ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Indipam SR
1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Indapamidum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

— Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Indipam SR

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK INDIPAM SR 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Indapamid nalezy do grupy lekow zwanych lekami moczopednymi, ktore zwigkszaja produkcj¢ moczu
przez nerki.

Indapamid jest stosowany w leczeniu zbyt wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienie
samoistne).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU INDIPAM SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Indipam SR:
- u pacjentéw uczulonych (nadwrazliwych) na indapamid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku
- u pacjentdw uczulonych (nadwrazliwych) na inne leki z tej samej grupy co indapamid
(sulfonamidy), takie jak trimetoprym lub kotrymoksazol
- u pacjentdw z cigzkimi chorobami watroby lub encefalopatia watrobowa (zaburzenie
czynno$ci uktadu nerwowego, ktore moze wystapi¢ W zwiazku z uszkodzeniem watroby)
- u pacjentéw z cigzkimi chorobami nerek
- u pacjentéw, ktdérzy zostali poinformowani przez lekarza, ze maja niski poziom potasu we
krwi.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Indipam SR:

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent choruje lub chorowat na:
- choroby serca, niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca

- cukrzyce (nalezy regularnie monitorowaé stgzenie glukozy we krwi)

- dne moczanowa

- choroby nerek



- choroby watroby.

Indapamid wptywa na stgzenie potasu i sodu we krwi. Lekarz moze zleci¢ badanie krwi przed
leczeniem i w trakcie leczenia w celu monitorowania stezenia potasu i sodu we krwi. Jest to
szczegOlnie wazne w przypadku pacjentdw, u ktorych istnieje wysokie ryzyko wystapienia zaburzen
elektrolitowych (tak jak u pacjentow w podesztym wieku, pacjentow przyjmujacych duze ilosci lekow
lub niedozywionych).

Indapamid moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory pacjenta na $wiatto stoneczne. Jesli taki objaw wystapi
nalezy poinformowac lekarza, ktory moze zdecydowac o przerwaniu leczenia. W przypadku
stosowania indapamidu zalecana jest ochrona narazonych czgsci ciata przed stonicem lub sztucznym
promieniowaniem UVA.

Poniewaz indapamid moze utrudnia¢ przeprowadzenie badan oceniajacych czynnos¢ przytarczyc, w
przypadku takich badan nalezy poinformowac lekarza, ktory wstrzyma leczenie indapamidem.

Nalezy ostrzec sportowcow, ze indapamid moze wptywac na dodatni wynik w testach kontroli
antydopingowe;j.

W przypadku, jezeli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji moze dotyczy¢ pacjenta lub w przypadku
jakichkolwiek pytan, czy watpliwosci dotyczacych stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza
lub farmaceuty.

Stosowanie leku Indipam SR z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Dziatanie indapamidu moze by¢ zaburzone lub moga wystapi¢ dziatania niepozadane, jesli pacjent
stosuje jednoczesnie inne leki.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
Polaczenia lekdéw, ktore nie sa zalecane:

- Lit (stosowany w leczeniu depresji): nie nalezy jednocze$nie stosowa¢ indapamidu z litem z
powodu ryzyka zwiekszenia stezeniu litu we krwi z objawami przedawkowania.

Potaczenia lekow wymagajace ostroznosci podczas stosowania:
Torsades de pointes (specyficzna forma zaburzen rytmu serca) moga by¢ wywotane przyjmowaniem:

- lekdw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca takich jak chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid lub ibutylid.

- lekow stosowanych w leczeniu psychoz takich jak chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna, amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, droperydol,
haloperydol.

- réznych innych lekéw takich jak beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej),
cyzapryd i dyfemanil (stosowanych w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych), erytromycyna
podawana dozylnie, pentamidyna, moksifloksacyna, sparfloksacyna (stosowana w leczeniu zakazen),
halofantryna (stosowana w leczeniu malarii), mizolastyna (stosowana w leczeniu alergii), winkamina
podawana dozylnie (stosowana w leczeniu zaburzen krazenia mdzgowego).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (czasami nazywane lekami NLPZ) stosowane w leczeniu bolu i
stanow zapalnych (np. ibuprofen, diklofenak i indometacyna), w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 (COX-2) (takie jak celekoksyb, etorikoksyb) i wysokie dawki kwasu salicylowego
(39 i wiecej na dobe):

- Mozliwe zmniegjszenie przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu. Ryzyko ostrej
niewydolnos$ci nerek u pacjentdow ze zmniejszona iloscia ptynow ustrojowych (odwodnionych).
Bardzo istotne jest odpowiednie nawodnienie pacjenta.



Inhibitory ACE stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi i niewydolnosci serca
(np.. kaptopryl, enalapryl, peryndopryl):

- Ryzyko bardzo znacznego obnizenia cisnienia t¢tniczego krwi i (lub) ostrej niewydolno$ci
nerek, jesli stosowanie inhibitora ACE jest rozpoczynane u pacjentow ze wspotistniejacym
niedoborem sodu (zwlaszcza u pacjentow ze zwezeniem tgtnicy nerkowej).

Dziatanie indapamidu moze by¢ zmienione lub moga wystapi¢ dzialania niepozadane w przypadku
jednoczesnego przyjmowania nastepujacych lekow:

- Metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy)

- Baklofen (stosowany w leczeniu napiecia mieéni)

- Cyklosporyna i takrolimus (stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych lub w celu
supresji uktadu immunologicznego U chorych po przeszczepie)

- Kortykosteroidy (prednizolon, hydrokortyzon lub fludrokortyzon) stosowane w leczeniu
réznych stanoéw chorobowych w tym cigzkiej astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow

- Leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke (np.senna)

- Niektore leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen rytmu serca (np.
digoksyna, digitoksyna)

- Niektdre leki moczopedne oszczedzajace potas takie jak amiloryd, spironolakton, triamteren
- Niektdre leki moczopedne, ktore moga powodowac zmniejszenie stezenia potasu we krwi,
takie jak bendroflumetiazyd, furosemid, piretanid, bumetanid i ksypamid

- Niektdre leki przeciwdepresyjne (np. imipramina), neuroleptyki (stosowane w leczeniu choréb
psychicznych)

- Niektore srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane w diagnostyce niektérych
chordb)

- Tetrakozaktyd (stosowany w diagnostyce niektérych chordb i leczeniu zaburzen zotadkowo-
jeliowych)

- Leki zawierajace wapn.

Stosowanie leku Indipam SR z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywaja na dziatanie leku. Pacjent moze przyjmowac lek z jedzeniem, po
jedzeniu lub na pusty zotadek.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza:

Lek ten nie jest zalecany podczas ciazy. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjentka jest w ciazy
lub planuje ciaze.

Karmienie piersia:
Aktywny sktadnik leku jest wydzielany z mlekiem. Karmienie piersia nie jest zalecane, jezeli stosuje
si¢ lek. Nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceutg zanim przyjmie si¢ lek.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Indapamid zmniejsza ci$nienie tgtnicze krwi, co moze powodowac uczucie rozkojarzenia i zawroty
glowy w zwiazku z obniZzeniem cis$nienia tgtniczego krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia lub jesli
zostanie dodany inny lek o dziataniu przeciwnadcisnieniowym. W takim przypadku nie wolno
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Indipam
Lek ten zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow,

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3.JAK STOSOWAC LEK INDIPAM SR

Indapamid nalezy zawsze stosowaé¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.
Zwykle stosowang dawka jest 1 tabletka leku na dobe, ktéra najlepiej przyjmowac rano.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie wolno stosowa¢ indapamidu (patrz punkt 2. , Kiedy nie stosowac¢ leku Indipam SR”) u pacjentow
z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Tiazydy i podobnie dziatajace
leki moczopedne sa w pelni skuteczne tylko jesli czynno$¢ nerek jest prawidlowa lub w niewielkim
stopniu zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie wolno stosowa¢ indapamidu (patrz punkt 2. , Kiedy nie stosowac¢ leku Indipam SR”) u pacjentow
z cigzka niewydolno$cia watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ leczeni indapamidem, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub
tylko w nieznacznym stopniu zaburzona.

Dzieci i mtodziez
Indapamid nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposdb podania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac odpowiednia iloscia wody (np. szklanka wody). Nie
nalezy kruszy¢, ani nie zu¢ tabletek. Indapamid moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia:

Lekarz prowadzacy decyduje o czasie trwania leczenia. W przypadku wrazenia zbyt mocnego lub
stabego dziatania leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Indipam SR

W przypadku przedawkowania, moze zwigkszy¢ sie czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych,
jak rowniez moze nasili¢ si¢ dziatanie moczopedne ze zwigkszonym ryzykiem spadku ci$nienia
tetniczego krwi oraz zaburzeniami réwnowagi wodno-elektrolitowej. Jesli pacjent przypadkowo
przyjat wigcej indapamidu niz powinien, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania porady. Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, wymioty, niskie ci$nienie
tetnicze krwi (prowadzace do uczucia zawrotow gtowy), skurcze migsni, zawroty gtowy, sennos¢,
dezorientacje, nadmierne wydalanie moczu lub zmniejszenie wydalania moczu.

Pominigcie zazycia leku Indipam SR

W przypadku pominigcia dawki leku, kolejna dawke leku nalezy przyjac tak szybko jak tylko pacjent
0 tym sobie przypomni. Jednakze, nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetienia
pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Indipam SR

Leczenie nadcis$nienia tgtniczego zwykle trwa przez cale zycie. Nie nalezy przerywac stosowania leku
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
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W przypadku jakichkolwiek innych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy poradzi¢ sig¢
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Indipam SR moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:
Czesto (pojawiajace si¢ u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- reakcje alergiczne (zwlaszcza u 0s0b, ktore maja sktonnos¢ do reakcji alergicznych lub
astmatycznych) prowadzace do wysypek skornych z plamami i grudkami.

Niezbyt czesto (pojawiajace si¢ u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- wymioty
- reakcje alergiczne (zwlaszcza u 0s6b, ktdre maja sktonnos¢ do reakcji alergicznych lub
astmatycznych) prowadzace do purpurowych punktéw lub plam na skorze.

Rzadko (pojawiajace si¢ u mniej niz 1 na 1 000, ale u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zawroty glowy

- zmeczenie

- bol glowy

- mrowienie (parestezje)
- nudnosci

- zaparcia

- suchos$¢ w jamie ustnej.

Bardzo rzadko (pojawiajace si¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub tworzenia si¢ zasinien

- zmniejszenia liczby biatych krwinek (agranulocytoza), co zwigksza prawdopodobienstwo
wystapienia zakazenia, ktére moze mie¢ cigzki przebieg

- zmniejszenie liczby niektorych krwinek, co moze powodowac ostabienie (niedokrwistos$é
hemolityczna), tworzenie si¢ zasinien lub sktonno$é¢ do zakazen; niedokrwistos¢ aplastyczna
(niewydolno$¢ szpiku kostnego)

- zapalenie trzustki, ktére powoduje silny bél brzucha i plecow

- zaburzenia rytmu serca

- niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac uczucie zawrotow glowy

- niewydolnos$¢ nerek

- zaburzenia czynnos$ci watroby (wykrywane w badaniach krwi)

- zwigkszenie stezenia wapnia we krwi

- powazne reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, zwtaszcza u 0séb, ktore maja sktonnosé do
reakcji alergicznych i astmatycznych) z obrzekiem twarzy, ust lub jezyka i pokrzywka, obrzgkiem
btony sluzowej gardta lub drog oddechowych, powodujace dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli
takie objawy wystapia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- powazne reakcje alergiczne z objawami grypopodobnymi, pecherze na skorze, w jamie ustnej,
spojowkach i narzadach plciowych (martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona). Jesli takie objawy wystapia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga réwniez wystapi¢ ponizej wymienione objawy, jednakze w oparciu o istniejace dane nie ma
mozliwosci okreslenia czgstosci ich wystgpowania:



- Indapamid moze zmniejszaé stezenie sodu i potasu we krwi. Lekarz moze kontrolowa¢ ich
stezenia badajac krew (patrz powyzej: ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Indipam
SR”).

- Indapamid moze zmniejszac objetos¢ krwi (hipowolemia) z odwodnieniem i zmniejszeniem
ci$nienia tetniczego krwi podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca (niedoci$nienie ortostatyczne).
- Indapamid moze powodowac niskie stgzenie chlorkéw we krwi, co z kolei moze by¢
przyczyna zasadowicy metabolicznej (niska kwasowos¢ krwi).

- Indapamid moze powodowac zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi.

- Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby, przyjmowanie indapamidu moze
powodowa¢ stan nazywany encefalopatia watrobowa (zaburzenie czynnosci uktadu nerwowego, ktore
moze wystapi¢ W zwiazku z uszkodzeniem watroby).

- Jesli pacjent cierpi na schorzenie zwane 0strym rozsianym toczniem rumieniowatym (rzadka,
uktadowa choroba zapalna) stosowanie indapamidu moze zaostrzy¢ przebieg choroby.

- Przyjmowanie indapamidu moze spowodowa¢ wigksza wrazliwo$¢ skory na promieniowanie
UV (patrz powyzej: ,,Kiedy zachowaé szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Indipam SR*”).

- Indapamid moze podwyzszaé stezenie kwasu moczowego we krwi, prowadzace do napadu
dny moczanowej.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK INDIPAM SR

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym.
Termin wazno$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Leku nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikdw na odpady. Nalezy zapytaé

farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Indipam SR:

Substancja czynna jest indapamid.

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Innymi sktadnikami sa:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana,, hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171).
Jak wyglada lek Indipam SR i co zawiera opakowanie:
Biate, okragte, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu.

30, 60, 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrze z folii PVC/Aluminium.



Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,
Islandia
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Actavis Nordic A/S
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Dania

Actavis UK Limited
Whiddon Valley, Barnstaple, N. Devon EX32 8NS
Wielka Brytania

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (022) 512 29 00
Polska
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