi nieznana
(patrz punkt 4.4)

zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie wigkszych niz
dawka terapeutyczna. Objawy ostrego zatrucia indapamidem maja postac przede wszystkim zaburzen
wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty,
niedocis$nienie tetnicze, kurcze migsni, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacja, poliuria lub oliguria

z mozliwoscig zaostrzenia do anurii (w wyniku hipowolemii).

Leczenie

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja potknigtej substancji poprzez ptukanie zotadka i (lub)
podanie wegla aktywowanego, nastgpnie zapewnienie prawidtowej rownowagi wodno-elektrolitowej
w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy.
Kod ATC: C03 BA 11

Mechanizm dzialania

Indapamid jest pochodng sulfonamidowg zawierajaca pierscien indolowy, o wlasciwosciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekow moczopednych, dziatajacych poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w cze¢sci korowej nerki. Powoduje to zwickszenie wydalania
sodu i chlorkéw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob objegtosc
wydalanego moczu i wywotujac dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Dzialanie farmakodynamiczne
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Badania I i III fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazatly jego dziatanie
przeciwnadci$nieniowe trwajace 24 godziny. Dziatanie to wystepowato po podaniu dawek, ktorych
dziatanie moczopedne byto $rednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnadci$nieniowe indapamidu sg zwigzane z poprawa podatnosci tetnic

I zmniejszaniem oporu naczyniowego i catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopedne tiazydowe i o podobnym dziataniu wykazujg terapeutyczne plateau i powyzej
okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwicksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko-, srednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentow z nadci$nieniem tetniczym
wykazano, ze indapamid:
- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: trojglicerydy, frakcje LDL cholesterolu
oraz frakcje HDL cholesterolu;
- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm wegglowodandw, nawet u pacjentow
z nadci$nieniem tetniczym chorych na cukrzyce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Indapamide 1,5 mg SR Servier jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu dzigki
systemowi macierzy, w Ktorej substancja czynna jest utrzymywana we wngetrzu tabletki
W rozproszeniu, co zapewnia powolne uwalnianie indapamidu.

Wochtanianie

Czgs¢ indapamidu uwalnia si¢ szybko 1 jest catkowicie wchtaniana w przewodzie pokarmowym.
Pokarm nieznacznie przyspiesza wchtanianie, ale nie wplywa na ilo§¢ wchtonigtego leku.
Maksymalne stgzenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok. 12 godzinach.
Wielokrotne podawanie dawek zmniejsza roznice w stg¢zeniach wystgpujacych w surowicy pomiedzy
dwiema dawkami. Istnieja réznice indywidualne.

Dystrybucja
Indapamid wiaze 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.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup duzego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostajga niezmienione u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wigkszych od dawki terapeutycznej)

U réznych gatunkow zwierzat wykazalo nasilenie dziatania moczopgdnego indapamidu. Gtowne
objawy zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub
dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane

z wlasciwo$ciami farmakologicznymi indapamidu.

Badania toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie wykazaty dziatania embriotoksycznego ani dziatania
teratogennego.

Plodnos¢ nie byta zaburzona ani u samcéw ani u samic Szczurow.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tabletka:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Powidon

Sktad otoczki:

Glicerol

Hypromeloza

Makrogol 6000

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek w blistrach (PVC/Al) w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11501
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 maja 2005 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudnia 2011 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/01/2018
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - 3 blistry po 30 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier
1,5 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodna. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

90 tabletek powlekanych kod EAN: 5909990223152

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11501

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Indapamide 1,5 mg SR Servier

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - 5 blistrow po 18 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier
1,5 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

90 tabletek powlekanych kod EAN: 5909990223169

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11501

| 13,

NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Indapamide 1,5 mg SR Servier

|17,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - 6 blistrow po 15 tabletek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier
1,5 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje — patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

90 tabletek powlekanych kod EAN: 5909990764266

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11501

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Indapamide 1,5 mg SR Servier

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapamide 1,5 mg SR Servier
1,5 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Les Laboratoires Servier

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Indapamide 1,5 mg SR Servier
1,5 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Indapamide 1,5 mg SR Servier i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide 1,5 mg SR Servier
Jak stosowac¢ lek Indapamide 1,5 mg SR Servier

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Indapamide 1,5 mg SR Servier

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SRR N

1. Co to jest lek Indapamide 1,5 mg SR Servier i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Indapamide 1,5 mg SR Servier to tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu, zawierajgca
indapamid jako substancj¢ czynna.

Lek ten jest przeznaczony do obnizenia wysokiego ci$nienia t¢tniczego (nadci$nienia) u dorostych.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszo$¢ lekow moczopednych zwigksza objetos¢ moczu
wydzielanego przez nerki. Indapamid rézni si¢ jednak od innych lekéw moczopednych, gdyz
powoduje jedynie lekkie zwickszenie objetosci wytwarzanego moczu.

Dodatkowo, indapamid rozszerza naczynia krwiono$ne, C0O ulatwia przeptyw krwi. Pomaga to obnizy¢
ci$nienie tetnicze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide 1,5 mg SR Servier

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapamide 1,5 mg SR Servier:

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub stan zwany encefalopatiag watrobowa (choroba
niszczaca mozg);

- jesli u pacjenta wystepuje za male stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Indapamide 1,5 mg SR Servier nalezy omoéwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z watroba;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;
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- jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa;
- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub problemy z nerkami;
- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynno$¢ przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na §wiatlo.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan oceniajacych obnizenie stezenia potasu lub sodu lub
podwyzszenie stezenia wapnia.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej, lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sportowcy powinni mie¢ $wiadomos$¢, ze lek Indapamide 1,5 mg SR Servier zawiera substancje
czynng, ktora moze powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Lek Indapamide 1,5 mg SR Servier a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Indapamide 1,5 mg SR Servier jednoczesnie z litem (stosowanym

W leczeniu depresji) z uwagi na ryzyko zwigkszenia stezenia litu we krwi.

Nalezy upewnic¢ sig, ze lekarz zostal poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastgpujacych

lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczeg6lnej ostroznosci:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, preparaty naparstnicy);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj, schizofrenia (np.
trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki);

- beprydyl (stosowany w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, powodujacej bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen);

- winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen procesow
poznawczych u pacjentdw w podesztym wieku, w tym utraty pamigci);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia pluc);

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziataniu przeciwbdolowym (np. ibuprofen) lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego;

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) (stosowane w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca);

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (lek przeciwgrzybiczy);

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu ré6znych choréb, w tym cigzkiej astmy
i reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migsni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- $rodki cieniujace zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z zastosowaniem
promieni Roentgena);

- tabletki zawierajace wapn lub inne $rodki uzupetniajace niedobor wapnia;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujgce czynnos$¢ uktadu odpornosciowego po
przeszczepieniu narzagdow lub stosowane w leczeniu chorob z autoagres;ji lub cigzkich chorob
reumatycznych lub dermatologicznych;
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- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. Kiedy jest planowana cigza lub cigza jest
potwierdzona, nalezy najszybciej jak to mozliwe rozpocza¢ alternatywne leczenie. Jesli pacjentka jest
w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg, powinna poinformowac o tym lekarza.

Substancja czynna przenika do mleka. Karmienie piersia nie jest zalecane w okresie stosowania tego
leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Indapamide 1,5 mg SR Servier moze powodowa¢ dziatania niepozadane, zwigzane z obnizaniem
si¢ cisnienia krwi, takie jak zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Te dziatania
niepozadane czgsciej wystepuja na poczatku leczenia oraz po zwigkszeniu dawki.

W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z prowadzenia pojazdu lub wykonywania innych czynnos$ci
wymagajacych koncentracji.

Objawy te jednak wystepuja rzadko, jesli leczenie prowadzone jest pod dobra kontrola.

Lek Indapamide 1,5 mg SR Servier zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

3. Jak stosowaé lek Indapamide 1,5 mg SR Servier

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg, najlepiej przyjmowana rano.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy potknaé w catosci, popijajac
woda. Nie nalezy jej tamac ani zu¢.

Leczenie nadcis$nienia zazwyczaj jest dlugotrwate.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Indapamide 1,5 mg SR Servier

W przypadku przyjecia za duzej liczby tabletek, nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Bardzo duza dawka leku Indapamide 1,5 mg SR Servier moze powodowa¢ nudnos$ci, wymioty, mate
ci$nienie tetnicze, kurcze migsni, zawroty gtowy, senno$¢, dezorientacj¢ oraz zmiany ilo$ci moczu
wytwarzanego w nerkach.

Pominiecie przyjecia leku Indapamide 1,5 mg SR Servier

W przypadku pominigcia dawki leku, nastepng dawke nalezy przyjac¢ jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapamide 1,5 mg SR Servier

Poniewaz leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego trwa zazwyczaj do konca zycia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, nalezy

przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzek naczynioruchowy charakteryzuje si¢
opuchlizng skory konczyn lub twarzy, warg lub jgzyka, bton §luzowych gardta lub drog
oddechowych, co powoduje dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapia takie objawy,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (bardzo rzadko — moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na
10 000 pacjentow);

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone
swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie 1 obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko — moga wystapi¢ maksymalnie
u 1 na 10 000 pacjentow);

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (cz¢sto$¢ nieznana);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko — moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
pacjentow);

- choroba mozgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa; czgstosé
nieznana);

- zapalenie watroby (czgstos¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane, pogrupowane wedtug zmniejszajacej si¢ czestosci wystepowania:

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):
- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka;
- reakcje alergiczne, glownie dotyczace skory, u 0sob sktonnych do alergii i reakcji astmatycznych.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

- wymioty;
- czerwone punkciki na skorze (plamica).

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystqpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):
- uczucie zmgczenia, bol gtowy, mrowienie (parestezje), zawroty glowy;
- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcia), sucho$¢ w jamie ustnej.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmiany w sktadzie komoérek krwi, takie jak matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje tatwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych, co moze powodowa¢ wystepowanie niewyjasnionej gorgczki, bolu gardta lub innych
objawow podobnych jak w grypie — w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem)
I niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- zwickszenie st¢zenia wapnia we krwi;

- zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tgtniczego;

- choroba nerek;

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana:

- omdlenie;

- w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj kolagenozy) moze nastapié
nasilenie si¢ objawow;

- odnotowano rowniez przypadki reakcji uczuleniowych na §wiatto (zmiana wygladu skory) po
ekspozycji na promieniowanie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA;

- krotkowzrocznosé;

- zamazane widzenie;
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- zaburzenia widzenia;
- moga pojawic si¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (badan krwi) i lekarz moze zaleci¢
badanie krwi. Moga wystapi¢ nastepujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych:
- zmniejszenie stezenia potasu we krwi;
- zmniejszenie stezenia sodu we krwi, co moze powodowac odwodnienie i obnizenie ci$nienia
tetniczego;
- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowacé wystapienie lub
nasilenie dny moczanowej (bolesno$¢ stawu lub stawow, szczegolnie stop);
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca;
- zwigkszone aktywnos$ci enzymow watrobowych;
- nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Indapamide 1,5 mg SR Servier

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indapamide 1,5 mg SR Servier

- Substancja czynna leku jest indapamid. Kazda tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu.

- Pozostale sktadniki to:

- rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza, laktoza jednowodna, magnezu
stearynian, powidon;

- otoczka: glicerol, hypromeloza, makrogol 6000, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Indapamide 1,5 mg SR Servier i co zawiera opakowanie

Lek Indapamide 1,5 mg SR Servier to okragte, biate tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.
Tabletki sa dostepne w 3 blistrach po 30 tabletek (90 tabletek), 5 blistrach po 18 tabletek (90 tabletek)
lub w 6 blistrach po 15 tabletek (90 tabletek), zapakowanych w pudetka tekturowe.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francja

lub

Servier (Ireland) Industries Ltd.
Gorey Road Arklow

Co. Wicklow

Irlandia

lub

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa

lub

DELPHARM BRETIGNY
Usine du Petit Paris
91220 Bretigny sur Orge
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria FLUDEX RETARD 1.5 mg
Belgia FLUDEX 1.5 mg

Cypr FLUDEX 1.5 mg
Republika Czeska TERTENSIF SR

Dania NATRILIX RETARD
Estonia TERTENSIF SR

Finlandia NATRILIX RETARD 1.5 mg
Francja FLUDEX 1.5 mg

Niemcy NATRILIX SR 1.5 mg
Grecja FLUDEX 1.5 mg

Wegry PRETANIX

Irlandia NATRILIX SR

Wtochy NATRILIX LP 1.5 mg
Lotwa TERTENSIF SR
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Litwa TERTENSIF SR

Luksemburg FLUDEX 1.5 mg

Malta NATRILIX SR

Holandia FLUDEX SR 1.5 mg

Polska INDAPAMIDE 1,5 mg SR SERVIER
Portugalia FLUDEX LP

Stowacja TERTENSIF SR

Stowenia TERTENSIF SR

Hiszpania TERTENSIF RETARD

Wielka Brytania NATRILIX SR

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.

ul. Jana Kazimierza 10
01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2018

25



