Indapen SR (Indapamidum). Sktad i postac: 1 tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna 122,15 mg. Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu. Tabletka koloru jasnorézowego, okragta, obustronnie wypukta.
Wskazania: Nadcisnienie tetnicze pierwotne. Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. 1 tabletka na dobe, najlepiej
rano. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg i nie nalezy zu¢. W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego
dziatania przeciwnadci$nieniowego, natomiast zwiekszone jest dziatanie saluretyczne. Pacjenci z niewydolnoscig nerek: W ciezkiej
niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczopedne i
inne leki o podobnym dziataniu sa w petni skuteczne, kiedy czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.
Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku oceniajac stezenie kreatyniny w osoczu nalezy uwzgledni¢ wiek, mase
ciafa i pte¢ pacjenta. U pacjentéw w podesztym wieku mozna stosowac produkt Indapen SR kiedy czynno$¢ nerek jest prawidtowa lub
zaburzona jedynie w niewielkim stopniu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby
stosowanie produktu jest przeciwwskazane. Dzieci i mtodziez: Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczehstwa oraz
skutecznosci nie zaleca sie stosowania leku u dzieci i mtodziezy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na indapamid, inne sulfonamidy
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza leku. Ciezka niewydolnos¢ nerek. Encefalopatia watrobowa lub inne ciezkie zaburzenia
czynnosci watroby. Hipokaliemia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Ostrzezenia specjalne: U pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby leki moczopedne dziatajagce podobnie do lekédw tiazydowych moga powodowad rozwdéj encefalopatii watrobowej,
szczegdlnie w przypadku zaburzen réwnowagi elektrolitowej. Stosowanie lekéw moczopednych nalezy natychmiast przerwaé w
przypadku wystapienia objawdw encefalopatii watrobowej. Nadwrazliwo$¢ na swiatto: Opisywano przypadki nadwrazliwosci na $Swiatto,
zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych oraz innych lekdw o podobnym dziataniu. Jezeli reakcja nadwrazliwosci
na Swiatto wystapi podczas leczenia, zaleca sie odstawienie leku. Jezeli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne,
zaleca sie ochrone powierzchni skéry narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA. Substancje
pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera laktoze, nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania:
Réwnowaga wodno-elektrolitowa. Stezenie sodu w osoczu. Przed rozpoczeciem leczenia produktem nalezy oceni¢ stezenie sodu w
osoczu, a nastepnie regularnie je kontrolowaé. Kazde leczenie moczopedne moze powodowac hiponatremie, czasem z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ na poczatku bezobjawowe, dlatego tez konieczna jest regularna jego kontrola,
czestsza u 0séb w podesztym wieku lub u pacjentéw z marskoscia watroby. Stezenie potasu w osoczu: Utrata potasu z hipokaliemia jest
gtéwnym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tiazydowych lekdw moczopednych i innych lekéw o podobnym dziataniu. Szczegélne
srodki ostroznosci nalezy zachowaé u pacjentéw, u ktérych ryzyko rozwoju hipokaliemii (<3,4 mmol/l) jest najwieksze, np. u oséb w
podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z
choroba wiencowa i niewydolnoscia serca. W przypadku hipokaliemii zwieksza sie ryzyko kardiotoksycznosci preparatéw naparstnicy i
ryzyko zaburzenh rytmu serca. W grupie ryzyka znajdujg sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to czy jest to
zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia sie do rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca,
szczegdlnie do potencjalnie Smiertelnego czestoskurczu typu torsade de pointes. Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest
konieczne we wszystkich przedstawionych powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenie potasu w osoczu nalezy wykonaé w
pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupetnienie potasu. Stezenie wapnia w osoczu:
Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i
przemijajgce zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci
przytarczyc. W takim przypadku nalezy przerwac leczenie i wykona¢ badania oceniajace czynnos$¢ przytarczyc. Stezenie glukozy we
krwi: U pacjentdw z cukrzyca, szczegdlnie u tych, u ktérych wspétistnieje hipokaliemia, nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi.
Kwas moczowy: U pacjentédw z hiperurykemia istnieje tendencja do zwiekszania czestosci napaddw dny moczanowej. Czynnos¢ nerek a
leki moczopedne: Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne tylko wtedy, gdy czynno$¢ nerek
jest prawidtowa lub minimalnie zaburzona (stezenie kreatyniny ponizej 25 mg/I, tj. 220 pmol/l u 0séb dorostych). Oceniajgc czynnos¢
nerek na podstawie stezenia kreatyniny nalezy wzig¢ pod uwage wiek, mase ciata i pte¢ pacjenta. Hipowolemia, wtérna do utraty wody i
sodu, indukowana przez leki moczopedne na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to
powodowac zwiekszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos$¢ nerek nie ma
konsekwencji u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolnos¢ nerek. Sportowcy: Produkt
leczniczy moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcéw. Dziatania niepozadane: Wiekszos¢ klinicznych i
laboratoryjnych objawéw niepozadanych zalezy od dawki. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: trombocytopenia,
leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: zawroty
gtowy, uczucie zmeczenia, béle gtowy, parestezje. Czestos¢ nieznana: omdlenie. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu
serca, niedocisnienie tetnicze. Czestos¢ nieznana: torsade de pointes (potencjalnie smiertelne). Zaburzenia zotadka i jelit: Niezbyt
czesto: wymioty. Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.
Czesto$¢ nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby; zapalenie watroby. Zaburzenia
skory i tkanki podskérnej: Reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie dotyczace skoéry, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakcji
astmatycznych: Czesto: grudkowo-plamiste wysypki. Niezbyt czesto: plamica. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub)
pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespo6t Stevensa-Johnsona. Czesto$¢ nieznana: mozliwos¢ nasilenia objawow
wspdtistniejagcego tocznia rumieniowatego uktadowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto. Badania diagnostyczne:
Czestos¢ nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie; zwiekszone stezenie glukozy i kwasu moczowego we krwi podczas
leczenia: celowos¢ stosowania tych lekéw moczopednych u pacjentéw z dng moczanowg lub cukrzyca nalezy szczegdlnie ostroznie
rozwazy¢; zwiekszona aktywnos¢ enzymdéw watrobowych. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: W badaniach klinicznych hipokaliemie
(stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentéw, przy czym u 4% pacjentéw stezenie potasu wynosito <3,2
mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie stezenia potasu wynosito 0,23 mmol/l. Bardzo
rzadko: hiperkalcemia. Czestos¢ nieznana: utrate potasu z hipokaliemig szczegélnie powazna u pacjentéw z grup duzego ryzyka;
hiponatremia z hipowolemig powodujgca odwodnienie i hipotonie ortostatyczng. Wspétistniejaca utrata jonéw chlorkowych moze
prowadzi¢ do wtérnej, kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ i nasilenie tego dziatania nie jest znaczace. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby



nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktdw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 14890 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Indapen SR 1,5 mg x 30 tabl. o przedt. uwaln.
wynosi w PLN: 8,44. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN:
3,46. ChPL: 2015.10.30.



