Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indapamide Krka, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac 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.

- 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Indapamide Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide Krka
Jak stosowac lek Indapamide Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Indapamide Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Indapamide Krka jest lekiem obnizajacym cis$nienie tetnicze krwi poprzez zwickszenie wydalania
moczu i rozszerzenie naczyn krwionosnych.
Indapamide Krka stosuje si¢ w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide Krka

Kiedy nie stosowac leku Indapamide Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub na inne leki tego samego typu (zwane sulfonamidami),

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub zaburzenie czynnosci mézgu wywolane
chorobg watroby, zwane encefalopatig watrobowa (choroba degeneracyjna mozgu),

- jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Indapamide Krka nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent ma dng moczanowa,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek,

- jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca,

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynnos$¢ przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na $wiatlo.
Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan oceniajacych obnizenie stgzenia potasu lub sodu, lub
podwyzszenie st¢zenia wapnia.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej, lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Sportowcy powinni mie¢ $wiadomo$¢, ze lek Indapamide Krka zawiera substancj¢ czynna, ktora moze
powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Indapamide Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Indapamide Krka jednoczes$nie z litem (stosowanym w leczeniu depresji) z
uwagi na ryzyko zwigkszenia stezenia litu we krwi.

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastepujacych

lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczeg6lnej ostroznos$ci:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, glikozydy naparstnicy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej, powodujacej bol w klatce piersiowe;)),

- cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen),

- winkamina podawana we wstrzyknieciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen
procesoOw poznawczych u pacjentdow w podesztym wieku, w tym utraty pamigci),

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektdrych rodzajow malarii),

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektoérych rodzajow zapalenia phuc),

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziataniu przeciwbolowym (np. ibuprofen) lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego,

- inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyn¢ (ACE) (stosowane w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca),

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych),

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu r6znych choréb, w tym cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow,

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke,

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migsni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane),

- leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren),

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),

- srodki kontrastujace zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z
zastosowaniem promieni Roentgena),

- tabletki zawierajace wapn lub inne preparaty uzupehniajace niedobor wapnia,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynnos¢ uktadu odpornosciowego po
przeszczepieniu narzadow, stosowane w leczeniu chordb autoimmunologicznych, lub cigzkich
chorob reumatycznych, badz dermatologicznych,

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna).

Indapamide Krka z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wplywajg na dziatanie leku Indapamide Krka.

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

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas cigzy. W przypadku planowania cigzy lub jej
potwierdzenia nalezy, tak szybko jak to mozliwe, zastosowac leczenie alternatywne. Nalezy
poinformowac lekarza w przypadku cigzy lub planowania cigzy.



Substancja czynna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku
podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Indapamide Krka moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z obnizaniem si¢ ci$nienia krwi,
takie jak zawroty glowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Te dziatania niepozadane czesciej
wystepuja na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z
prowadzenia pojazdu lub wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych koncentracji.

Objawy te jednak wystepuja rzadko, jesli leczenie prowadzone jest pod dobra kontrolg.

Indapamide Krka zawiera laktoze
Jezeli pacjent ma nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Indapamide Krka

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

Zalecana dawka leku Indapamide Krka to jedna tabletka na dobe. Lek nalezy przyjmowacé o tej samej
porze kazdego dnia, najlepiej rano. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem. Tabletki
mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Tabletki nie nalezy kruszy¢ ani zuc.

Leczenie nadci$nienia zazwyczaj trwa do konca zycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Indapamide Krka

Jesli zostanie przyjeta dawka leku wigksza niz przepisana, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo duze dawki leku Indapamide Krka mogg powodowa¢ nudnosci, wymioty, niskie cisnienie
tetnicze, kurcze migéni, zawroty glowy, sennos$¢, dezorientacje oraz zmiany ilosci moczu
wytwarzanego przez nerki.

Pominiecie zastosowania dawki leku Indapamide Krka

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku o wlasciwej porze, nalezy postegpowac zgodnie z ustalonym
schematem dawkowania i przyja¢ nastgpna dawke o wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapamide Krka
Poniewaz leczenie wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi trwa zazwyczaj do konca zycia, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku Indapamide Krka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- obrzegk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzek naczynioruchowy charakteryzuje si¢
obrzekiem skory konczyn lub twarzy, obrzekiem warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub
drog oddechowych, co powoduje dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapig takie
objawy, nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza (bardzo rzadko - moga wystapic¢ U nie
wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilony
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swiad, powstawanie pgcherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon Sluzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u nie wiecej
niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (cz¢sto$¢ nieznana);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow);

- choroba mézgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa) (czgstos¢
nieznana);

- zapalenie watroby (czgsto$¢ nieznana).

Czesto$¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacych kategorii:

Czesto (mogq wystgpic u nie wigecej niz 1 na 10 pacjentow):

- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka;

- reakcje alergiczne, gtownie dermatologiczne, takie jak wysypki skorne u pacjentow ze
sktonnosciami do reakcji nadwrazliwosci lub z astma.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
- wymioty;
- plamica (czerwone plamki na skorze jak po uktuciu igla).

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
- uczucie zmgczenia, bol glowy, uczucie mrowienia i dregtwienia (parestezje), zawroty glowy;
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudno$ci, zaparcia), sucho$¢ w jamie ustne;.

Bardzo rzadko (mogq wystqpic u nie wigecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmiany w liczbie komorek krwi, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi
powodujace tatwiejsze powstawanie siniakow i krwawienie z nosa), leukopenia (zmniejszenie
liczby krwinek biatych, co moze powodowaé wystepowanie niewyjasnionej goraczki, bol
gardta lub inne objawy grypopodobne - w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem) i niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- duze stezenie wapnia we krwi;

- zaburzenia rytmu serca (powodujace palpitacje, uczucie szybkiego bicia serca), niskie
ci$nienie tgtnicze krwi;

- choroby nerek (wywotujace uczcie zmeczenia, zwigkszong czestos¢ oddawania moczu, $wiad,
nudnosci, obrzek konczyn);

- zaburzenia czynno$ci watroby.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- omdlenia;

- mozliwo$¢ zaostrzenia istniejgcego tocznia rumieniowatego uktadowego (choroba uktadu
immunologicznego prowadzaca do zapalenia i zniszczenia stawow, §ciggien 1 narzadow, wraz
z nastepujgcymi objawami: wysypki skorne, zmeczenie, utrata apetytu, zwigkszenie masy
ciata i bol stawow);

- zgtaszano rowniez przypadki reakcji nadwrazliwo$ci na $wiatlo (zmiany w wygladzie skory)
po narazeniu na stonce lub sztuczne swiatlo UVA;

- krotkowzrocznosé;

- niewyrazne widzenie;

- zaburzenia widzenia;

- zmiany mogg wystapi¢ w wynikach badan laboratoryjnych krwi i lekarz moze zleci¢ badania
krwi w celu sprawdzenia stanu pacjenta. Moga wystapi¢ nastgpujace zmiany w wynikach
testow laboratoryjnych:

- mate stezenie potasu we krwi,

- mate stgzenie sodu we krwi moggce prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego ci$nienia
tetniczego krwi,

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktora moze wywolywac lub
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zaostrzac¢ dng (bdl stawu(-6w), zwlaszcza stop),
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentdw z cukrzyca,
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
- zaburzenia rytmu serca widoczne w EKG.

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 zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Indapamide Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu po skrocie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indapamide Krka

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

- Pozostate sktadniki leku to hypromeloza, celuloza, proszek, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Indapamide Krka i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg biate, okragte i lekko dwuwypukte.

Opakowania: 15, 30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500.
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