ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

IVIPAMID
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 zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ivipamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivipamid
Jak stosowa¢ lek Ivipamid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek lvipamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Ivipamid nalezy do grupy lekow zwanych lekami moczopednymi, ktore zwigkszaja produkcjg moczu
przez nerki.
Jest stosowany w leczeniu zwigkszonego ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienie tgtnicze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivipamid

Kiedy nie stosowa¢é leku Ivipamid

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na indapamid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na inne leki z tej samej grupy chemicznej co
indapamid (,,sulfonamidy”), jak trimetoprim lub co-trimoksazol,

e jesli pacjent ma cigzkie choroby watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowa (uszkodzenie
moézgu i uktadu nerwowego, ktoére moze by¢ powikltaniem choroby watroby),

e jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ nerek,

e jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje U niego zmniejszone stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku lvipamid jesli u pacjenta
wystepuja lub wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci nastepujace stany:

e choroby serca, niewydolnosc¢ serca lub zaburzenia rytmu serca,

cukrzyca (nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie cukru we krwi),

dna moczanowa,

choroby nerek,

choroby watroby.
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Ivipamid wptywa na stezenie potasu i sodu we krwi. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan
krwi oceniajacych stezenie sodu i potasu we Krwi przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia. Jest to
szczegolnie istotne u pacjentow, u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko zaburzen gospodarki
elektrolitowej (jak u pacjentow w podesztym wieku, leczonych wieloma lekami lub niedozywionych).

Ivipamid moze zwigksza¢ wrazliwos¢ skory na $wiatlo stoneczne. Jesli taka reakcja wystapi nalezy
poinformowac¢ lekarza, ktory zadecyduje o ewentualnym zaprzestaniu leczenia. Jesli konieczne bgdzie
dalsze stosowanie leku lvipamid, nalezy chroni¢ skorg przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych lub stosowac kremy z filtrem UVA.

Jesli planowane jest badanie czynno$ci przytarczyc nalezy poinformowac lekarza, ktory moze
zadecydowac o zaprzestaniu na jakis$ czas przyjmowania leku Ivipamid.

Sportowcy powinni wiedzie¢, ze lek Ivipamid moze powodowaé dodatni wynik testow
antydopingowych.

W razie watpliwosci czy powyzsze sytuacje dotycza danego pacjenta, badz w przypadku pytan lub
watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek lvipamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dziatanie leku Ivipamid moze by¢ nasilone lub moga wystapi¢ dziatania niepozadane jesli lek ten jest
stosowany jednoczesnie z ponizszymi lekami. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

Potaczenia, ktérych nie nalezy stosowaé
e lit (stosowany w leczeniu depresji): nie nalezy stosowac leku lvipamid z litem ze wzglgdu na
ryzyko zwigkszenia st¢zenia litu we krwi wraz z objawami przedawkowania.

Potaczenia, ktore nalezy stosowaé ostroznie
Torsades des pointes (szczegolna posta¢ zaburzen rytmu serca) moze by¢ wywotany przez:

e leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca jak np. chinidyna, hydrochinidyna,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid,

e leki stosowane w leczeniu psychoz jak chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna,
tiorydazyna, trifluoperazyna, amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, droperydol,
haloperydol,

e inne leki jak beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej), cyzapryd i dyfemanil
(stosowane w leczeniu zaburzen zotadka i jelit), erytromycyna (podawana dozylnie),
pentamidyna, moksyfloksacyna, sparfloksacyna (stosowana w leczeniu zakazen), halofantryna
(stosowana w leczeniu malarii), mizolastyna (stosowana w leczeniu alergii), winkamina
podawana dozylnie (stosowana w leczeniu zaburzen krazenia mézgowego).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (niekiedy zwane NLPZ) stosowane w leczeniu bolu lub stanéw
zapalnych (np. ibuprofen, diklofenak i indometacyna), w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-
2 (COX-2) (jak celekoksyb, etorikoksyb) oraz duze dawki kwasu acetylosalicylowego (3 g na dobg
lub powyzej):
e mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dziatania leku Ivipamid. Ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek u pacjentow odwodnionych. Niezbgdne jest
przyjmowanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego
oraz niewydolnosci serca (np. kaptopryl, enalapryl, peryndopryl):
e ryzyko naglego zmniejszenia ci$nienia tetniczego i (lub) ryzyko ostrej niewydolnosci nerek,
jesli stosowanie inhibitoréw ACE rozpoczyna si¢ u pacjentow z utrzymujacym si¢
niedoborem sodu (szczegodlnie u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej).
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Dziatanie leku Ivipamid moze by¢ nasilone lub moga wystapi¢ dziatania niepozadane jesli lek ten jest
stosowany jednocze$nie z nastepujacymi lekami:

e metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),

e Dbaklofen (stosowany w leczeniu kurczow mig$ni),

e cyklosporyna i takrolimus (stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub
ostabieniu reakcji uktadu immunologicznego po transplantacji),

e steroidy (np. prednizolon, hydrokortyzon lub fludrokortyzon) stosowane w leczeniu réoznych
stanow, W tym cigzkiej astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow,

e S$rodki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym (np. senes),

e niektore leki stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca i zaburzen rytmu serca (np.
digoksyna, digitoksyna),

e niektore leki moczopgdne oszczg¢dzajace potas np. amiloryd, spironolakton, triamteren,

e niektore leki moczopedne, ktdre moga powodowac zmniejszenie stgzenia potasu we krwi jak
bendroflumetiazyd, furosemid, pyretanid, bumetanid i ksypamid,

e niektore leki przeciwdepresyjne (np. imipramina), neuroleptyki (stosowane w leczeniu chorob
psychicznych),

e niektore srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane w diagnostyce niektorych chordb),

o tetrakozaktyd (stosowany w diagnostyce niektorych chorob i leczeniu zaburzen zotadka i
jelit),

e leki zawierajace wapn.

lvipamid z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie ma wplywu na dziatanie leku. Lek moze by¢ stosowany przed, podczas lub po
positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sig stosowania leku podczas ciazy. Nalezy poinformowac lekarza o ciazy lub planowaniu
ciazy.

Karmienie piersia:
Substancja czynna leku przenika do mleka matki. Nie zaleca sig¢ karmienia piersia, jesli pacjentka
stosuje ten lek. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ivipamid zmniejsza ci$nienie tgtnicze krwi, co moze powodowac uczucie oszotomienia lub zawroty
glowy, zwlaszcza na poczatku leczenia lub, kiedy do leczenia dodany jest inny lek
przeciwnadci$nieniowy. Jesli takie dziatania wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Ivipamid

Lek zawiera cukier laktoze. Pacjenci z nietolerancja niektoérych cukrow (np. nietolerancja laktozy)
powinni skontaktowa¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowacé lek lvipamid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, to 1 tabletka na dobe, najlepiej rano.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
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U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) nie nalezy
stosowa¢ leku lvipamid (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivipamid”).
Tiazydy i leki moczopgdne o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne jedynie u pacjentow z
prawidtowa lub nieznacznie zaburzong czynno$cig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby nie nalezy stosowac leku Ivipamid (patrz punkt 2
,Informacje wazne przed zastosowaniem leku lvipamid”).

Pacjenci w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ leczeni lekiem Ivipamid wowczas, gdy czynno$¢ nerek jest
prawidtowa lub nieznacznie zaburzona.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sig stosowania leku lvipamid u dzieci i mtodziezy ze wzglgdu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Sposob stosowania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci popijajac odpowiednia iloscia wody (np. szklanka wody).
Tabletek nie nalezy tama¢ lub zué. lvipamid mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresli lekarz. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za
stabe nalezy zglosié to lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivipamid

W przypadku przedawkowania istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych - zwigksza si¢
dziatanie moczopgdne, a wraz z nim ryzyko nadmiernego zmniejszenia cisnienia krwi i zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Objawy przedawkowania moga obejmowaé
nudno$ci, wymioty, zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi (prowadzace do zawrotow glowy),
oszotomienie, kurcze migéni, zawroty gtowy, splatanie, zwigkszone lub zmniejszone wydalanie
mocCzu.

Pominigcie zastosowania leku lvipamid
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjaé ja tak szybko jak to mozliwe. Nie nalezy jednak
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ivipamid
Leczenie zwigkszonego cisnienia krwi trwa zwykle przez cale zycie. Nie nalezy przerywac stosowania
leku bez konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:
Czgsto (wystgpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek):
e reakcje alergiczne (zwlaszcza u pacjentdw, ktorzy maja sktonnosci do alergii lub reakcji
astmatycznych) w postaci wysypki skornej grudkowo-plamistej;
Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych lek):
e wymioty,
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reakcje alergiczne (zwlaszcza u pacjentow, ktorzy maja sktonnosci do alergii lub reakcji
astmatycznych) w postaci purpurowych punkcikéw lub plamek na skorze;

Rzadko (wystegpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):

zawroty glowy,

uczucie zmeczenia,

bole glowy,

parestezje (uczucie mrowienia, ktucia, palenia),

nudnosci,

zaparcia (rzadkie wypréoznianie jelit; twarde, suche stolce),
sucho$¢ w jamie ustnej;

Bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac zwigkszone ryzyko krwawienia lub
powstawania siniakow,

Zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze by¢ przyczyna wystapienia zakazen, niekiedy
ciezkich (agranulocytoza),

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, co moze powodowac ostabienie, siniaki lub moze
by¢ przyczyna wystapienia zakazen (niedokrwisto$¢ hemolityczna); niedokrwisto$¢
aplastyczna (zahamowanie czynnosci szpiku),

zapalenie trzustki, co moze powodowac silny bol brzucha i plecow,

nieregularne bicie serca,

zmniejszenie ci$nienia krwi, co moze powodowac oszotomienie,

zaburzenia czynnosci nerek,

nieprawidtowa czynnos$¢ watroby (wykrywane dzieki badaniu krwi),

zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi,

cigzkie reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, zwlaszcza u pacjentow, ktorzy maja
sktonno$¢ do alergii lub reakcji astmatycznych) powodujace obrzek twarzy, warg lub jezyka
oraz pokrzywke, obrzek blon §luzowych gardta lub drog oddechowych, co jest przyczyna
dusznosci i trudnosci z przetykaniem. Jesli wystapia powyzsze objawy nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem,

cigzkie reakcje alergiczne podobne do objawow grypowych, z owrzodzeniami skory, jamy
ustnej, oczu i narzadow pitciowych (martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona). Jesli wystapia powyzsze objawy nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ takze ponizsze dzialania niepozadane. Jednakze w oparciu o dostgpne dane nie jest
mozliwe okreslenie czgstosci ich wystgpowania:
Ivipamid moze powodowa¢ zmniejszenie stgzenia sodu i potasu we krwi. Lekarz moze kontrolowac ich

stgzenia badajac krew (patrz takze punkt powyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),
Ivipamid moze powodowa¢ zmniejszenie objetosci krwi (hipowolemia) z odwodnieniem
oraz zmniejszeniem ci$nienia krwi zwigzanym z nagla zmiang pozycji ciala na stojaca
(niedoci$nienie ortostatyczne),
Ivipamid moze powodowa¢ zmniejszenie stezenia chlorkow we krwi, co moze prowadzi¢ do
zasadowicy metabolicznej (zmniejszenie kwasowosci krwi),
Ivipamid moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia cukru we krwi,
U pacjentow z choroba watroby przyjmowanie leku Ivipamid moze spowodowac wystapienie
tak zwanej encefalopatii watrobowej (uszkodzenie mézgu i uktadu nerwowego, ktore moze
by¢ powiktaniem choroby watroby),
Jesli u pacjenta wystgpuje stan zwany ,,0strym rozsianym toczniem rumieniowatym” (rzadka,
uogolniona choroba zapalna), przyjmowanie leku Ivipamid moze spowodowac zaostrzenie
choroby,

Przyjmowanie leku Ivipamid moze spowodowaé uwrazliwienie skory na promienie UV (patrz takze

punkt powyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),
Ivipamid moze spowodowa¢ zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi prowadzac do
wystapienia ataku dny moczanowe;.
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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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Ivipamid

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivipamid

- Substancja czynna leku jest indapamid. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
1,5 mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, karbomer,
hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol/PEG 3000, glicerolu trojoctan, zelaza tlenek
76ty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek lvipamid i co zawiera opakowanie

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu koloru jasno-r6zowego, okragte (o $rednicy ok. 8 mm),
obustronnie wypukte.

1 opakowanie zawiera 28, 30, 56 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.

02-516 Warszawa
ul. Staroscinska 5

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2015-12-30
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