CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancj¢ czynnag 1,5 mg Indapamidum
(indapamidu).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

» Leczenie nadci$nienia tgtniczego pierwotnego, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1 tabletka (1,5 mg) raz na dobg, najlepiej rano, niezaleznie od stopnia nadcis$nienia tetniczego,
polykac¢ w calosci popijajac woda, nie rozgryzac.

Po zastosowaniu wigkszych dawek dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie zwigksza sig,
a nasila si¢ dziatanie moczopedne.

Specjalne populacje

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesztym wieku nalezy ustali¢ poziom kreatyniny w osoczu majac na uwadze wiek, mase
ciala i ple¢ pacjenta. Pacjenci w podeszlym wieku moga przyjmowac indapamid pod warunkiem, ze
czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
W cigzkich zaburzeniach czynno$ci watroby leczenie jest przeciwwskazane.

Niewydolnos¢ nerek

W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane.

Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sg w petni skuteczne jedynie w przypadku prawidtowe;j lub tylko
nieznacznie zaburzonej czynnos$ci nerek.




Populacja pediatryczna

Dzieci i mtodziez

Indapamid nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
o skuteczno$ci 1 bezpieczenstwie w tej grupie pacjentow.

4.3 Przeciwwskazania

« nadwrazliwos$¢ na indapamid, na pozostale sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

» cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek;

» encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

* hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

W przypadkach zaburzen czynno$ci watroby, leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga powodowa¢ encefalopati¢c watrobowa. Jezeli wystapia objawy encefalopatii nalezy natychmiast
odstawi¢ lek moczopedny.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

Rownowaga wodno-elektrolitowa:

Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w surowicy krwi, a nastgpnie
odpowiednio cz¢sto go kontrolowaé. Leczenie ktorymkolwiek lekiem moczopednym, takze
indapamidem moze powodowac hiponatremi¢, czasem z powaznymi konsekwencjami. Zmniejszenie
stezenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe i dlatego nalezy prowadzi¢ jego regularng
kontrole, ktora powinna by¢ czestsza u pacjentow w podesziym wieku i u pacjentéw z marskoscia
watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Stezenie potasu w osoczu

Stosowanie lekow moczopednych z grupy tiazydéw lub innych lekéw moczopednych o podobnym
dziataniu powoduje utrat¢ potasu z moczem i zwigkszone ryzyko wystgpienia hipokaliemii. Nalezy
zapobiega¢ wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentow z grup podwyzszonego
ryzyka takich, jak: pacjenci w podesztym wieku, pacjenci niedozywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marsko$cig watroby, obrzekami i (lub) wodobrzuszem, pacjenci z chorobg niedokrwienng
serca i niewydolnoscig serca. U pacjentow z hipokaliemia wystgpuje zwigkszone ryzyko
kardiotoksycznego dziatania glikozydéw naparstnicy oraz zaburzen rytmu serca.

Zwickszone ryzyko wymienionych zaburzen wystgpuje takze u pacjentow z wydtuzonym odstgpem
QT, niezaleznie od tego, czy wydtuzenie odstgpu QT jest wrodzone, czy jatrogenne.

Hipokaliemia, jak réwniez bradykardia sa czynnikami predysponujgcymi do wystgpienia cigzkich
zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci do bezposrednio zagrazajacemu zyciu czestoskurczu typu
torsades de pointes.

Nalezy regularnie i odpowiednio czesto kontrolowac stezenie potasu w surowicy krwi; zaleca si¢
wykonanie oznaczenia st¢zenia potasu w pierwszym tygodniu leczenia indapamidem.

Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczopedne z grupy tiazydow lub inne leki moczopgdne o podobnym dziataniu moga
zmniejsza¢ wydalanie wapnia przez nerki i powodowac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie jego
stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ spowodowana nierozpoznana wczesniej



nadczynnoscig przytarczyc. Indapamid moze powodowac hiperkalcemig, totez przed wykonaniem
badan czynno$ci przytarczyc nalezy odpowiednio wczesnie odstawic ten produkt.

Stezenie glukozy we krwi:
Nalezy odpowiednio czesto kontrolowa¢ glikemi¢ u pacjentow z cukrzyca, szczegdlnie
w przypadkach z hipokaliemia.

Kwas moczowy:
U pacjentow z hiperurykemia moze zwigkszy¢ si¢ sklonno$¢ do napadéw dny moczanowe;.

Wptyw lekéw moczopednych na czynnoé¢ nerek:

Leki moczopedne z grupy tiazydow lub inne leki moczopedne o podobnym dziataniu sg w petni
skuteczne tylko w przypadku prawidtowej lub nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek (stezenie
kreatyniny w osoczu ponizej 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u dorostych). U pacjentéw w podesztym wieku
przy ocenie czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny w surowicy, nalezy uwzglednic¢ wiek,
masg ciata i pte¢ pacjenta.

Zmniejszenie objetosci krwi krazacej (hipowolemia), wtorne do utraty wody i sodu, wywolane
stosowaniem leku moczopednego, powoduje zmniejszenie przesgczania klebuszkowego wraz z
mozliwym zwigkszeniem st¢zenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi. Te przemijajace
zaburzenia czynnos$ci nerek nie powodujg istotnych skutkéw klinicznych u pacjentéw z prawidlowsg
czynnoscia nerek, ale moga nasila¢ wczesniej istniejaca niewydolnos¢ tego narzadu.

Sportowcy:
Nalezy zwroci¢ uwage sportowcOw na to, ze produkt leczniczy zawiera substancje¢ czynng, ktéra moze

dawac¢ pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Laktoza:

Produkt zawiera laktoz¢ jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki, ktorych nie nalezy stosowac jednoczesnie z indapamidem

Lit:

Zwigkszenie stezenia litu w surowicy, takze z objawami przedawkowania. Jezeli zastosowanie leku
moczopednego jest konieczne, nalezy odpowiednio czesto kontrolowac stezenie litu w surowicy krwi
1 w razie koniecznos$ci dostosowac dawki litu.

Leki, ktore nalezy stosowac ostroznie z indapamidem

Leki wywotujace torsades de pointes:

- leki przeciwarytmiczne klasy Ia (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid),

- leki przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- niektore leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),

- pochodne benzamidu (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),

- pochodne butyrofenonu (droperidol, haloperidol);

- pozostate: bepridil, cizapryd, difemanil, erytromycyna i.v., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksifloksacyna, winkamina i.v.




Zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca, w szczegdlnosci forsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Nalezy zapobiega¢ hipokaliemii lub jg wyrownywac, w razie
koniecznosci, przed rownoczesnym zastosowaniem tych lekow. Zaleca si¢ prowadzenie kontrolnych
badan lekarskich, okreslanie stgzen elektrolitow oraz monitorowanie zapisu EKG. Zaleca si¢
stosowanie produktow leczniczych, ktore nie maja tendencji do wywotywania forsades de pointes w
razie wspotistniejgcej hipokaliemii.

NLPZ (stosowane systemowo), tacznie z selektywnymi inhibitorami COX-2 i kwasem salicylowym w

duzych dawkach (> 3 g/dobe):

Mozliwe zmniejszenie dzialania przeciwnadcisnieniowego indapamidu. U pacjentéw odwodnionych,
u ktorych zmniejszeniu ulega przesaczanie kiebuszkowe, wystepuje zwigkszone ryzyko ostrej
niewydolno$ci nerek. Nalezy odpowiednio czesto kontrolowac czynnos¢ nerek i stopienn nawodnienia
pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):

Ryzyko naglej hipotensji i (lub) ostrej niewydolnosci nerek po rozpoczgciu podawania inhibitoréw
ACE z wspotistniejacym niedoborem sodu (W szczegdlnosci u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy
nerkowej).

W nadcisnieniu tetniczym, jesli uprzednie leczenie diuretykami mogto spowodowac niedobor sodu,

zaleca si¢:

- odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozpocz¢ciem leczenia inhibitorem ACE i (w razie potrzeby)
ponowne zastosowanie diuretyku obnizajgcego stezenie potasu w 0soczu;

- lub podawanie wstepnie niskich dawek inhibitora ACE ze stopniowym zwigkszaniem
dawkowania.

W zastoinowej niewydolnosci serca zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek
inhibitora ACE po ewentualnym zmniejszeniu dawki stosowanego réwnoczesnie diuretyku
obnizajgcego stezenie potasu w 0soczu.

We wszystkich przypadkach zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek (kreatynina w osoczu) w
pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne produkty lecznicze wywotujace hipokalemie: amfoterycyna B (i.v.), gliko- i mineralokortykoidy
(podawanie systemowe), tetrakozaktyd, drazniace $rodki przeczyszczajace:

Z powodu zwickszonego ryzyka hipokaliemii nalezy kontrolowac st¢zenie potasu i w razie
koniecznos$ci, usuwaé stwierdzone zaburzenia, szczeg6lnie u pacjentéw jednoczesnie leczonych
glikozydami naparstnicy. Zaleca si¢ stosowanie niedraznigcych srodkéw przeczyszczajacych.

Baklofen:
Nasila dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu.
Nalezy kontrolowac¢ stopien nawodnienia pacjenta i czynno$¢ nerek

Preparaty naparstnicy:

Hipokaliemia w surowicy jest czynnikiem predysponujacym do wystapienia toksycznego dziatania
naparstnicy. Nalezy monitorowac st¢zenie potasu, odpowiednio czg¢sto wykonywac badanie EKG i
jezeli konieczne, dostosowaé dawkowanie naparstnicy.

Leki, ktorych stosowanie z indapamidem nalezy dokiadnie rozwazyé

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):

Stosowane w skojarzeniu z indapamidem zmniejszaja, ale nie wykluczaja ryzyka wystapienia u
niektorych pacjentéw hipokaliemii, a takze szczegdlnie u pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek lub



cukrzycg - hiperkaliemii. Nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy, odpowiednio czgsto
wykonywa¢ badanie EKG i jezeli jest to konieczne, zmieni¢ sposdb leczenia.

Metformina:

W przypadkach zaburzen czynno$ci nerek zwigzanych z stosowaniem lekow moczopednych,
szczegodlnie petlowych, zwigksza sie ryzyko wywotania przez metforming kwasicy mleczanowe;j. Nie
nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli stezenie kreatyniny jest wigksze niz 15 mg/1 (135 umol/l) u
mezezyzn i 12 mg/1 (110 pmol/1) u kobiet.

Srodki kontrastowe zawierajace jod:

W przypadku odwodnienia wywotanego przez leki moczopedne zwigksza si¢ ryzyko ostrej
niewydolnosci nerek, szczegdlnie po podaniu duzych dawek srodkow kontrastowych. Przed podaniem
srodkow kontrastowych nalezy przywréci¢ rownowage wodno-elektrolitowa, przede wszystkim
odpowiednio nawadniajgc pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (pochodne imipraminy), neuroleptyki:

Nasilenie dzialania przeciwnadci$nieniowego indapamidu i zwickszenie ryzyka objawowej, takze
ortostatycznej hipotonii.

Sole wapnia:
Zwigkszenie ryzyka hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszeniem wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwickszenia stezenia kreatyniny, bez zmiany stezenia cyklosporyny w surowicy, takze u
pacjentow bez zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd o dziataniu ogdlnym:
Zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego indapamidu (retencja wody i sodu pod wptywem

kortykosteroidow).
4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Obowiazuje ogolna zasada, ze nalezy unika¢ podawania diuretykow u kobiet w cigzy i nigdy nie
nalezy ich stosowa¢ w leczeniu fizjologicznych obrzekoéw cigzowych. Diuretyki moga powodowac
niedokrwienie ptodowo-tozyskowe grozace zaburzeniami wzrostu ptodu.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania podczas karmienia piersia (indapamid jest wydzielany do mleka matki).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niektore objawy zwigzane z spadkiem ci$nienia tetniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia lub gdy
wlaczony zostanie dodatkowy lek przeciwnadci$nieniowy, mogg uposledzac¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi urzadzen w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych parametrow klinicznych i laboratoryjnych zalezy od
dawki.

Indapamid moze wywotywac ponizsze dzialania niepozadane, ktore zaklasyfikowano wedtug
czgstosci wystepowania, jak nastepuje: bardzo czesto (= 1/10 przypadkéw), czesto (od = 1/100 do <
1/10), niezbyt czgsto (od = 1/1000 do < 1/100), rzadko (od = 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (brak mozliwosci oceny na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwo$ci dotyczace gtdownie skory, u pacjentow z predyspozycjami do reakcji
alergicznych i astmatycznych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestos¢ nieznana: hipokaliemia, (Podczas badan klinicznych hipokaliemig (st¢zenie potasu w osoczu
<3,4 mmol/l) obserwowano u 10%, <3,2 mmol/l - u 4% pacjentdw, po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po
12 tygodniach leczenia indapamidem $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosito

0,23 mmol/l. Nadmierna utrata potasu prowadzaca do hipokaliemii, szczegdlnie ciezkiej w przypadku
pacjentdw wysokiego ryzyka (patrz: Ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci).

Hiponatremia z towarzyszaca hipowolemia, prowadzgca do odwodnienia i hipotonii ortostatyczne;.
Jednoczesna utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdérnej zasadowicy metabolicznej, ale
przypadki jej wystapienia sa rzadkie i majg niewielkie nasilenie.

Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i glukozy w osoczu krwi podczas leczenia; zastosowanie
diuretykéw nalezy doktadnie rozwazy¢ u pacjentéw z dna moczanowa lub cukrzyca.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: zawroty gtowy, bole gtowy, parestezje.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: arytmia.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: niedocisnienie.

Zaburzenia zotgdka i jelit:
Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ jamy ustne;.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.

Czestos¢ nieznana: ryzyko rozwoju encefalopatii watrobowej w razie wspoétistnienia niewydolnosci
watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Czesto: wysypka plamisto-grudkowa.
Niezbyt czgsto: plamica.

Mozliwos$¢ zaostrzenia przebiegu wczesniej wystepujacego tocznia rumieniowatego uktadowego o
ostrym przebiegu.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Rzadko: zmeczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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

4.9 Przedawkowanie

Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 mg tj. 27 razy wigkszych od terapeutyczne;.
Objawy ostrego zatrucia to przede wszystkim zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;
(hiponatremia, hipokaliemia).

Objawy

Wsrdod objawow klinicznych mogg pojawic si¢ nudnosci, wymioty, hipotensja, skurcze migsniowe,
zawroty glowy, zaburzenia §wiadomosci, wielomocz lub skgpomocz z mozliwoscig przejscia w
bezmocz (wtérny do hipowolemii).

Leczenie

Wstepne postgpowanie polega na szybkim usunigciu przyjetego produktu leczniczego ptukaniem
zotadka 1 (lub) podaniem we¢gla aktywowanego, a nastgpnie na szybkim przywroceniu rownowagi
wodno-elektrolitowe] w wyspecjalizowanym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopgdne tiazydopodobne; pochodne sulfonamidowe.
Kod ATC: C03B All.

Indapamid jest lekiem moczopednym, wykazujagcym rowniez whasciwosci obnizajace cisnienie krwi.
Jest nietiazydowa pochodng sulfonamidowa o wlasciwosciach farmakologicznych zblizonych do
moczopednych lekoéw tiazydowych, ktore dziataja poprzez hamowanie reabsorpcji sodu w
proksymalnym odcinku dystalnych kanalikow nerkowych. Zwigksza to wydalanie nerkowe sodu i
chlorkow, a w mniejszym stopniu potasu i magnezu, przez co zwigksza si¢ objetos¢ wydalanego
moczu.

Badania kliniczne 11 i III fazy wykazaty, ze dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu trwa 24
godziny. Dziatanie to wystepuje w dawkach, po ktoérych dziatanie moczopedne leku byto mato
nasilone.

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu polega na rozszerzeniu obwodowych naczyn
krwiono$nych, zmniejszeniu calkowitego oporu naczyniowego, zmniejszeniu typowej dla pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym nadreaktywnosci naczyn na dziatanie katecholamin.

Leki moczopedne z grupy tiazydow i tiazydopodobne stosowane w dawkach wigkszych niz zalecane
nie dzialajg silniej przeciwnadci$nieniowo, natomiast powodujg zwigkszenie czestosci dziatan
niepozadanych.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca wywotany przez nadcisnienie tetnicze.

Wykazano roéwniez, ze indapamid stosowany przez krotki, $redni i dtugi okres u pacjentow
z nadci$nieniem, nie wptywa na metabolizm lipidéw i weglowodanow, takze u pacjentdow z cukrzycg i
nadci$nieniem tetniczym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchlanianie

Indapamid jest szybko i catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje po 12 godzinach od podania doustnego. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi prawie 100%. Jednoczesne podanie z pokarmem lub srodkami zoboj¢tniajagcymi nie
wplywa na dostepnos¢ biologiczng leku. Obecnos¢ pokarmu nieznacznie przyspiesza absorpcje, ale
nie wplywa na ilos¢ wchionigtego leku.

Dystrybucja

Catkowita objeto$¢ dystrybucji wynosi 24 1 do 60 1. Lek wigze si¢ z bialkami osocza w 76% do 79%.
Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin).

Stan stacjonarny (stan wysycenia) jest osiggany po 7 dniach stosowania indapamidu. Po dawkach
wielokrotnych nie wystgpuje kumulacja indapamidu.

Eliminacja

Okoto 60 do 70% podanej dawki wydalane jest z moczem w postaci metabolitéw, tylko 5 % w postaci
niezmienionej. Z kalem wydala si¢ 22% leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid podawany réznym gatunkom zwierzat w dawkach 40 do 8000 razy wigkszych od
terapeutycznych stosowanych u ludzi, wykazywat nasilenie wlasciwosci moczopgdnych.

W badaniach toksycznosci ostrej indapamidu podawanego dozylnie lub dootrzewnowo najbardziej
zaznaczone byly objawy wynikajace z jego dziatania farmakologicznego tj. zwolnienie oddychania i
rozszerzenie naczyn obwodowych.

Dziatanie karcinogenne

Badanie przeprowadzone na myszach i szczurach (okres przezywalnosci) nie wykazato réznicy w
ilosci przypadkow guzow pomiedzy grupg otrzymujaca lek i grupa kontrolna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, kopowidon, hypromeloza, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Chroni¢ od $wiatla.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Blister AI/PVC.
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

123ratio Sp. z o0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12209

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

18.04.2006 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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