Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Indasis SR, 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 te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroéci¢ 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¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Indasis SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Indasis SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia wysokiego cisnienia tetniczego Krwi
(nadcisnienie). Lek wystepuje w postaci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i zawiera indapamid, jako
substancj¢ czynna.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszos¢ lekow moczopednych zwigksza objeto$¢ moczu
wydalanego przez nerki. Indapamid rozni si¢ jednak od innych lekéw moczopg¢dnych, gdyz powoduje
jedynie niewielkie zwigkszenie objgtosci wytwarzanego moczu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indasis SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Indasis SR:

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, inne sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek,
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub stan, zwany encefalopatiag watrobowa
(zaburzenia watroby, ktore wplywaja na czynnos¢ mézgu lub osrodkowego uktadu nerwowego),
- jesli pacjent ma mate stezenie potasu we Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Indasis SR nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.

- Jesli pacjent ma cukrzyce.

- Jesli pacjent ma dng moczanowa.

- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia czynnosci nerek.
- Jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajace czynnos$¢ przytarczyc.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepowata w przesztosci nadwrazliwo$é na $wiatto (zbyt
duza wrazliwo$¢ skory na $wiatto.

Lekarz moze zaleci¢ badanie krwi w celu sprawdzenia, czy stezenie sodu lub potasu nie jest za mate oraz czy
stezenie wapnia nie jest zbyt duze.

Osoby w podesztym wieku powinny poinformowac lekarza o jakichkolwiek, wystepujacych wczesniej,
problemach z nerkami.

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

Sportowcy powinni mie¢ §wiadomos$¢, ze ten lek zawiera substancjg¢ czynng, ktéra moze powodowaé
fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Indasis SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowa¢ leku Indasis SR jednoczesnie z litem (stosowanym w leczeniu depresji) z uwagi na
ryzyko zwigkszenia ste¢zenia litu we krwi.

Nalezy upewnic sig, ze lekarz zostal poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastgpujacych lekow,

poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczegodlnej ostroznosci:

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

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia
(np. trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki);

- beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej, powodujacej bol w klatce piersiowej);

- cyzapryd (stosowany w leczeniu zaburzen ruchoéw przetyku i zotadka);

- difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak owrzodzenie, nadmierne
wytwarzanie kwasu solnego lub nadmierna reaktywnos¢ przewodu pokarmowego)

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie (antybiotyki stosowane
w leczeniu zakazen);

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy, stosowany w leczeniu niektorych rodzajéw malarii);

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

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

- winkamina podawana dozylnie (stosowana w leczeniu zaburzen krgzenia mozgowego);

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

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACE) (stosowane w leczeniu
zwigkszonego ci$nienia t¢tniczego krwi i niewydolnosci serca);

- amfoterycyna B podawana dozylnie (stosowana w leczeniu cigzkich zakazen grzybiczych),

- doustnie podawane glikokortykosteroidy, stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym cigzkiej astmy
I reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci mies$ni, wystepujacej w takich chorobach,
jak stwardnienie rozsiane);

- leki moczopegdne, oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- srodki cieniujgce zawierajace jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z
zastosowaniem promieni Roentgena);

- tabletki zawierajace wapn lub inne srodki uzupetiajgce niedobor wapnia;
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- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego
po przeszczepieniu narzadéw lub stosowane w leczeniu chorob z autoagres;ji lub ciezkich
choréb reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna).

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci nie zaleca si¢ stosowania leku
indapamidu u dzieci i mtodziezy.

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

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie ciazy. Jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze,

powinna poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz niezwlocznie zmieni leczenie na inne.

Karmienie piersia
Substancja czynna leku przenika do mleka kobiecego, dlatego podczas leczenia nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, zwigzane ze zmniejszeniem si¢ ci$nienia krwi, takie jak
zawroty gtowy lub uczucie zmgczenia (patrz punkt 4). Te dzialania niepozadane czg$ciej wystepuja na
poczatku leczenia oraz po zwigkszeniu dawki. W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z prowadzenia pojazdu
lub wykonywania innych czynnosci wymagajacych koncentracji. Objawy te jednak wystepuja rzadko, jesli
leczenie prowadzone jest pod dobra kontrola.

Lek Indasis SR zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Indasis SR
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, przyjmowana najlepiej rano. Lek mozna przyjmowac z jedzeniem
lub bez niego. Tabletke nalezy potknaé w calosci, popijajac odpowiednia iloscig wody, nie nalezy jej zuc.
Leczenie nadci$nienia tetniczego jest zazwyczaj dlugotrwale.

Stosowanie U pacjentow W podesziym wieku

Jesli pacjent jest w podesztym wieku, powinien poinformowac lekarza o jakichkolwiek, wystepujacych
wczesniej, problemach z nerkami. U pacjentéw W podesztym wieku indapamid mozna stosowac, jesli
czynno$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Indasis SR

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.
Przyjecie bardzo duzej dawki leku Indasis SR moze spowodowac¢ nudnosci, wymioty, niskie ci$nienie
tetnicze, kurcze migsni, zawroty glowy, sennos$¢, dezorientacjg, zmiany w ilosci wytwarzanego moczu.

Pominigcie przyjecia zastosowania leku Indasis SR
W przypadku pomini¢cia dawki leku, nastepng dawke nalezy przyjac jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Indasis SR
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Poniewaz leczenie wysokiego cisnienia t¢tniczego jest zazwyczaj dlugotrwale, nalezy porozmawiac
z lekarzem przed przerwaniem stosowania tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych:

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie wigcej, niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- Obrzgk naczynioruchowy (cigzka reakcja uczuleniowa), charakteryzujaca si¢ wystepowaniem obrzeku
skory wokot oczu, obrzeku warg, dtoni lub stép. Moze on powodowac obrzgk gardta, jezyka lub drog
oddechowych, skutkujacy wystgpieniem trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Indasis SR:

Czesto (moga wystapic nie wiecej, niz U 1 na 10 pacjentow):

- Reakcje alergiczne (szczegolnie U 0s6b sktonnych do reakeji uczuleniowych lub astmatycznych),
powodujace grudkowo-plamistg wysypke na skorze;

- Mate stgzenie potasu we krwi, co moze powodowac ostabienie migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wiecej, niz U 1 na 100 pacjentow):

- Wymioty;

- Reakcje alergiczne (szczegolnie U 0sob sktonnych do reakcji uczuleniowych lub astmatycznych),
powodujace czerwone punkciki na skorze (plamica).

Rzadko (moga wystapic¢ nie wigcej, niz U 1 na 1000 pacjentow):

- Uczucie zmeczenia, zawroty glowy, bole glowy, mrowienie (parestezje);

- Nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach;

- Zwigkszenie ryzyka odwodnienia u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z
niewydolnos$cig serca.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie wiecej, niz U 1 na 10 000 pacjentéw):

- Zwigkszenie stgzenia wapnia we krwi;

- Zaburzenia rytmu serca (powodujace kotatanie serca, uczucie bicia serca), niskie cisnienie;

- Choroba nerek (powodujaca uczucie zmgczenia, potrzebe czgstszego oddawania moczu, $wiad skory,
nudnosci, obrzgki konczyn);

- Zaburzenia czynno$ci watroby (stwierdzone na podstawie badan krwi);

- Zapalenie trzustki (powodujace bol w nadbrzuszu), nieprawidlowa czynno$¢ watroby (powodujaca
takie objawy, jak zmeczenie, brak apetytu, nudnosci lub wymioty, obrzeki konczyn, zotty kolor skory).
W przypadku niewydolnosci watroby istnieje mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej
(zaburzenia watroby, ktore wptywajg na czynno$¢ mozgu lub osrodkowego uktadu nerwowego);

- Zmiany w sktadzie komoérek krwi, takie jak matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi,
co powoduje tatwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie
liczby biatych krwinek, co moze powodowaé wystepowanie niewyjasnionej gorgczki, bol gardta lub
inne objawy podobne jak w grypie - w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem)
I niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek);

- Reakcje alergiczne, szczegdlnie u osob sktonnych do reakcji uczuleniowych lub astmatycznych
(obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, ciezkie reakcje skorne).
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Nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- Zmiany, ktore moga pojawic¢ si¢ w wynikach badan laboratoryjnych i lekarz moze zaleci¢ badanie
krwi. Moga wystapi¢ nastgpujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych:

- male stezenie sodu we krwi, co moze powodowa¢ odwodnienie i zmniejszenie cisnienia krwi,

- zwigkszenie stezenia kwasu moczowego, substancji, ktéra moze powodowaé wystapienie
lub nasilenie dny moczanowej (bolesnos¢ stawu lub stawow, szczegolnie stop);

- zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca;

- male stezenie chlorku we krwi, co moze prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej (mata kwasnos¢
krwi);

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

- Jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu odpornosciowego prowadzaca do
zapalenia i uszkodzenia stawdw, $ciegien oraz narzadéw wewnetrznych, powodujaca takie objawy, jak
wyspka, zmeczenie, utrata apetytu, zmniejszenie wagi ciata i bol stawow), stosowanie tego leku moze
powodowac pogorszenie choroby;

- Notowano takze przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatlo (zmiany w wygladzie skory) po
narazeniu na stonce lub sztuczne promieniowanie UVA;

- U pacjentéw ze wspolistniejacymi zaburzeniami czynno$ci watroby, stosowanie indapamidu moze
spowodowaé wystapienie stanu, zwanego encefalopatia watrobowa (uszkodzenie mozgu i nerwow
w wyniku zaburzen czynno$ci watroby);

- nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG;

- zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes);

- zapalenie watroby;

- omdlenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Indasis SR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin wazno$ci’
lub “EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

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

B

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indasis SR

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

- Pozostate sktadniki to:
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Rdzen: laktoza jednowodna, hydroksyetyloceluloza (niskiej lepkos$ci), hydroksyetyloceluloza
(wysokiej lepkosci), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Indasis SR i co zawiera opakowanie

Lek wystepuje w postaci okraglej, obustronnie wypuktej tabletki powlekanej barwy biatej do prawie biate;j.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium lub w blistry
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Kazdy blister zawiera 10 tabletek.

Litografowane pudeltko tekturowe zawiera 3 blistry (30 tabletek) oraz ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
MERCAPHARM Sp. z 0.0
ul. Swictopetka 39

81-524 Gdynia

Wytwoérca

Alkaloid - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge
Stowenia

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

UK ALKAPAMID XL 1.5 mg prolonged-release tablets

Butgaria INDAPAMIDE SR Alkaloid-INT 1.5 mg prolonged-release tablets
Niemcy INDAPAMID SR Alkaloid-INT 1,5 mg Retardtabletten

Chorwacja TOND SR Alkaloid-INT 1,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Polska Indasis SR

Rumunia Indapamida Alkaloid-INT 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
Stowenia TOND SR 1,5 mg tablete s podaljSanim sproscanjem

Republika Stowacka INDAPAMID SR Alkaloid-INT 1,5 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.05.2018
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