Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indapamidum 123ratio, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci 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 sg takie same.

- Jesli u pacjetna 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:

1. Co to jest lek Indapamidum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamidum 123ratio
3. Jak stosowac lek Indapamidum 123ratio

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Indapamidum 123ratio

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Indapamidum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Indapamidum 123ratio zawiera substancj¢ czynna indapamid, ktoéry dziata moczopednie i rozszerza
naczynia krwionosne, powodujac obnizenie ci$nienia te¢tniczego. Indapamid, pomimo nieco innej
budowy niz leki moczopedne z grupy tiazydow ma podobne do nich wlasciwosci polegajace na
zwiekszeniu wydalania przez nerki sodu i chlorkow, w mniejszym stopniu potasu i magnezu,
zwigkszajac w ten sposdb objetos¢ wydalanego moczu.

Indapamid podawany w dawce 1,5 mg na dobe¢ dziata bardzo stabo moczopgdnie.

Zmniejszenie oporu przeptywu krwi przez naczynia krwionosne zmniejsza przerost lewej komory
serca wywotany nadci$nieniem tetniczym.

Lek Indapamidum 123ratio nie wplywa na metabolizm tluszczy i wegglowodanow i moga go
przyjmowac chorzy na cukrzyceg.

Indapamid jest szybko i catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Po podaniu pojedynczej
dawki, lek osigga maksymalne stezenie we krwi po 12 godzinach. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi od 14 do 24 godzin. Okoto 60 do 70% leku wydalane jest z moczem.

Wskazaniem do stosowania leku Indapamidum 123ratio jest:

. Leczenie nadci$nienia tetniczego pierwotnego. Mozna go stosowac jako pojedynczy lek albo
z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamidum 123ratio

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapamidum 123ratio

- jezeli pacjent ma uczulenie na indapamid, inne leki, nalezace do tej samej grupy zwigzkoéw
chemicznych co indapamid, zwane sulfonamidami lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek,

- jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci mozgu i osrodkowego uktadu nerwowego
wywolane choroba watroby (encefalopatia watrobowa) lub inne cigzkie zaburzenia czynnos$ci
watroby,

- jezeli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



W przypadkach zaburzen czynnos$ci watroby leki moczopedne moga powodowaé encefalopatie
watrobowa. Jezeli wystapia objawy encefalopatii nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku
moczopednego.

Nalezy okresowo kontrolowaé stezenie elektrolitow we krwi (potas, sod), zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej. Zmniejszone stgzenie potasu we krwi wymaga
uzupelnienia niedobordéw tego pierwiastka.

U pacjentow z cukrzycg nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi zwlaszcza, gdy wystgpi
zmniejszenie stezenia potasu.

U pacjentow ze zwickszonym st¢zeniem kwasu moczowego we krwi moga czgsciej wystgpowac ataki
dny.

Podobnie, jak w przypadku lekéw tiazydowych, indapamid nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, gdyz moze dochodzi¢ do zwigkszenia stgzenia zwigzkow
azotowych we krwi. Podczas leczenia indapamidem nalezy okresowo kontrolowaé czynno$¢ nerek.
Nalezy zwroci¢ uwage na to, ze substancja czynna zawarta w preparacie moze dawaé dodatni wynik
testu antydopingowego.

Zachowanie szczegélnej ostroznosci u niektorych szczegélnych grup stosujacych lek:

Stosowanie leku Indapamidum 123ratio u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby:
Patrz punkt 2 Kiedy nie stosowac¢ leku Indapamidum 123ratio.

Stosowanie leku Indapamidum 123ratio u pacjentéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):
Nie ma koniecznoséci zmiany dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Indapamidum 123ratio i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. W szczegdlnosci:

Rownoczesne stosowanie niezalecane:
. leki stosowane w manii i depres;ji (lit).

Rownoczesne stosowanie z ostroznoscia:

. niektére leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);
. niektore leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (chlorpromazyna, cyjamemazyna,

lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna, droperidol, haloperidol, amisulpryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd);

. niektore antybiotyki (erytromycyna podawana dozylnie, sparfloksacyna, moksifloksacyna);

. leki stosowane przy bolach w klatce piersiowej (dusznicy bolesnej) (bepridil);

. leki stosowane w zwalczaniu zgagi i zapalenia przetyku (cizapryd);

. leki stosowane w zwalczaniu bardzo wolnej czynnosci serca u niemowlat (difemanil);

. lek przeciwmalaryczny (halofantryna);

. niektore leki przeciwhistaminowe (mizolastyna);

. leki stosowane w zapaleniu ptuc (pentamidyna);

. winkamina podawana dozylnie (lek stosowany w chorobach mézgu, takich jak demencja i
udar);

. leki stosowane w zwalczaniu zapalenia i (lub) bolu;

. inne leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym i (lub) niewydolnosci serca (inhibitory ACE,
preparaty naparstnicy, leki moczopgdne oszczgdzajace potas);

. steroidy podawane dozylnie;

. leki przeczyszczajace;

. leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (amfoterycyna B podawana dozylnie);

. hormony stosowane w diagnostyce i leczeniu (tetrakozaktyd);

. leki o dziataniu rozluzniajacym mieénie (baklofen);

. leki przeciwcukrzycowe (metformina);



. niektére preparaty stosowane w diagnostyce (Srodki kontrastujace zawierajace jod);

. niektore leki stosowane w depresji (trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne);
. suplementy zawierajgce wapn;
. leki hamujace uktad odpornosciowy organizmu (cyklosporyna, takrolimus).

Stosowanie leku Indapamidum 123ratio z jedzeniem i piciem
Jedzenie ani picie nie ma wptywu na dziatanie leku. Lek mozna przyjmowac zaréwno z jedzeniem, jak
1 na czczo.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac¢ leku Indapamidum 123ratio w czasie cigzy i karmienia piersia.
Mate ilo$ci leku moga przenika¢ do organizmu dziecka poprzez mleko matki.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Niektore objawy zwiazane z obnizeniem cis$nienia tetniczego krwi (np. zawroty glowy) wystepujace
czesciej na poczatku leczenia lub, gdy stosowany jest dodatkowy lek przeciwnadci§nieniowy, moga
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen w ruchu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Lek zawiera laktoze. W przypadku stwierdzenia u pacjenta nietolerancji niektorych cukrow nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Indapamidum 123ratio.

3. Jak stosowa¢ lek Indapamidum 123ratio

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

Przecietna dawka to 1 tabletka na dobg, najlepiej rano, z pokarmem lub bez.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) nie moga
przyjmowac leku Indapamidum 123ratio (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Indapamidum
123ratio”). Indapamidum 123ratio jest w pelni skuteczny jedynie u pacjentow z prawidtowsa lub tylko
nieznacznie zaburzong czynnoscia nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie moga przyjmowac leku Indapamidum
123ratio (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku Indapamidum 123ratio”).

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podeszlym wieku moga przyjmowac¢ lek Indapamidum 123ratio, jezeli czynnos¢ nerek jest
prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona.

Dzieci i mlodziez
Indapamidum 123ratio nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak
danych o skuteczno$ci 1 bezpieczenstwie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Indapamidum 123ratio

W razie zastosowania wigkszej liczby tabletek niz zalecona przez lekarza nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem. Do objawow przedawkowania naleza mdtosci, sennosc,
zawroty gtowy, wymioty, niskie ci$nienie tgtnicze, bole glowy, zaburzenia §wiadomosci,
przyspieszona czestos$¢ rytmu serca, skurcze migsniowe, podwyzszona, obnizona lub bardzo obnizona
objetos¢ wydalanego moczu.



Pominigcie zastosowania leku Indapamidum 123ratio
Nalezy zastosowac kolejng dawke w zwyklym czasie. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapamidum 123ratio

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Indapamidum 123ratio, jesli lekarz tego nie zalecit. Leczenie
nadci$nienia t¢tniczego trwa zwykle do konca zycia. Nie nalezy zaprzestawac¢ przyjmowania leku bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

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

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane, sklasyfikowane na podstawie czestos$ci ich
wystepowania:

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10, ale czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
- wysypka plamisto-grudkowa (reakcja alergiczna skory objawiajaca si¢ rozleglymi
zaczerwienieniami z matymi grudkami).

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100, ale czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentéow):
- plamica (czerwone punkciki na skorze)

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000, ale czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- zawroty glowy

- boéle glowy

- parestezje (mrowienie lub drgtwienie)

- nudnosci

- zaparcia

- suchos¢ jamy ustne;j

- zmegczenie

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéow):

- zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi

- spadek liczby niektérych krwinek (ptytek krwi, biatych i/lub czerwonych krwinek), ktory
objawia si¢: tendencja do czestego wystepowania siniakow 1 krwotokdéw z nosa
(matoptytkowos¢), goraczka o niejasnej przyczynie, bolem gardta lub innymi objawami
grypopodobnymi (leukopenia), ostabieniem, bladoscig, szybkim biciem serca oraz duszno$cia
(niedokrwisto$¢)

- zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie tetnicze

- zapalenie trzustki

- zaburzenia czynnosci watroby

Do innych, odnotowanych dziatan niepozadanych naleza:

- zmniejszenie stezenia potasu we krwi, mogace powodowac ostabienie miesni

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi oraz zmniejszenie objetosci krwi, mogace prowadzi¢ do
odwodnienia i ostabienia lub zawrotow glowy, wystepujacych w wyniku zmiany pozycji, np.
wstawania lub siadania

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi mogace powodowaé dng moczanowa lub
nasila¢ jej objawy (schorzenie powodujace bdl, stany zapalne, oraz obrzeki jednego lub wiecej
stawow)

- zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi u pacjentdow z cukrzyca

- reakcje alergiczne dotyczace gtownie skory (zwlaszcza u pacjentéw ze sktonnosciag do reakcji
alergicznych lub astmatycznych)



- mozliwos$¢ zaostrzenia przebiegu niektorych wezesniej wystepujacych autoimmunologicznych
chordb skory (ostry rozsiany toczen rumieniowaty)

- w wypadku wystapienia zaburzen czynno$ci watroby istnieje mozliwo$¢ pojawienia si¢
zaburzen czynno$ci mézgu spowodowanych zaburzeniami czynno$ci watroby (encefalopatia
watrobowa) - patrz takze punkt 2. ,,Kiedy nie stosowac leku Indapamidum 123ratio”.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Indapamidum 123ratio

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowa¢ leku Indapamidum 123ratio po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i
pudetku po wyrazeniu ,, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indapamidum 123ratio

- Substancja czynna leku jest indapamid. Kazda tabletka leku Indapamidum 123ratio zawiera
1,5 mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, kopowidon, hypromeloza, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Indapamidum 123ratio i co zawiera opakowanie

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

123ratio Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytwérca
Teva Operations Poland Sp. z o.0.



ul. Mogilska 80
31-546 Krakow

Data zatwierdzenia ulotki:
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