Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indapen
2,5 mg, tabletki powlekane
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Indapen

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

Sa to tabletki powlekane, zawierajace indapamid jako substancje czynna. Indapamid jest lekiem
moczopednym. Wiekszos¢ lekéw moczopednych zwigksza objetos¢ moczu wydzielanego przez nerki.
Indapamid rozni si¢ jednak od innych lekow moczopgdnych, gdyz powoduje jedynie lekkie
zwigkszenie objetosci wytwarzanego MoCzu.

Lek Indapen jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tgtniczego krwi (nadci$nienia
tetniczego samoistnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapen

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapen

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

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ nerek (bezmocz);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub stan zwany encefalopatia watrobowg
(zaburzenie czynnosci uktadu nerwowego na skutek uszkodzenia watroby);

- jesli pacjent ma za mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Indapen nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Indapen:

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma dne moczanowa;

- jesli pacjent ma zwigkszone ryzyko wystapienia hipokaliemii (mate stezenie potasu we krwi,
objawiajace si¢ m.in. ostabieniem migsni, drzeniem lub zaburzeniami rytmu serca);



- jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej;

- jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na $wiatto;

- jesli pacjent ma zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkalcemii (nadmierne st¢zenie wapnia
w surowicy krwi, objawiajace si¢ m.in. brakiem apetytu, nudnosciami, wymiotami lub
zaburzeniem akcji serca);

- jesli u pacjenta ma zostac przeprowadzone badanie oceniajace czynnos$¢ przytarczyc.

Lek moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma
watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan, aby oceni¢ czy nie zmniejszyto si¢ stezenie potasu lub
sodu lub zwigkszyto stezenie wapnia we Krwi.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak badan klinicznych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku

Lek Indapen moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku jedynie wowczas, gdy czynnosé
nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Lekarz skoryguje dawke leku,
uwzgleniajac wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta.

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

Leki, ktoérych nie nalezy stosowaé z indapamidem:
- sole litu (stosowane w leczeniu depres;ji).

Leki, ktore moga zwickszaé dziatanie leku Indapen lub ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych:
Nalezy upewnic si¢, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastepujacych
lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczeg6lnej ostroznosci:

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

- leki przeciwpsychotyczne, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja,
niepokdj, schizofrenia: pochodne fenotiazyny (np. chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna), pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd), pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol);

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

- cyzapryd, dyfemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotagdkowo-jelitowych);

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, podawane dozylnie winkamina, amfoterycyna B lub
erytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen);

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

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

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

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

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

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migéni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE) (stosowane w leczeniu podwyzszonego
cisnienia tetniczego krwi i niewydolnosci serca);

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

- leki przeczyszczajace o dziataniu osmotycznym;




- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

- $rodki cieniujgce zawierajgce jod (stosowane podczas badan diagnostycznych z zastosowaniem
promieni Roentgena);

- tabletki zawierajgce wapn lub inne $rodki uzupetniajgce niedoboér wapnia;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynnos¢ uktadu odpornosciowego po
przeszczepieniu narzaddéw lub stosowane w leczeniu choréb z autoagres;ji lub ciezkich chorob
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna).

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.

Nalezy unika¢ stosowania lekow moczopednych u kobiet w cigzy. Leki moczopedne moga
powodowac niedokrwienie plodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia wzrostu plodu.
Indapamid moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Indapamid przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Indapen, zwtaszcza na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo
innego leku przeciwnadci$nieniowego, moga wystapi¢ objawy zwigzane ze zmniejszeniem ciSnienia
tetniczego. W takiej sytuacji zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona.

3. Jak stosowacé lek Indapen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke (2,5 mg) na dobg, rano.
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Leczenie nadci$nienia zazwyczaj jest dlugotrwate.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Indapen

W wyniku ostrego zatrucia mogg wystgpi¢ zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (zmniejszone
stezenie sodu i potasu we krwi), nudno$ci, wymioty, niedoci$nienie tetnicze, Skurcze migsniowe,
zawroty glowy, sennos¢, splatanie, wielomocz lub skgpomocz, az do bezmoczu (w wyniku
zmniegjszenia objetosci krwi krazacej).

W przypadku przyjecia wickszej dawki niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwrécic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, gdyz moze by¢ konieczne plukanie Zotadka Iub podjecie innych dziatan w warunkach
szpitalnych.

Pominigcie zastosowania leku Indapen
W przypadku pominigcia dawki leku, nastepng dawke nalezy przyjac jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapen
Poniewaz leczenie podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi trwa zazwyczaj do konca zycia, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania produktu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapic:

Czesto (wystepujg U 1 do 10 0séb na 100):

- male stezenie potasu we krwi, mogace powodowaé ostabienie miesni;

- wysypki grudkowo-plamiste (szczegodlnie u 0sob sktonnych do reakcji alergicznych lub chorych
na astme).

Niezbyt czesto (wystgpujg U 1 do 10 oséb na 1000):

- wymioty;
- plamica (choroba przebiegajaca z objawami wysypki skornej, bolu brzucha i stawow).

Rzadko (wystgpujg u 1 do 10 osob na 10 000):
- uczucie zmeczenia, zawroty glowy, bol glowy, mrowienie (parestezje);
- nudno$ci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej.

Bardzo rzadko (wystgpujg u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi, powodujace zwickszenie ryzyka krwawienia
i powstawania siniakow), leukopenia (zmniejszenie ogolnej liczby krwinek biatych we krwi),
agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytéw (rodzaj krwinek biatych)
we Krwi), niedokrwisto$¢ aplastyczna (zmniejszenie liczby krwinek, w skutek braku lub
niecatkowitego wyksztalcenia szpiku kostnego), niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie
liczby krwinek czerwonych);

- zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego;

- zapalenie trzustki, niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci watroby;

- obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktére moga powodowac
utrudnienie potykania lub oddychania) i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka (zmiany rumieniowo-pecherzowe w obrebie skory i bton §luzowych prowadzace do
spetzania duzych powierzchni naskorka i obnazenia duzych powierzchni skory), zespot
Stevensa-Johnsona (pgcherze przechodzace w nadzerki, na btonach §luzowych jamy ustne;j,
spojowek, narzadéw plciowych);

- hiperkalcemia.

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

- omdlenie;

- cigzkie zaburzenia rytmu serca (torsade de pointes);

- u pacjentow z niewydolnoscig watroby mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej (choroby
uszkadzajacej mdzg), zapalenie watroby;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

- mozliwos$¢ nasilenia objawow wspotistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego;

- reakcje uczuleniowe na $wiatto (zmiana wygladu skory) po ekspozycji na promieniowanie
stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA;

- nieprawidlowe EKG serca;

- hipokaliemia (mate stezenie potasu) - szczegolnie niebezpieczna u pacjentéw, u ktorych ryzyko
rozwoju hipokaliemii jest najwigksze, z uwagi na ryzyko zaburzen rytmu serca oraz
zwigkszenia toksycznos$ci preparatow naparstnicy;

- hiponatremia (zmniejszone stezenie sodu we krwi) z hipowolemig (zmniejszenie objetosci krwi
krazacej) powodujace odwodnienie (zwigkszone ryzyko odwodnienia u pacjentow w podesztym
wieku i pacjentow z niewydolnoscig serca) oraz ortostatyczne (zwigzane ze zmiang pozycji ciata
np. z siedzacej na stojaca) spadki ci$nienia tetniczego krwi. Wspolistniejgca utrata jonow
chlorkowych moze prowadzi¢ do nieznacznie nasilonej, wtornej, wyrownanej zasadowicy
metabolicznej;

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego i1 glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzycg lub dng
moczanowg lekarz powinien rozwazy¢ zasadno$¢ stosowania lekdw moczopednych.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Indapen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Indapen

- Substancja czynng leku jest indapamid. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian;
- otoczka: hypromeloza, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada lek Indapen i co zawiera opakowanie
Indapen to okragte, biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Opakowanie zawiera 20, 30 lub 60 tabletek w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
29.06.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



