Ulotka dolaczona do opawkowania: informacja dla pacjenta

Cordapaq, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

= Jesli u pacjenta wystapia 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 Cordapaq i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cordapaq
Jak stosowa¢ Cordapaq

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cordapaq

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok wn

1. Co to jest Cordapaq i w jakim celu si¢ go stosuje

Cordapaq jest lekiem moczopgdnym, pochodng sulfonamidoéw. Substancjg czynng leku Cordapag jest
indapamid. Wiekszos¢ lekoéw moczopednych zwigksza ilo$§¢ moczu wytwarzanego w nerkach. Jednak
indapamid r6zni si¢ od innych lekéw moczopednych, gdyz tylko nieznaczne zwigksza ilos¢
powstajacego moczu.

Cordapaq stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego krwi (nadci$nienia tetniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cordapaq

Kiedy NIE stosowaé leku Cordapaq

+ jesli pacjent ma uczulenie na indapamid lub inne sulfonamidy, lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6 i na koncu punktu 2);

+ jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub chorobg o nazwie encefalopatia watrobowa
(degeneracyjna choroba moézgu);

+ jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub jest dializowany;

+ jesli u pacjenta stwierdzono male stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cordapaq nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby

+ pacjent choruje na cukrzyce

+ pacjent choruje na dn¢ moczanowa

+ pacjent ma inne zaburzenia czynnosci serca

+ pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek

+ pacjent ma mie¢ wykonane badanie czynnosci przytarczyc

+ pacjent miat w przesztosci lub ma obecnie zwigkszona wrazliwos¢ skory na promienie stoneczne

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wykonanie badan krwi wykrywajacych mate st¢zenie sodu lub
potasu, lub duze stezenie wapnia.
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Przed poddaniem si¢ testowi antydopingowemu nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, gdyz Cordapaq zawiera
substancje czynna, ktéra moze spowodowac dodatni wynik testu.

Jesli pacjent uwaza, ze ktorakolwiek z wymienionych sytuacji go dotyczy, ma pytania lub watpliwosci
zwiagzane z przyjmowaniem leku, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Cordapaq 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.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cordapaq nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, zwlaszcza jesli pacjent
przyjmuje ktérykolwiek z wymienionych lekow:

« inne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci serca (inhibitory ACE)

« leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, Iek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki)

+ leki moczopedne oszczedzajace potas (takie jak amiloryd, spironolakton, triamteren)

- mizolastyna (lek stosowany w leczeniu kataru siennego lub alergii)

+ kortykosteroidy stosowane w leczeniu r6znych chordb, w tym ciezkiej astmy oskrzelowej
i reumatoidalnego zapalenia stawow

- leki stosowane w zapobieganiu reakcji odrzucenia u pacjentéw po przeszczepie (np.
cyklosporyna, takrolimus)

+ podawana dozylnie erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen)

- halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii)

- pentamidyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen)

. sparfloksacyna, moksyfloksacyna (antybiotyki)

+ beprydyl (lek stosowany w leczeniu dlawicy piersiowe;j)

- cyzapryd (lek stosowany w zaburzeniach motoryki przewodu pokarmowego), difemanyl (lek
stosowany w leczeniu zaburzen czynnosci jelita grubego)

- lit (lek stosowany w leczeniu manii lub depresji).

« leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (np. glikozydy naparstnicy, chinidyna,
hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid i ibutylid)

+ baklofen (lek stosowany w leczeniu sztywnosci migsni w przebiegu takich chorob, jak
stwardnienie rozsiane)

« leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak metformina

+ Srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane w badaniach wykorzystujacych
promieniowanie X)

+  wapn

+ leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke jelit (np. senes)

« niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), w tym wybiodrcze inhibitory
cyklooksygenazy-2 (COX-2, np. celekoksyb) lub duze dawki kwasu salicylowego

+ podawana dozylnie amfoterycyna B (lek stosowany w leczeniu ci¢zkich zakazen grzybiczych)

« tetrakozaktyd (lek stosowany w leczeniu choroby Crohna)

+ podawana dozylnie winkamycyna (lek stosowany w leczeniu zaburzen krazenia mézgowego)

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czym sg wymienione leki, powinien zapyta¢ lekarza.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Cigza
Stosowanie leku Cordapaq w okresie cigzy nie jest zalecane. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg¢ podczas
stosowania tego leku, powinna natychmiast przerwac jego przyjmowanie i poinformowac lekarza.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowa¢ tego leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Cordapaq nie wplywa na zdolno$¢ koncentracji, ale u niektorych pacjentow moga wystapic rozne
reakcje, takie jak zawroty glowy lub ostabienie zwigzane ze zmniejszeniem cisnienia t¢tniczego Krwi.
Wystapienie tych dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia i po
zwigkszeniu dawki. W takim wypadku zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
moze by¢ zaburzona.

Cordapaq zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Cordapaq

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

Zwykle stosowana dawka jest jedna tabletka raz na dobe.
Tabletke nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody, najlepiej rano.

Wazne, aby potykac ja w catosci. Tabletki NIE wolno zu¢ ani kruszy¢.
Leczenie nadci$nienia tetniczego trwa zazwyczaj do konca zycia.

Osoby w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga przyjmowac¢ lek Cordapaq wowczas, gdy czynnos¢ ich nerek jest
prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzong.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca sie stosowania leku Cordapaq u dzieci i mlodziezy (patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia
i $rodki ostrozno$ci”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cordapaq

Jesli pacjent (lub kto$ inny) przyjmie jednorazowo duzg ilo$¢ tabletek lub w razie podejrzenia, ze
tabletki potkneto dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala, z lekarzem lub z centrum zatru¢. Przedawkowanie moze spowodowac zaburzenia czynnos$ci
serca i odwodnienie. W razie znaczgcego zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi (z takimi objawami,
jak zawroty gtowy lub omdlenie), pomocne moze by¢ potozenie si¢ uniesionymi nogami. Nalezy
zabra¢ ze sobg do szpitala lub do lekarza t¢ ulotke, pozostale tabletki i opakowanie leku, aby wiadomo
byto, jaki lek zostat zazyty.

Pominigcie przyjecia leku Cordapaq

Wazne, aby zazywac¢ lek codziennie, gdyz systematyczne leczenie jest bardziej skuteczne. Jesli jednak
pacjent zapomni zazy¢ jedna lub wiecej dawek, powinien przyjac lek niezwlocznie po przypomnieniu
sobie 0 tym, a nastgpnie zazywac tabletki o zwyktej porze. NIE WOLNO przyjmowac podwojne;j
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
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si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia nastepujace powazne dzialania niepozadane, konieczne bedzie wdrozZenie pilnego
postepowania. Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Cordapag i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

+ obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka, oczu lub tchawicy, ktory moze spowodowaé znaczne
trudnosci w oddychaniu

+ ciezka, rozlegta wysypka skorna z powstawaniem pecherzy

+ niewyjasniona goraczka, bol gardla lub inne objawy grypopodobne, spowodowane znacznym
zmniejszeniem liczby biatych krwinek

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

+ zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes)

- omdlenie

Inne mozliwe dziatania niepozgdane

Czeste (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- reakcje alergiczne, zwtaszcza u 0séb ze sktonnoscig do alergii i reakcji astmatycznych, w postaci
wysypki skornej z wykwitami plamistymi (ptaskie przebarwione obszary skory) i grudkowymi
(mate, wypukle grudki)

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):

«  wymioty

« reakcje alergiczne, zwtaszcza u 0sob ze sktonnoscig do alergii i reakcji astmatycznych, glownie
skorne, powodujace plamice (czerwone punkciki na skorze)

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
« zawroty glowy (odczucie wirowania)

+ uczucie zmeczenia

+  bole glowy

+ mrowienie

+ nudnosci

« Zzaparcie

+ sucho$¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

+ zaburzenia rytmu serca (powodujgce kotatanie serca, uczucie bardzo silnego bicia serca)

+ niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie tgtnicze)

+ zapalenie trzustki (powodujace bol w nadbrzuszu)

« zaburzenia czynno$ci watroby, niekiedy cigzkie

« zaburzenia czynnoS$ci nerek, niekiedy cigzkie

« zmniejszenie liczby komorek krwi, ktoére moze by¢ obserwowane jako tatwe powstawanie
wybroczyn i krwawienia, niedokrwistos¢ (blado$¢ warg lub skory, odczucie zmgczenia, brak tchu)
lub objawy grypopodobne

+ pokrzywka skorna

+ zmiany niektorych parametrow we krwi (lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu kontroli
zaburzen): zwigkszenie stezenia wapnia we krwi
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Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

+ encefalopatia watrobowa (ci¢zka choroba watroby, zaburzajaca czynno$¢ mozgu)

+ zapalenie watroby (choroba watroby przebiegajaca z zazolceniem skory i oczu oraz §wigdem)

+ nadwrazliwo$¢ skory na $wiatlto stoneczne

+ nieprawidlowy zapis EKG

+ u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym (choroba uktadu odpornosciowego,
prowadzaca do zapalenia i uszkodzenia stawow, §ciegien i narzadow wewnetrznych) moze
nastgpi¢ pogorszenie choroby.

Mozliwe sg nastgpujace zmiany stezenia niektorych parametréw we krwi (lekarz moze zaleci¢ badanie
krwi w celu kontroli zaburzen):

» mate stezenie potasu

+ male stezenie sodu, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego ci$nienia tetniczego krwi

+ zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, co moze powodowac dng moczanowa

« zwiekszenie st¢zenia glukozy (szczegdlnie wazne dla pacjentéw z cukrzyca)

+ zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cordapaq

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

+ Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera le Cordapaq

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

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna (dalsze informacje dotyczace laktozy znajdujg si¢ na koncu
punktu 2), powidon K30, hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171)
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Jak wyglada Cordapaq i co zawiera opakowanie

Cordapaq to biate, okragle, obustronnie wypukte powlekane tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Cordapaq pakowany jest w blistry z folii P\VC/PVDC/Aluminium lub Aluminium/Aluminium,
zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.

Trimilini 2D

9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa
tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2018

Logo Sandoz
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