SASKANOTS ZVA 09-12-2021
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Indapen SR 1,5 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1,5 mg indapamida (indapamidum) ilgstosas darbibas tabletg.
Paligviela ar zinamu iedarbibu: 123,20 mg laktozes monohidrata.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

Gaisi roza, apala (~ 8 mm), abpusgji izliekta tablete.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Esenciala hipertensija.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Iekskigai lietoSanai.

Viena tablete reizi 24 stundas, labak no rita.
Lietojot liclakas devas, indapamida antihipertensiva darbiba nepastiprinas, bet pastiprinas salurétiskais
efekts.

LietoSanas veids

Tablete janorij nesasmalcinata veida, uzdzerot pietiekamu $kidruma daudzumu (pieméram, glazi
tidens). Tabletes nedrikst sasmalcinat vai sakoslat.

Nieru mazspgja (skatit 4.3. un 4.4. apakS$punktu)

Smagas nieru mazspgjas (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min) gadijuma arstésana ir kontrindicéta.
Tiazidu grupas un tiem Iidzigi diurétiskie lidzekli darbojas pilnigi tikai tad, ja nieru darbiba ir normala
vai tikai nedaudz traucéta.

Gados veci cilveki (skatit 4.4. apakSpunktu)

Gados veciem pacientiem kreatinina limenis plazma japielago atbilsto$i vecumam, kermena masai un
dzimumam. Gados vecus pacientus var arstét ar Indapen SR 1,5 mg, ja nieru darbiba ir normala vai tikai
nedaudz traucéta.

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.3. un 4.4 apakSpunktu)
Smagu aknu darbibas traucgjumu gadijuma arst€Sana ir kontrindic&ta.

B@rni un pusaudzi
Indapamide 1,5 mg nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, jo nav informacijas par droSumu un
efektivitati.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret indapamidu, pret citiem sulfonamidiem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

Smaga nieru mazspéja.

Aknu encefalopatija vai smagi aknu darbibas traucgjumi.

Hipokalieémija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ipasi bridinajumi

Ja trauceta aknu darbiba, tiazidiem lidzigie diuretiskie lidzekli var izraisit aknu encefalopatiju, Tpasi
elektrolitu lidzsvara trauc€jumu gadijuma. Diurétiska lidzekla lietoSanu $aja gadijuma nekavgjoties
japartrauc.

Fotosensitivitate

Zinots par fotosensitivitates reakcijam, lietojot tiazidus un tiazidiem Iidzigus diurgtiskus Iidzeklus (skatit
4.8. apak$punktu). Ja fotosensitivitates reakcijas rodas arstéSanas laika, ieteicams partraukt arstéSanu.
Ja indapamida lietoSanas atsakSana tiek uzskatita par nepiecieSsamu, ieteicams aizsargat adu no saules
vai maksliga UVA starojuma.

Dzislenes izsvidums, akiita miopija un sekundara slégta kakta glaukoma
Sulfonamidi vai to atvasinajumi var izraistt idiosinkratisku reakciju, kas savukart var izraistt dzislenes
izsvidumu ar redzes lauka defektu, parejoSu miopiju un akiitu sl€gta kakta glaukomu.

_____

ned€lu laika pec zalu lietoSanas sakSanas. Nearsteta akiita slegta kakta glaukoma var izraisit
neatgriezenisku redzes zudumu. Primara terapija ir pec iespejas atraka zalu lietoSanas partraukSana. Ja
neizdodas kontrolét acs iek$€jo spiedienu, var bt jaapsver talitéja mediciniska vai kirurgiska
arstéSana. Akiitas slégta kakta glaukomas attistibas riska faktori var ietvert alergiju pret sulfonamidiem
vai penicilinu anamnéze.

Paligvielas

Indapen SR 1,5 mg ilgsto$as darbibas tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

Ipasa piesardziba lietoSand

Udens un elektrolitu Iidzsvars

o Natrija limenis plazma

Tas jameéra pirms arstéSanas sak3anas un pec tam ar regulariem starplaikiem. ArstéSana ar jebkuriem
diurétiskiem Iidzekliem var izraisit hiponatrieémiju, dazkart ar loti nopietnam sekam. Sakotngji natrija
daudzuma samazinasanas plazma var but bez simptomiem un tadg] ir svarigi veikt regularu kontroli,
ko gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar aknu cirozi javeic biezak (skatit 4.8. un

4.9. apakSpunktu).

. Kalija limenis plazma

Arstgjot ar tiazidiem un lidzigiem diurétiskiem Iidzekliem, lielakais risks ir kalija Iimena
samazinasanas un hipokaliemija. Hipokali€mijas (< 3,4 mmol/l) risks janovers atseviskam augsta riska
grupam, t.i., gados vecakiem, novajinatiem un/vai pacientiem, kas lieto vairakas zales, aknu cirozes
slimniekiem ar tisku un ascitu, pacientiem ar koronaro artériju slimibu un sirds mazsp&ju. Siem
pacientiem hipokali€émija palielina sirds glikozidu preparatu kardiotoksicitati un aritmiju risku.

Risks pastav arT pacientiem ar pagarinatu QT intervalu, neatkarigi no ta, vai tas ir iedzimts vai
jatrogeéns. Hipokali€mija, ka arT bradikardija ir predispongjoss faktors, lai rastos smaga aritmija, Tpasi
potenciali letalas torsades de pointes attistibai.
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Visu iepriek§mingto situaciju gadijuma biezak jakontrol€ kalija limenis plazma. Pirmais kalija [Tmena
merijjums plazma javeic pirmaja arst€Sanas nedela. Ja tiek konstateta hipokaliemija, ta janovers.
Hipokali€mija, kas konstatéta saistiba ar zemu magnija koncentraciju seruma, var nepaklauties
arsté$anai, ja magnija limenis seruma netiek korigéts.

o Magnija koncentracija plazma
Ir noverots, ka tiazidi un tiem radniecigie diuretiskie [idzekli, ieskaitot indapamidu, pastriprina
magnija ekskréciju ar urinu, ka rezultata var rasties hipomagniémija (skatit 4.5. un 4.8. apak$punktu).

o Kalcija limenis plazma

Tiazidi un tiem I1dzigi diuretiskie Iidzekli var samazinat kalcija izdaliSanos ar urnu un izraisit nelielu
un 1slaicigu kalcija [imena palielina$anos plazma. Parliecinosas hiperkalciemijas c€lonis var biit
ieprieks nediagnosticéta hiperparatireoze. ArstéSana japartrauc pirms epitélijkermenisu funkcijas
izmekl&Sanas.

Glikozes imenis asinis
Svarigi kontrolét glikozes Iimeni asinis cukura diab&ta slimniekiem, Tpasi hipokali€mijas gadijuma.

Urinskabe
Pacientiem ar hiperurik€miju var biit palielinata tendence uz podagras lekmeém.

Nieru darbiba un diurétiskie Indzekli

Tiazidi un tiem l1dzigi diurétiskie lidzekli ir pilniba efektivi tikai tad, ja nieru darbiba ir normala vai
tikai nedaudz pavajinata (kreatinina Iimenis plazma pieaugusajiem ir mazaks par 25 mg/l jeb

220 pmol/l). Gados veciem pacientiem kreatinina Itmenis plazma japielago atbilstosi vecumam,
kermena masai un dzimumam.

Hipovolémija, kas radusies péc diuretiska Iidzekla arst€Sanas sakuma izraisita idens un natrija
zuduma, izraisa glomerularas filtracijas atruma samazinasanos. Tas var izraisit urtnvielas [imena
palielina$anos asinis un kreatinina ITmena palielinasanos plazma. Si Tslaiciga funkcionala nieru
mazspeja nerada sekas pacientiem ar normalu nieru darbibu, bet var pastiprinat esoSu nieru mazspgju.

Sportisti
Sportistiem janem vera, ka $1s zales satur aktivo vielu, kas var dot pozitivu reakciju dopinga testos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kombinacijas, kas nav ieteicamas

Litijs

Palielinata litija koncentracija plazma ar pardozéSanas pazimém, tapat ka natriju nesaturosas di€tas
gadijuma (samazinata litija izvadiSana ar urtnu). Tacu, ja diurétisko lidzeklu lietosana ir nepiecieSama,
uzmanigi jakontrolg litija [imenis plazma un japielago deva.

Diuretiskie Itdzekli

Vienlaiciga indapamida lietoSana ar diurétiskiem Iidzekliem, kas var izraistt hipokaliemiju
(bumetanids, furosemids, piretanids, tiazidi un ksipamids), nav ieteicama.

Kombinacijas, kas jalieto piesardzigi

Torsades de pointes izraisoSas zales
* la grupas antiaritmiskie Iidzekli (hinidins, hidrohinidins, dizopiramids),
« III grupas antiaritmiskie Iidzekli (amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids),

* dazi antipsihotiski Iidzekli:
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fenotiazini (hlorpromazins, ciamemazins, levomepromazins, tioridazins, trifluoperazins),
benzamidi (amisulprids, sulpirids, sultoprids, tiaprids)

butirofenoni (droperidols, haloperidols)

* citi: bepridils, cisaprids, difemanils, eritromicins i. v., halofantrins, mizolastins, pentamidins,
sparfloksacins, moksifloksacins, vinkamins i. V..

Palielinats kambaru aritmijas, Tpasi torsades de pointes (hipokaliémija ir riska faktors) risks.
Pirms §1s kombinacijas lietoSanas uzsaksanas japarbauda kalija Iimenis plazma un hipokaliémijas
gadijuma javeic tas korekcija. Kliniski jauzrauga elektrolitu l[imenis plazma un EKG.

Jalieto lidzekli, kas neizraisa torsades de pointes hipokaliemijas apstaklos.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) (lietojot sistémiski), ari COX-2 selektivi

inhibitori, liela salicilskabes deva (>3 g diena)

Iespgjama indapamida antihipertensivas darbibas pavajinasanas.

Akditas nieru mazspgjas risks dehidratetiem pacientiem (samazinata glomerulara filtracija). Pacientam
nepiecie$ma rehidratacija; arsté$anas sakuma jauzrauga nieru darbiba.

Angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitori

Sakot arstéSanu ar AKE inhibitoru, pacientiem ar esoSu natrija deficitu (ipasi pacientiem ar nieru
artérijas stenozi) pastav peksnas hipotensijas un/vai akiitas nieru mazspgjas risks.

Hipertensijas gadijuma, ja ieprieks€ja arstésana ar diurctisku Iidzekli izraisa natrija limena
samazinasanos,

- vai nu japartrauc diurétiska lidzekla lietoSanu 3 dienas pirms arst€Sanas saksanas ar AKE

inhibitoru un jasak lietot kaliju neaiztuross diurétisks Iidzeklis, ja nepiecieSams,

- vai jalieto maza AKE inhibitora sakuma deva un deva japalielina pakapeniski.
Sastréguma sirds mazspéjas gadijuma lietoSana jasak ar loti mazu AKE inhibitora devu, vélams p&c
hipokaliemiju veicinosa diurétiska lidzekla devas samazinasanas.

Visiem pacientiem pirmajas arstéSanas nedélas ar AKE inhibitoru jakontrol€ nieru darbiba (kreatinina
Itmenis plazma).

Citi lidzekli, kas izraisa hipokaliemiju: amfotericins B (i. v.), gliko- un mineralkortikoidi (lieto
sistémiski), tetrakosaktids, stimul€josi laksativie lidzekli

Palielinas hipokali€mijas risks (aditivs efekts).

Jauzrauga kalija Iimenis plazma un jakorigg, ja nepiecieSams. Ipasi janem véra vienlaicigas arstesanas
gadijuma ar uzpirkstites preparatiem. Lieto nestimul&joSus laksativos Iidzeklus.

Baklofens
Pastiprinata antihipertensiva darbiba.
Pacientam javeic rehidratacija; arstéSanas sakuma uzrauga nieru darbibu.

Uzpirkstites preparati

Hipokaliémija un/vai hipomagniémija rada predispoziciju uzpirkstites toksiskai iedarbibai.
NepiecieSams uzraudzit kalija un magnija Iimeni plazma un veikt elektrokardiogrammu, un, ja
nepiecieSams, pielagot arstesanu.

Kombinacijas, kam japievers uzmaniba

Kaliju aizturosi diuretiski Iidzekli (amilorids, spironolaktons, triamterens)

Sis kombinacijas ir noderigas daZiem pacientiem, bet iesp&jama hipokaliemija vai hiperkaliemija
(1pasi pacientiem ar nieru mazspgju vai cukura diabetu). Jakontrol€ kalija [imenis plazma un EKG, un
japielago arst€Sana, ja nepiecieSams.

Metformins
Ar diurétisko Iidzek]u un 1pasi ar cilpas diurétisko lidzeklu lietoSanu saistitas funkcionalas nieru
mazspéjas gadijuma palielinas metformina izraisitas laktatacidozes risks.
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Nedrikst lietot metforminu, ja kreatinina Iimenis plazma parsniedz 15 mg/l (135 umol/l) virieSiem un
12 mg/l (110 pmol/1) sievietem.

Jodu saturoSas kontrastvielas

Ja ir dehidratacija diurétisko lidzeklu lietoSanas del, akiitas nieru mazspgjas risks ir palielinats, 1pasi tad,
ja tiek lietotas lielas jodu saturoSo kontrastvielu devas.

Pirms jodu saturosa savienojuma lietoSanas javeic rehidratacija.

Imipraminam Iidzigi antidepresanti, neiroleptiski lidzekli
Pastiprinas antihipertensiva darbiba, un palielinas ortostatiskas hipotensijas risks (aditivs efekts).

Kalcijs (sali)
Hiperkalci€mijas risks, ko izraisa samazinata kalcija izvadiSana ar urtnu.

Ciklosporins, takrolims
Kreatinina Itmena palielinasanas risks plazma bez ciklosporina Iimena parmainam asinis, pat ja
organisma netriikst iidens/natrija.

Kortikosteroidi, tetrakosaktids (sistémiska lietoSana)
Pavajinata antihipertensiva darbiba (kortikosteroidu izraisita tidens/natrija aizture).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Griitniecém jaizvairas no diurétisko lidzeklu lietoSanas un nedrikst lietot diurétiskos lidzeklus
gritniecibas fiziologiskas tuskas arstéSanai. Diurétiskie lidzekli var izraisit fetoplacentalu is€miju ar
augla attistibas trauc€jumu risku.

BaroSana ar krtti
Nav ieteicams barot b&rnu ar kriiti (indapamids izdalas mates piena cilvekam).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Indapamids maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Indapamids neietekm& modribu. Tom@r atseviskos gadijumos hipotensiva darbiba var iectekmét
pacienta sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, Tpasi arst€Sanas sakuma vai
pievienojot citu antihipertensivo Iidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Lielakas dalas indapamida blakusparadibu kliskie vai laboratoriskie raksturlielumi ir atkarigi no
devas.

Visbiezak zinotas blakusparadibas ir hipokaliemija, paaugstinatas jutibas reakcijas, galvenokart
dermatologiskas, pacientiem ar predispoziciju uz alergiskam un astmatiskam reakcijam, un
makulopapulariem izsitumiem.

Tiazidiem lidzigie diurétiskie Iidzekli, arT indapamids, var izraisit $adas nevélamas blakusparadibas,
kas sakartotas p&c $ada sastopamibas biezuma:

Loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>=1/1000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz
<1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: trombocitopenija, leikopénija, agranulocitoze, aplastiska anémija, hemolitiska anémija.

Vielmainas un uztures traucejumi
Biezi: hipokaliémija (skattt 4.4. apakSpunktu)
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Retak: hiponatriémija (skatit 4.4. apakSpunktu)
Reti: hipohlorémija, hipomagniémija
Loti reti: hiperkalci€mija.

Nervu sistémas traucéjumi
Reti: vertigo, nogurums, galvassapes, parestézija.

Acu bojajumi
Nav zinams: dzislenes izsvidums.

Sirds funkcijas traucejumi
Loti reti: aritmija, hipotensija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Retak: vemsana.

Reti: slikta diisa, aizcietejums, sausa mute.
Loti reti: pankreatits.

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Loti reti: aknu darbibas traucgjumi.

Nav zinams: aknu mazspg&jas gadijuma iesp&jama aknu encefalopatija (skatit 4.3. un
4.4. apakSpunktu).

Adas un zemadas audu bojajumi

* paaugstinatas jutibas reakcijas, galvenokart dermatologiskas, cilvékiem, kam ir predispozicija pret
alergiskam un astmatiskam reakcijam.

Biezi: makulopapulari izsitumi.

Retak: purpura.

Loti reti: angioedéma un/vai natrene, toksiska epidermala nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms.

Nav zinams: iesp&jama esosas akiitas diseminétas sarkanas vilkédes paasinasanas.

Zinots par fotosensitivitates gadijumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
Loti reti: nieru mazspgja.

Izmeklejumi

Nav zinams: urinskabes ITmena palielinasanas plazma un glikozes limena palielinasanas asinis
arst€Sanas laika: pacientiem ar podagru vai cukura diabgtu $o diur€tisko lidzeklu piemérotiba janoverte
loti rapigi.

Reproduktivas sistemas traucejumi un Kkriits slimibas
Retak: erektila disfunkcija.

Izveleto neveélamo blakusparadibu apraksts

IT un II fazes pétijumu laika, salidzinot indapamidu 1,5 mg un 2,5 mg, kalija [imena plazma analize

paradija, ka indapamida ietekme ir atkariga no devas:

o Indapamidum 1,5 mg: kalijs plazma <3,4 mmol/l) novérots 10% pacientu un < 3,2 mmol/l — 4%
pacientu péc 4 lidz 6 nedglu ilgas arstéSanas. P&c 12 nedelu arstéSanas vidgjais plazmas kalija
kritums bija 0,23 mmol/l.

o Indapamidum 2,5 mg: kalijs plazma <3,4 mmol/l) noveérots 25% pacientu un < 3,2 mmol/l —
10% pacientu péc 4 Iidz 6 nedglu ilgas arstéSanas. P&c 12 ned€lu arstéSanas videjais plazmas
kalija kritums bija 0,41 mmol/l.

ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
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jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timek]a vietne: www.zva.gov.lv

4,9. Pardozésana

Lidz 40 mg liela indapamida deva, t.i., aptuveni 27 reizes lielaka par terapeitisko, nav toksiska. Akiitas
saind€Sanas pazimes rodas tidens/elektrolitu Iidzsvara trauc€jumu dél (hiponatri€mija, hipokali€mija).

Simptomi
Kliniski iespgjama slikta diisa, vemsana, hipotensija, krampji, vertigo, miegainiba, apjukums, poliiirija
vai oligiirija, iesp&jams Iidz antrijai (hipovoleémijas del).

ArsteSana
Sakotngjie pasakumi ietver atru ienemtas vielas(-u) eliminaciju, veicot kunga skalosanu un/vai lietojot
aktiveto ogli, pec tam atjaunojot Gidens/elektrolitu lidzsvaru [idz normai medicinas iestadg.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Antihipertensivs diurétisks Iidzeklis, ATK kods: CO3BA11

Indapamids ir sulfonamida atvasinajums ar indola gredzenu, farmakologiski tas ir saistits ar tiazidu
grupas diurétiskiem Iidzekliem, kas darbojas, nomacot natrija atpakaluzsiikSanos kortikala dilticijas
segmenta. Tas palielina natrija un hloridu izvadiSanu ar urinu un mazaka mera kalija un magnija
izvadiSanu, tadgjadi palielinot urina apjomu un nodrosinot antihipertensivo darbibu.

II un III fazes p&tijumos, izmantojot monoterapiju, noverots, ka antihipertensiva darbiba ilgst 24
stundas. Tas noverots ar devam, kuras lietojot diurétiska darbiba bija viegla.

Indapamida antihipertensiva aktivitate saistita ar artériju lidzestibas uzlabosanu un arteriolu un kopgjas
periferas pretestibas samazinaSanu.

Indapamids samazina kreisa kambara hipertrofiju.

Tiazidu un tiem Iidzigo diurétisko Iidzeklu antihipertensiva darbiba p&c noteiktas devas sasniegSanas
nepastiprinas, bet blakusparadibas turpina pastiprinaties. Ja arsté€Sana nav efektiva, devu nedrikst
palielinat.

Islaiciga, vidgji ilga un ilgsto$a hipertensijas slimnieku terapija pieradits, ka indapamids:

* neietekmé lipidu metabolismu: trigliceridu, ZBL holesterina un ABL holesterina;

* neietekm€ oglhidratu metabolismu, pat pacientiem ar cukura diab&tu un hipertensiju.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

Indapen SR 1,5 mg pieejams ilgstosas darbibas zalu forma, kas balstas uz matrices sistému, kura
aktiva viela ir izklied@ta nes€ja, kas lauj indapamidam ilgstosi atbrivoties.

UzsiikSanas

Indapamida dala, kas atbrivojas, atri un gandriz pilniba uzsiicas no kunga-zarnu trakta.

Ediens nedaudz palielina uzsiik$anas atrumu, bet neietekmé zalu uzstik§anas apjomu. Maksimala
koncentracija seruma pec vienas devas lietosanas tiek sasniegta aptuveni 12 stundas pec zalu
ienemsSanas, atkartota lietoSana samazina koncentracijas seruma atskiribu starp divu devu ienemsanu.
Atskiribas pacientu starpa pastav.

Izkliede

Ar plazmas olbaltumiem saistas 79% indapamida.

Plazmas eliminacijas pusperiods ir 14 — 24 stundas (vidgji 18 stundas).
Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 7 dienu laika.

Atkartota lietoSana neizraisa indapamida uzkrasanos.


http://www.zva.gov.lv/
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Biotransformacija
Eliminacija notiek, galvenokart, ar urinu (70% devas) un izkarntjjumiem (22%) neaktivu metabolitu
veida.

Cilveki ar augstu riska pakapi
Pacientiem ar nieru mazspé&ju zalu farmakokingtiskie raksturlielumi nemainas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartpetijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati, toksisku ietekmi uz
reproduktivitati, genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvekam.

Lielakas indapamida devas, kas lietotas perorali dazadam dzivnieku sugam (40 — 8000 reizu lielakas
par terapeitisko devu), liecina par zalu diurtisko Tpasibu pastiprinasanos. Vairums saindeésanas
simptomu akditas toksicitates petijumos ar indapamidu, ievadot to intravenozi vai intraperitoneali, bija
saistiti ar indapamida farmakologisko darbibu, t.i., paléninata elposana un periféra vazodilatacija.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Laktozes monohidrats

Karbomeérs
Hidroksipropilceluloze

Magnija stearats

Koloidals bezudens silicija oksids
Talks

Apvalks
Hipromeloze

Titana dioksids (E171)
Laktozes monohidrats
Makrogols/PEG 3000
Glicerina triacetats

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

28, 30, 56 vai 60 tabletes aluminija/PVH/PVDH blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski, Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

08-0313

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008.gada 24.oktobris

P&dgjas parregistracijas datums: 2014.gada 12.novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2021



