Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Indapamide SR Genoptim, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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, lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Indapamide SR Genoptim

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

caprwbdE

1. Co to jest lek Indapamide SR Genoptim i w jakim celu sie go stosuje

Indapamide SR Genoptim to tabletka o przedtuzonym uwalnianiu, zawierajaca indapamid jako
substancje czynna. Ten lek jest przeznaczony do obnizania wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia) u
0s6b dorostych. Indapamid jest lekiem moczopgdnym. Wigkszos¢ lekow moczopednych zwigksza
wytwarzanie moczu przez nerki. Jednak, indapamid rézni si¢ od lekbw moczopednych, powodujac
jedynie nieznaczny wzrost ilosci produkowanego moczu.

Ponadto, indapamid rozszerza naczynia krwionosne, dzigki czemu utatwia przeptyw krwi. Pomaga to
obnizy¢ cisnienie krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapamide SR Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapamide SR Genoptim

- jezeli pacjent ma uczulenie na indapamid, sulfonamidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub zaburzenie czynnosci mozgu wywotane
choroba watroby zwane encefalopatia watrobows,;

- jezeli u pacjenta wystepuje niskie stezenie potasu we Krwi.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Indapamide SR Genoptim nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jezeli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg;

- jezeli u pacjenta stwierdzono cukrzyce;

- jezeli u pacjenta stwierdzono dn¢ moczanows;

- jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub problemy z nerkami;

- jezeli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia sig¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy



naczyniowka a twarddwka) lub zwigkszenia cisnienia we wnetrzu oka - moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Indapamide SR Genoptim. Jesli nie sa
leczone, moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Wigksze ryzyko pojawienia si¢ tych objawow
wystepuje u pacjentow, u ktorych wczesniej wystgpowato uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy.
- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace migsni, w tym bol, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze migsni;
- Jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajace czynnos¢ przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na swiatto.

Lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi oceniajacych obnizenie stgzenia sodu lub potasu, lub
podwyzszenie stezenia wapnia we krwi.

Jesli pacjent uwaza, ze moze dotyczy¢ go ktérakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma
pytania, lub watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Sportowcy powinni by¢ swiadomi, iz lek zawiera substancj¢ czynna mogaca powodowac¢ dodatnie
wyniki testow antydopingowych.

Lek Indapamide SR Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku Indapamide SR Genoptim w skojarzeniu z litem (stosowanym w leczeniu
depresji) z powodu ryzyka wzrostu stezenia litu we krwi.

Nalezy upewnié¢ sie, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu ktoregokolwiek z

wymienionych lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczego6lnej ostroznosci:

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

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

- beprydyl (stosowany w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, powodujacej bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd, dyfemanil (stosowane w leczeniu schorzen uktadu pokarmowego);

- antybiotyki stosowane w leczeniu infekcji bakteryjnych (np. sparfloksacyna, moksyfloksacyna
erytromycyna w postaci dozylnej);

- winkamina w postaci dozylnej (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u
pacjentow w podesztym wieku, w tym utraty pamigci);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy, stosowany w leczeniu réznych typdw malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia ptuc);

- leki antyhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna (np.
mizolastyna, asetemizol, terfenadyna);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w celu usmierzenia bolu (np. ibuprofen) oraz kwas
acetylosalicylowy w duzych dawkach;

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu nadcisnienia i niewydolnosci
serca);

- amfoterycyna B w postaci dozylnej (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych);

- doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym ciezkiej astmy i
reumatoidalnego zapalenia stawow);

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci miesni, wystepujacych w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton i triamteren);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);



- $rodki cieniujace zawierajace jod (stosowane w badaniach z udziatem promieni rentgenowskich);

- leki zawierajace wapn lub inne srodki zawierajace wapn;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki obnizajace aktywnos¢ uktadu immunologicznego
stosowane po przeszczepie narzadow, w leczeniu choréb autoimmunologicznych, cigzkich chordb
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia).

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

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. Kiedy planowana jest ciaza lub cigza jest
potwierdzona, nalezy jak najszybciej rozpocza¢ alternatywne leczenie. Nalezy poinformowac lekarza,
ze pacjentka jest w ciazy lub planuje cigze.

Substancja czynna jest wydzielana do mleka. Nie zaleca si¢ stosowa¢ tego podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, zwiazane z obnizaniem cisnienia krwi, takie jak
zawroty gtowy lub zmeczenie (patrz punkt 4). Dziatania niepozadane moga wystapi¢ zwlaszcza na
poczatku leczenia oraz po zwigkszeniu dawki. Jezeli dziatania te wystapia, nalezy powstrzymac si¢ od
prowadzenia pojazdow i wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji uwagi.
Jednakze, przy prawidtowej kontroli cisnienia krwi, wystapienie tych dziatan niepozadanych jest mato
prawdopodobne.

Lek Indapamide SR Genoptim zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Indapamide SR Genoptim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobg, przyjmowana najlepiej rano.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac
woda. Nie nalezy jej tamac¢ ani zuc.

Leczenie nadcisnienia jest zazwyczaj dtugotrwate.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Indapamide SR Genoptim

Jezeli przyjeto za duza ilosé tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Bardzo duze dawki Indapamide SR Genoptim moga powodowa¢ nudnosci, wymioty, niskie cisnienie
krwi, kurcze miesni, zawroty gtowy, sennos¢, splatanie oraz zmiany w ilosci moczu wytwarzanego
przez nerki.

Pominiecie zastosowania leku Indapamide SR Genoptim
Jezeli pacjent zapomni zastosowac¢ dawke leku, nalezy przyjac¢ kolejna dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapamide SR Genoptim
Leczenie nadcisnienia trwa zwykle przez cate zycie pacjenta, dlatego nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem przed przerwaniem stosowania tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych 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 ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, ktére moga byé¢

ciezkie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje sie
opuchlizna skory konczyn lub twarzy, warg lub jezyka, bton sluzowych gardta lub drdg
oddechowych, co powoduje dusznos¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapia takie objawy,
nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza (bardzo rzadko - moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10
000 pacjentow);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilone
swedzenie, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton sluzowych (zespét
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moga wystapi¢ maksymalnie u 1
na 10 000 pacjentdw);

- Zzagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (czgstos¢ nieznana);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bél brzucha i plecow z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

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

- zapalenie watroby (czestos¢ nieznana);

- ostabienie miesni, kurcze, tkliwos¢ lub bol miesni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie pacjent
zle si¢ czuje lub ma wysoka temperaturg, co moze by¢ spowodowane przez nieprawidtowy rozpad
migsni (Czestos¢ nieznana).

W kolejnosci malejacej czestosci wystepowania, inne dziatania niepozadane moga obejmowac:

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka;

- reakcje alergiczne, gtownie dotyczace skory, u 0sdb sktonnych do alergii i reakcji astmatycznych;
- male stezenie potasu we Krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

wymioty;

czerwone punkciki na skérze (plamica);

mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowa¢ odwodnienie i obnizenie cisnienia tgtniczego;
impotencja (niezdolnos¢ osiagniecia lub utrzymania erekcji).

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):

uczucie zmeczenia, bol gtowy; mrowienie lub drgtwienie (parestezje), zawroty gtowy;
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcia), suchos¢ w jamie ustnej;
mate stezenie chlorkéw we krwi;

mate stgzenie magnezu we Krwi.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmiany w sktadzie komorek krwi, takie jak matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje tatwe tworzenie sie siniakdw oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie liczby
krwinek biatych, co moze powodowa¢ wystepowanie niewyjasnionej goraczki, bol gardta lub inne
objawy grypopodobne — w przypadku ich pojawienia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem) i
niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- zwickszone stezenie wapnia we Krwi;

- zaburzenia rytmu serca, niskie cisnienie krwi;

- niewydolno$¢ nerek;

- zaburzenia czynnosci watroby.



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

- omdlenie;

- U pacjentdw z ostrym uogoélnionym toczniem rumieniowatym (rzadka choroba zapalna) podczas
przyjmowania leku moze doj$¢ do zaostrzenia objawow choroby;

- reakcje nadwrazliwosci na swiatto (zmiany wygladu skory) po ekspozycji na swiatto stoneczne
lub sztuczne promieniowanie UVA,

- krétkowzrocznos¢;

- zamazane widzenie;

- zaburzenia widzenia;

- ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu miedzy naczynidéwka a twarddwka - lub ostrej jaskry zamknietego kata).

- mMoga pojawic¢ si¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (badan krwi) i lekarz moze zleci¢
badania krwi. Moga wystapi¢ nastepujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych:

- zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowac¢ wystapienie lub
nasilenie dny moczanowej (bolesnos¢ stawu lub stawow, szczegdlnie stop);
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca;
- wysokie stezenie wapnia we krwi;
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
- nieprawidtowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indapamide SR Genoptim

- Substancja czynng jest indapamid. Kazda tabletka leku Indapamide SR Genoptim zawiera 1,5 mg
indapamidu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza (Methocel K4M Premium), krzemionka
koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki (Opadry 11 white 33G28707) zawiera: hypromeloze 6¢P (E464), tytanu
dwutlenek (E171), laktoze jednowodng, makrogol 3000 i triacetyne.



Jak wyglada lek Indapamide SR Genoptim i co zawiera opakowanie
Indapamide SR Genoptim to biate, dwuwypukte, okragte tabletki z wyttoczeniem ,,1,5” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Indapamide SR Genoptim dostepny jest w opakowaniach zawierajacych: 10, 14, 15, 20, 28, 30,
50, 60, 90, 98 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Wytworca

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandia

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022



