CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

INDIX SR, 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum,).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 74,34 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biale lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienia tgtnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Jedna tabletke na dobe, najlepiej rano, potknaé w calosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zué.
W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$nieniowego,
natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Szczegodlne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

W cigzkiej niewydolnos$ci 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 prawidtowa lub zaburzona w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W przypadku cigzkiej niewydolnos$ci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podeszltym wieku (patrz punkt 4.4)

U 0s6b w podesztym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy skorygowa¢ uwzgledniajac wiek,
masg¢ ciala i pte¢. U pacjentow w podesztym wieku mozna stosowa¢ indapamid, kiedy czynno$¢ nerek
jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Indix SR u dzieci oraz mtodziezy.
Dane nie sa dostepne.




Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

e Cigzka niewydolno$¢ nerek

e Encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

e Hipokaliemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

W przypadkach zaburzen czynnosci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowac, szczegolnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej, wystapienie
encefalopatii watrobowej, ktora moze prowadzi¢ do $piaczki watrobowej. Stosowanie tych lekow
moczopednych nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku wystgpienia objawow encefalopatii
watrobowej.

Nadwrazliwos¢ na swiatlo

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekéw moczopednych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jezeli reakcja
nadwrazliwosci na $wiatlo wystgpi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie leku. Jezeli ponowne
podanie leku moczopednego okaze si¢ konieczne, zaleca si¢ ochron¢ powierzchni skory narazonej na
dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowaniem UVA.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

- Réwnowaga wodno-elektrolitowa:

* Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oceni¢ stgzenie sodu, a nast¢pnie regularnie je kontrolowac.
Kazde leczenie lekiem moczopednym moze powodowaé hiponatremie¢, czasem z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie stgzenia sodu moze by¢ w poczatkowym okresie bezobjawowe,
dlatego tez konieczna jest jego regularna kontrola, czgstsza u pacjentow w podesztym wieku lub
pacjentow z marsko$cig watroby (patrz punkt 4.8 i 4.9).

* Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemia stanowi duze ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekow moczopgdnych
tiazydowych 1 lekow o podobnym dziataniu. Hipokaliemia moze powodowac zaburzenia dotyczace
migsni.

Zgtaszano przypadki rabdomiolizy, gléwnie w zwiazku z cigzka hipokaliemia. Nalezy

zapobiegac rozwojowi hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegolnie u pacjentéw, u ktorych ryzyko jej
wystapienia jest najwigksze, np. u 0so6b w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma
lekami, u pacjentdéw z marsko$cig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg naczyn
wiencowych i niewydolno$cia serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwicksza kardiotoksycznos¢
produktow zawierajacych glikozydy naparstnicy oraz ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajdujg si¢ takze pacjenci z wydluzonym odstgpem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju cigzkich zaburzen rytmu serca, szczegdlnie do potencjalnie $miertelnego czgstoskurczu typu
torsade de pointes.

Czestsze oznaczanie stgzenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych



powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie st¢zenia potasu w osoczu nalezy wykonaé w pierwszym
tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu.
Hipokaliemia wystepujaca w powigzaniu z matym st¢zeniem magnezu w surowicy moze powodowac
oporno$¢ na leczenie, chyba ze stezenie magnezu w surowicy zostanie skorygowane.

o Stezenie magnezu w osoczu
Wykazano, ze leki moczopgdne z grupy tiazydow i ich analogi, w tym indapamid, zwigkszaja
wydalanie magnezu z moczem, co moze powodowac hipomagnezemig (patrz punkty 4.5 1 4.8).

* Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczopedne tiazydowe i1 leki o podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z
moczem, powodujac nieznaczne i1 przemijajace zwickszenie st¢zenia wapnia w osoczu. Znaczna
hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc.

Nalezy przerwaé leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajacego
czynno$¢ przytarczyc.

Stezenie glukozy we krwi
Kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi jest wazne u pacjentow z cukrzyca, szczegdlnie jesli
wspolistnieje hipokaliemia.

Kwas moczowy
U pacjentoéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czgsto$ci napaddéw dny.

Czynno$¢ nerek a leki moczopedne

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dzialaniu sa w pelni skuteczne u pacjentow z
prawidtowa lub w niewielkim stopniu zaburzong czynno$cig nerek (stezenie kreatyniny w osoczu
ponizej 2,5 mg/dl, czyli 220 pmol/l u oséb dorostych). U pacjentow w podesztym wieku podczas
oceny czynno$ci nerek na podstawie st¢zenia kreatyniny, nalezy wzigé pod uwage wiek, ple¢ oraz
masg ciala.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesgczania kigbuszkowego. Moze to powodowac zwickszenie
stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek
nie powoduje zadnych nastgpstw u 0soéb z prawidlowa czynnos$cia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejaca niewydolnos¢ nerek.

Sportowcy
Sportowcy powinni wzig¢ pod uwage, ze ten produkt leczniczy zawiera substancje czynna, ktora

moze powodowac pozytywny wynik testu antydopingowego.

Nadmierne nagromadzenie plynu miedzy naczynidwka a twardowka, ostra krotkowzrocznos$¢ 1 wtdrna
jaskra zamknigtego kata

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga powodowaé reakcje idiosynkratyczng
wywotujaca nadmierne nagromadzenie plynu miedzy naczynidowka a twardowka z ograniczeniem pola
widzenia, przemijajaca krotkowzroczno$¢ i ostra jaskre zamknigtego kata. Do objawow naleza: nagte
pogorszenie ostrosci widzenia lub bdl oka, ktére wystepujg zazwyczaj wystepuja w ciagu kilku godzin
do kilku tygodni od rozpoczeciu leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzi¢
do trwatej utraty wzroku. Gltéwnym sposobem leczenia jest jak najszybsze przerwanie stosowania
leku. Jesli ci$nienie wewnatrzgatkowe pozostaje niewyrownane nalezy rozwazy¢ natychmiastowa
pomoc medyczng lub interwencje chirurgiczng. Czynnikami ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknigtego
kata moga by¢ alergia na sulfonamidy lub penicyline w wywiadzie.

Laktoza

Produkt leczniczy zawiera laktoze,, w zwiazku z tym nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki ktorych nie nalezy stosowac jednoczesnie z indapamidem

Lit

Nastepuje zwickszenie stgzenia litu w surowicy z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku
diety ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jezeli zastosowanie leku moczopgdnego
jest konieczne, nalezy uwaznie monitorowaé stezenie litu w osoczu i w razie koniecznosci
odpowiednio dostosowaé dawke.

Nalezy zachowac ostroznosc stosujgc jednoczesnie nastepujgce leki

Leki indukujace torsade de pointes, takie jak (ale nie ograniczaja si¢ do nich):
- leki przeciwarytmiczne klasy la (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)
- leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid, bretylium)
- niektore leki przeciwpsychotyczne:
pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna,
trifluoperazyna),
pochodne benzamidu (np. amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),
pochodne butyrofenonu (np. droperydol, haloperydol),
inne leki przeciwpsychotyczne (np. pimozyd),
inne substancje (np.beprydyl, cyzapryd, difemanil, erytromycyna stosowana dozylnie,
halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina
stosowana dozylnie, metadon, astemizol, terfenadyna).
Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do zwickszenia ryzyka arytmii komorowych, w
szczegblnosci torsade de pointes.
Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekow jest konieczne, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie
rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowac stezenie potasu. Nalezy kontrolowac
stezenie elektrolitdw w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

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

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogoélnoustrojowo), w tym selektywne inhibitory
COX-2, duze dawki kwasu acetylosalicylowego (> 3 g/dobg)

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadci$nieniowego dzialania indapamidu.

Ryzyko ostrej niewydolnosci nerek jest zwigckszone u pacjentow odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie kigbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowaé czynno$¢ nerek oraz dbaé
o nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko nagtego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, kiedy leczenie
inhibitorem konwertazy angiotensyny rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujacego si¢ niedoboru sodu
(W szczegdlnosci u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy nerkowe;).

U pacjentdow z nadcisnieniu tetniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne, moze

spowodowac niedobor sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopgdny na 3 dni przed rozpoczgciem stosowania inhibitoréw ACE, a
nastgpnie, jezeli to konieczne powroci¢ do leczenia lekiem moczopednym nicoszczgdzajacym
potasu

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

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



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

Inne produkty lecznicze wywolujace hipokaliemie: amfoterycyna B stosowana dozylnie,
glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy (stosowane ogolnoustrojowo), tetrakozaktyd,
leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym perystaltyke

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy kontrolowa¢ oraz korygowaé stezenie
potasu w osoczu, zwlaszcza podczas rownoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy. Nalezy
stosowac leki przeczyszczajace niepobudzajace perystaltyki.

Baklofen
Nasila przeciwnadcisnieniowe dziatanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowac czynnos¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia nasila toksyczno$¢ glikozydow naparstnicy.

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

Jednoczesne stosowanie lekow wymagajqcych szczegdlnej ostroznosci

Allopurynol
Jednoczesne leczenie indapamidem moze zwigkszy¢ czestos¢ reakceji nadwrazliwo$ci na allopurynol.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie nastepujgcych lekow:

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Racjonalne kojarzenie tych lekow, korzystne dla niektoérych pacjentdéw, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwtaszcza w przypadku oséb z niewydolno$cig nerek lub chorych na
cukrzyce). Nalezy kontrolowac stezenie potasu w osoczu i EKG, a jezeli jest to konieczne, nalezy
ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina

Zwigkszenie ryzyka wystapienia indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu
mozliwosci rozwoju czynnosciowej niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekow
moczopegdnych, zwlaszcza diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli stezenie
kreatyniny w surowicy jest wigksze niz 1,5 mg/dl (135 umol/l) u me¢zczyzn i 1,2 mg/dl (110 pmol/l) u
kobiet.

Srodki kontrastujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia wywotanego przez leki moczopedne zwigksza si¢ ryzyko rozwoju ostrej
niewydolnosci nerek, szczegolnie jesli zastosowano duze dawki jodowego srodka kontrastujacego.
Przed podaniem $rodkdéw kontrastujacych nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki
Dzialanie przeciwnadcisnieniowe oraz zwigkszone ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej
(dziatanie addytywne).

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

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwickszenia stg¢zenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.



Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogélnoustrojowo)
Zmniegjszone dzialanie przeciwnadci$nieniowe — zatrzymanie wody i1 (lub) sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma danych lub istniejg ograniczone dane (dotyczgce mniej niz 300 cigz) odnosnie stosowania
indapamidu u kobiet w cigzy. Przedtuzone narazenie na lek tiazydowy podczas trzeciego trymestru
cigzy moze zmniejszy¢ objetos¢ osocza u matki, jak rowniez przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co
moze powodowac niedokrwienie tozyska i ptodu oraz opdznienie wzrostu.

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw w odniesieniu do
toksycznego wptywu na rozrdéd (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania indapamidu podczas ciazy.

Karmienie piersia

Istniejg niewystarczajace informacje dotyczace przenikania indapamidu lub metabolitéw do mleka
kobiecego. Moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na pochodne sulfonamidéw i hipokaliemia. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub niemowlat.

Indapamid jest podobny do tiazydowych lekéw moczopednych, ktorych stosowanie podczas
karmienia piersig bylo powigzane ze zmniejszeniem, a nawet zahamowaniem wydzielania mleka.

Nie zaleca si¢ stosowania indapamidu podczas karmienia piersia.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid nie wplywa na szybkos¢ reakcji, jednakze moga wystapi¢ rézne objawy zwigzane ze
zmniejszeniem ci$nienia krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo
innego leku przeciwnadci$nieniowego.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to: hipokaliemia, reakcje nadwrazliwosci, glownie
dotyczace skory, u osob sklonnych do alergii i reakcji astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-
plamkowe.

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawow klinicznych i wynikéw badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Wykaz dziatan niepozadanych przedstawiony w postaci tabeli

Podczas leczenia indapamidem obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane uszeregowane
wedlug nastepujacej czestosci wystgpowania:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (>1/100 000 do <1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).




Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Dzialania niepozadane

Czestosé
wystepowania

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

agranulocytoza

bardzo rzadko

niedokrwistos$¢ aplastyczna

bardzo rzadko

niedokrwisto$¢ hemolityczna

bardzo rzadko

leukopenia bardzo rzadko

maloplytkowosé bardzo rzadko

hipokaliemia czgsto
Zaburzenia hiperkalcemia bardzo rzadko
me.t ab(‘)llanll ! hipochloremia rzadko
odzywiania

hipomagnezemia rzadko

utrata potasu z hipokaliemia, o szczeg6lnie ciezkim

przebiegu u pewnych pacjentow z grup duzego ryzyka nieznana

(patrz punkt 4.4)

hiponatremia (patrz punkt 4.4) niezbyt czesto

zawroty glowy rzadko
Zaburzenia ukladu f)r’riegclz cnie z:jtg
nerwowego o’ glowy

parestezje rzadko

omdlenie nieznana

krotkowzrocznosé nieznana

zamazane widzenie nieznana
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia nieznana

ostra jaskra zamknigtego kata nieznana

nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczyniowka a nieznana

twardowka

zaburzenia rytmu serca

bardzo rzadko

Zaburzenia serca zaburzenia torsade de pointes (potencjalnie $miertelne, nieznana
patrz punkty 4.4 i 4.
Zaburz.ema niedocisnienie tetnicze bardzo rzadko
naczyniowe
wymioty niezbyt czesto
L. nudnosci rzadko
iZjill)iltlrzenla zoladka Zaparcia zadko
sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej rzadko
zapalenie trzustki bardzo rzadko
nieprawidtowa czynno$¢ watroby bardzo rzadko
. mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej nieznana
Zaburzenia watroby w przebiegu niewydolnosci watroby (patrz punkty 4.3
i drog zélciowych i 4.4)
zapalenie watroby nieznana
reakcje nadwrazliwosci czesto
wysypki grudkowo-plamkowe czesto
plamica niezbyt czesto
obrzek naczynioruchowy bardzo rzadko
Zaburzenia skory pokrzywka bardzo rzadko
i tkanki podskérnej martwica toksyczno-rozptywna naskorka bardzo rzadko

zespot Stevensa-Johnsona

bardzo rzadko

mozliwe nasilenie objawoéw wspdlistniejacego tocznia nieznana
rumieniowatego uktadowego
reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo (patrz punkt 4.4) nieznana




Zaburzenia nerek i . ,, bardzo rzadko
. niewydolnos¢ nerek
drog moczowych
i nieznana
Zaburzenia mieSniowo- kurcze mig$ni
szkieletowe i tkanki . :
lacznej ostabienie miesni meznana
bél mie;s’ni nieznana
rabdomioliza nieznana
Zaburzenia ukladu zaburzenie erekcji niezbyt czgsto
rozrodczego i piersi
wydhizony odstep QT w elektrokardiogramie (patrz nieznana
punkty 4.414.5)
Badania zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.4) nieznana
diagnostyczne zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (patrz nieznana
punkt 4.4)
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych nieznana

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Podczas 11 i I1I fazy badan porownujacych stosowanie indapamidu w dawce 1,5 mgi 2,5 mg,
analiza stezenia potasu w osoczu wykazata wptyw indapamidu zalezny od dawki:

- indapamid w dawce 1,5 mg: st¢zenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l obserwowano u 10%
pacjentow i <3,2 mmol/l u 4% pacjentéw po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach
leczenia $rednie zmniejszenie stgzenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/l.

- indapamid w dawce 2,5 mg: stgzenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u
25% pacjentéw i <3,2 mmol/l u 10% pacjentéw po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12
tygodniach leczenia $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito 0,41 mmol/l.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie wickszych niz
dawka terapeutyczna. Objawy ostrego zatrucia indapamidem majg posta¢ przede wszystkim zaburzen

wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystagpi¢ nudno$ci, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze migéni, zawroty gtowy, sennos¢, dezorientacja, poliuria lub oliguria z
mozliwoscia zaostrzenia do anurii (w wyniku hipowolemii).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Leczenie

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja potknictej substancji poprzez plukanie zotadka
i (lub) podanie wegla aktywowanego, nastgpnie zapewnienie prawidlowej réwnowagi wodno-
elektrolitowej w specjalistycznym osrodku.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy.
Kod ATC: C03 BA 11.

Mechanizm dziatania

Indapamid jest pochodng sulfonamidowa zawierajagcg pierScien indolowy, o wlasciwosciach
farmakologicznych podobnych do tiazydowych lekéw moczopednych, dzialajacych poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czgsci korowej nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania
sodu i chlorkow i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwickszajac w ten sposob objgtosc
wydalanego moczu i wywolujac dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania II i Il fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaty jego dziatanie
przeciwnadci$nieniowe trwajace 24 godziny. Dzialanie to wyst¢powato po podaniu dawek, ktorych
dziatanie moczopedne bylo $rednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu sg zwigzane z poprawg podatnosci tgtnic

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¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwiekszaé dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko-, rednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
wykazano, ze indapamid:
- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: triglicerydy, frakcj¢ LDL cholesterolu
oraz frakcje HDL cholesterolu;
- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentow
z nadci$nieniem tetniczym chorych na cukrzyce.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Indix SR jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.

Wchtanianie

Cze$¢ indapamidu uwalnia si¢ szybko i jest calkowicie wchianiana w przewodzie pokarmowym.
Obecnos¢ pokarmu nieznacznie przyspiesza wchtanianie, ale nie wptywa na ilos¢ wchtonigtego leku.
Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok. 12 godzinach.
Wicelokrotne podawanie dawek zmniejsza roznice w stezeniach wystepujacych w surowicy pomigdzy
dwiema dawkami. Istniejg roznice indywidualne.

Dystrybucja
Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do

24 godzin ($rednio 18 godzin). Stan stacjonarny jest osiagnigty po 7 dniach stosowania. Wielokrotne
podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji.



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

Pacjenci z grup duzego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione u pacjentdw z niewydolnoscig 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 wykazato nasilenie dziatania moczope¢dnego indapamidu. Glowne objawy
zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym,
np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz naczyn, byly zwigzane z wlasciwosciami
farmakologicznymi indapamidu.

Badania toksycznego wptywu na rozréd nie wykazaty toksycznego wplywu na zarodki ani dziatania
teratogennego.

Ptodnos¢ nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Kopowidon

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawiera 30,60 lub 90 tabletek pakowanych w blistry z folii PVC/AL
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10250

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.03.2004 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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