Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opamid, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Opamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

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

Lek Opamid ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, zawierajacych jako substancje¢ czynng
indapamid. Lek Opamid jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia t¢tniczego (nadcisnienia)
u 0sob dorostych.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszo$¢ lekow moczopgdnych zwigksza objetosé moczu
wydzielanego przez nerki.

Indapamid rézni si¢ jednak od innych lekow moczopednych, gdyz powoduje jedynie niewielkie
zwigkszenie objetosci wytwarzanego moczu.

Ponadto, indapamid rozszerza naczynia krwionosne, dzigki czemu krew tatwiej przez nie przeptywa.
Pomaga to obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opamid

Kiedy nie stosowa¢ leku Opamid

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, jakikolwiek inny sulfonamid lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

- jesli u pacjenta wystepuje stan zwany encefalopatig watrobowg (zaburzenie czynnos$ci
centralnego uktadu nerwowego)

- jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Opamid nalezy omowic to z lekarzem jesli:
- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby

- pacjent choruje na cukrzyce

- u pacjenta wystepuje dna

- u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu pracy serca

- u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek

- u pacjenta planuje si¢ wykonanie badania czynnosci przytarczyc
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u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bdl oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu
w unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci§nienia we wnetrzu oka, ktére mogg wystapic
w przedziale od kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Opamid. Bez rozpoczecia
leczenia, objawy mogg prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli pacjent wcze$niej miat
uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju
tych objawow.

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia mig$ni, w tym bol, tkliwosé, ostabienie lub skurcze
migsni.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na $wiatlo.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi, aby ocenié, czy stezenie sodu i potasu nie jest
zmniegjszone lub czy stg¢zenie wapnia nie jest zwigkszone.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczgce stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Opamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Opamid jednoczesnie z litem (stosowanym w leczeniu depresji) z powodu
ryzyka zwigkszenia st¢zenia litu we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz
moze by¢ konieczne zachowanie szczegdlnej ostroznosci:

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

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokoj, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki (takie,
jak amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol))

beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, choroby powodujacej bol w klatce
piersiowej)

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

antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
erytromycyna podawana we wstrzyknigciu)

winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen
poznawczych u 0s6b w podesztym wieku, w tym utraty pamigci)

halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych rodzajow malarii)
pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia phuc)

leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny
(np. mizolastyna, astemizol, terfenadyna)

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

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego i niewydolnosci serca)

amfoterycyna B podawana we wstrzyknieciu (lek przeciwgrzybiczy)

doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow

leki przeczyszczajace pobudzajgce perystaltyke jelit

baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci mi¢sni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane)

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

leki moczopedne oszczgdzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren)

metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy)
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- jodowe $rodki kontrastujace (stosowane podczas badan radiologicznych)

- tabletki zawierajgce wapn lub inne suplementy wapnia

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynnos¢ uktadu odporno$ciowego po
przeszczepieniu narzagdoéw lub stosowane w leczeniu chordb autoimmunologicznych, lub
cigzkich chorob reumatycznych lub dermatologicznych

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna)

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznien).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nie jest zalecany w czasie cigzy. Jesli pacjentka planuje cigz¢ lub kiedy cigza zostanie potwierdzona,
nalezy jak najszybciej rozpocza¢ inng, bardziej odpowiednia metodg leczenia. Nalezy poinformowac
lekarza jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciazg.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie przyjmowania tego leku, poniewaz substancja czynna
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze wywotywac¢ dziatania niepozadane spowodowane obnizeniem cis$nienia krwi, takie jak
zawroty glowy lub zmeczenie (patrz punkt 4). Cz¢sciej wystepuja one na poczatku leczenia lub po
zwigkszeniu dawki. W przypadku pojawienia si¢ dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani wykonywac¢ innych czynno$ci wymagajacych koncentracji. Jednakze, przy
odpowiedniej kontroli leczenia takie dzialania niepozadane raczej nie powinny wystapic.

Opamid zawiera laktoze

Jedna tabletka leku Opamid o przedluzonym uwalnianiu zawiera 144 mg laktozy (jednowodnej).
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Opamid

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Opamid, to jedna tabletka na dobe, przyjeta najlepiej rano.

Tabletki mozna przyjmowac bez wzgledu na positki. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci popijajac
wodg. Tabletek nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢.

Leczenie nadci$nienia jest zazwyczaj dtugotrwate.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Opamid

W razie przypadkowego zastosowania przez pacjenta (lub inng osobe) leku w dawce wigkszej niz
zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, centrum opieki zdrowotnej lub zgtosic¢ si¢
do szpitala.

Zazycie bardzo duzej dawki leku Opamid moze powodowa¢ nudnosci (mdtosci), wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze migsni, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacjg oraz zmiany ilo$ci
wydalanego moczu.

Pominie¢cie zastosowania leku Opamid

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku nalezy zazy¢ nastgpng dawke o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Opamid
Ze wzgledu na to, ze leczenie wysokiego cis$nienia krwi jest zazwyczaj dlugotrwate, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem jesli planuje przerwanie leczenia tym lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
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 ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, nalezy przerwac

stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (Iub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje si¢
opuchlizng skoéry konczyn lub twarzy, warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub drog
oddechowych, co powoduje dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapig takie objawy,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (Bardzo rzadko) (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 osob).

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone
swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton sluzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (Bardzo rzadko) (mogg wystapi¢ u nie wigcej
niz 1 na 10 000 osob)

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (Czgsto$¢ nieznana)

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (Bardzo rzadko) (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
0s0b)

- choroba moézgu spowodowana przez schorzenie watroby (Encefalopatia watrobowa) (Czgstos¢
nieznana)

- zapalenie watroby (Czgsto$¢ nieznana)

- ostabienie migséni, kurcze, tkliwo$¢ lub bol migsni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysokg temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad migsni (Czgsto$¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane, pogrupowane wedlug zmniejszajgcej si¢ czestosci wystgpowania:

Czgsto (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz I na 10 0s6b):

- male stezenie potasu we krwi, co moze powodowac ostabienie migs$ni

- czerwona, uwypuklajgca si¢ wysypka

- reakcje alergiczne, gtownie dotyczace skory, u 0sob sktonnych do alergii i reakcji
astmatycznych.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz I na 100 0sob):

- wymioty

- czerwone punkciki na skorze (plamica)

- mate st¢zenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie ci$nienia tetniczego
- impotencja (niezdolno$¢ do osiggnigcia i utrzymania wzwodu).

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz I na 1000 0sob):

- male stezenie chlorkow we krwi

- male stezenie magnezu we krwi

- uczucie zmgczenia, bole glowy, mrowienie i ktucie (parestezje), zawroty gtowy
- zaburzenia zotadka 1 jelit (takie jak nudnosci, zaparcia), sucho$¢ w jamie ustne;j.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):
- zmiany w sktadzie komorek krwi, takie jak matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi,
co powoduje tatwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie
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liczby krwinek biatych, co moze powodowaé wystgpowanie niewyjasnionej goraczki, bol gardta
lub inne objawy podobne jak w grypie — jesli takie objawy wystapig nalezy skontaktowac¢ sie

z lekarzem) i niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych)

duze stezenie wapnia we krwi

zaburzenia rytmu serca (powodujgce kotatanie serca, uczucie bicia serca), niskie cisnienie
tetnicze

choroba nerek (powodujaca uczucie zmeczenia, potrzebe czestszego oddawania moczu, $wiad
skory, nudnosci, obrzeki konczyn)

nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

omdlenie

jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu odpornosciowego prowadzaca

do zapalenia i uszkodzenia stawow, Sciggien oraz narzadow wewnetrznych, powodujaca takie

objawy, jak wysypka, zmeczenie, utrata apetytu, zmniejszenie wagi ciata i bol stawow),

stosowanie tego leku moze powodowac pogorszenie choroby

notowano takze przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto (zmiany w wygladzie skory) po

narazeniu na stonce lub sztuczne promieniowanie UVA

krotkowzroczno$é

zamazane widzenie

zaburzenia widzenia

ostabienie wzroku Iub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia w oku (mozliwe objawy

gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia

pltynu migdzy naczyniowka a twardoéwka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

moga wystepowac zmiany w wynikach badan laboratoryjnych i lekarz moze zaleci¢ wykonanie

kontrolnych badan krwi. Zmiany te obejmuja:

o zwickszone stezenie kwasu moczowego, substancji, ktéra moze spowodowac lub nasili¢
dn¢ moczanowg (bolesnos¢ stawow, zwlaszcza stop)

o zwickszone stezenie glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca

o zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

nieprawidlowy zapis 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢é lek Opamid

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Opamid

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

- Pozostate sktadniki leku w rdzeniu tabletki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
prezelatynizowana, hypromeloza (E 464), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), magnezu
stearynian (E 470 B).

- Pozostale sktadniki leku w otoczce tabletki to: hypromeloza (E 464), makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Opamid i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle, z obu stron wypukte, powlekane tabletki.
Opakowania zawierajg: 30, 60, 90 tabletek w blistrach z folii PVC/aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytwoérca:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy, Finlandia, Stowacja: Indapamide Orion
Polska: Opamid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.06.2023
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