CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapen, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2,5 mg indapamidu (Indapamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletka powlekana okragta, biata, obustronnie wypukta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadciénienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Doustnie 1 tabletka (2,5 mg) na dobg, rano.

Dziatanie produktu Indapen rozwija si¢ stopniowo, maksymalne zmniejszenie cisnienia moze
wystgpi¢ dopiero po Kilku miesigcach od rozpoczegcia leczenia. Nie zaleca sie stosowania dawek
wigkszych niz 2,5 mg produktu Indapen na dobg, nie spowoduje to dalszego obnizenia cisnienia Krwi,
natomiast dziatanie moczopg¢dne moze si¢ nasilic¢. Jezeli stosowanie 1 tabletki na dobe produktu
Indapen nie obnizy wystarczajgco ci$nienia tetniczego, lekarz moze zastosowac inne leki
przeciwnadci$nieniowe. Indapen moze by¢ stosowany z lekami beta-adrenolitycznymi, inhibitorami
ACE, metyldopa, klonidyna i innymi lekami blokujacymi receptory adrenergiczne. Nie zalecane jest
stosowanie produktu Indapen z lekami moczopednymi, ktére moga powodowaé hipokaliemie.

Nie wystepuje zjawisko nadcis$nienia ,,z odbicia” po odstawieniu produktu Indapen.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest
przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne, kiedy czynnos¢
nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wieku oceniajac stezenie kreatyniny w osoczu nalezy uwzglednié wiek,
masg ciata i pte¢. U pacjentow w podesztym wieku mozna stosowac produkt Indapen, kiedy czynnosé
nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.




Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci nie zaleca si¢ stosowania
produktu u dzieci i mtodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Ciezka niewydolno$¢ nerek (bezmocz).

Encefalopatia watrobowa i ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

Hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby leki moczopedne dziatajace podobnie do lekéw
tiazydowych moga powodowac rozwdj encefalopatii watrobowej, szczegolnie w przypadku zaburzen
rownowagi elektrolitowej. Stosowanie lekéw moczopgdnych nalezy natychmiast przerwac

w przypadku wystapienia objawow encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwosé na swiatto

Opisywano przypadki nadwrazliwos$ci na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekow
moczopednych oraz innych lekéw o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jezeli reakcja
nadwrazliwos$ci na $wiatlo wystgpi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie leku. Jezeli ponowne
zastosowanie leku moczopednego okaze si¢ konieczne, zaleca si¢ ochrong powierzchni skory
narazonej na dzialanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowkq a twardowkq, ostra krotkowzrocznoscé i jaskra
wtorna zamknietego kqta

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga powodowac reakcje idiosynkratyczng
wywolujaca nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczynidwka a twardowka z ograniczeniem pola
widzenia, przejsciowa krotkowzroczno$¢ i ostrg jaskre zamknietego kata.

Objawy obejmuja nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol oka i zazwyczaj pojawiaja si¢ W ciggu
kilku godzin do tygodni od rozpoczgcia leczenia. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze
doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Podstawowe leczenie polega na jak najszybszym odstawieniu
produktu. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢
natychmiastowe podjecie leczenia zachowawczego lub chirurgicznego. Do czynnikéw ryzyka rozwoju
ostrej jaskry zamknietego kata moze naleze¢ uczulenie na penicyling lub sulfonamidy w wywiadzie.

Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania

- Rownowaga wodno-elektrolitowa

- Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczeciem leczenia produktem nalezy ocenié st¢zenie sodu w 0S0Czu, a nastepnie regularnie
je kontrolowa¢. Kazde leczenie moczopedne moze powodowaé hiponatremie, czasem z powaznymi jej
konsekwencjami. Zmniejszenie st¢zenia sodu moze by¢ na poczatku bezobjawowe, dlatego tez
konieczna jest regularna jego kontrola, czestsza u 0sob w podesztym wieku lub u pacjentow

z marsko$cig watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

- Stezenie potasu w osoczu

W trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac st¢zenie potasu w 0soczu. Utrata potasu

z hipokaliemig jest gtdwnym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem tiazydowych lekow
moczopednych i innych lekéw o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiegac rozwojowi hipokaliemii
(<3,4 mmol/1), szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, np. u 0sob
w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow z marskoscig watroby
z obrzgkami i wodobrzuszem, z chorobg wienicowa i niewydolnoscia serca. W przypadku hipokaliemii
zwigksza si¢ ryzyko kardiotoksyczno$ci preparatow naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca.



W grupie ryzyka znajdujg si¢ takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, przyczynia si¢ do
rozwoju cigzkich zaburzen rytmu serca, szczegolnie do potencjalnie $miertelnego czestoskurczu typu
torsade de pointes.

Czgstsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenie potasu w osoczu nalezy wykona¢ w pierwszym
tygodniu leczenia.

W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest uzupekienie potasu.

- Stezenie wapnia w osoczu

Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie wapnia
z moczem, powodujac hieznaczne i przemijajace zwigkszenie 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 pacjentéw z cukrzyca, szczegolnie u tych, u ktérych wspotistnieje hipokaliemia, nalezy
monitorowacé stezenie glukozy we Krwi.

- Kwas moczowy
U pacjentéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwigkszania czestosci napadow dny moczanowej.

- Czynno$¢ nerek a leki moczopedne

Tiazydowe leki moczopedne i inne leki o podobnym dziataniu sag w petni skuteczne tylko wtedy, gdy
czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub minimalnie zaburzona (st¢zenie kreatyniny ponizej 25 mg/l,

tj. 220 umol/l u 0séb dorostych). Oceniajac czynnos$¢ nerek na podstawie stezenia kreatyniny nalezy
wzig¢ pod uwage wiek, mase ciata i ple¢ pacjenta.

Hipowolemia, wtorna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne na poczatku
leczenia, powoduje zmniejszenie przesaczania klebuszkowego. Moze to powodowaé zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca, czynno$ciowa niewydolnos¢
nerek nie ma konsekwencji u pacjentow z prawidtowg czynno$cia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejaca niewydolno$¢ nerek.

- Sportowcy
Produkt leczniczy moze powodowac dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Leki, ktorych nie nalezy stosowaé 7 indapamidem

Lit

Nastepuje zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety
ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem).

Jezeli konieczne jest jednoczesne zastosowanie leku moczopednego, wymagana jest kontrola stezenia
litu w osoczu oraz dostosowanie dawki.

Leki, ktore nalezy ostroinie stosowaé 7 indapamidem

Leki wplywajace na rytm serca powodujace torsade de pointes:

- leki przeciwarytmiczne z grupy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid);

- leki przeciwarytmiczne z grupy Il (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);

- niektore leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna), pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd,
sultopryd, tiapryd), pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol);




- inne leki: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna podawana dozylnie, halofantryna,
mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina podawana dozylnie.

Zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych, szczeg6lnie torsade de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujacym). Jezeli konieczne jest stosowanie tych lekow, nalezy obserwowac, czy
u pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowac stezenie potasu. Nalezy
kontrolowac¢ stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.

Jezeli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac leki nie powodujqgce ryzyka torsade de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogolnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze
dawki salicylandéw (>3 g/dobe)

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadci$nieniowego dziatania indapamidu.

Zwigksza si¢ ryzyko ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone
przesaczanie kigbuszkowe). Od poczatku leczenia nalezy kontrolowac stan nawodnienia pacjenta oraz
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
Rozpoczgcie stosowania inhibitoréw ACE u pacjentéw z niedoborem sodu (szczegolnie w przypadku
zwezenia t¢tnicy nerkowej) wiaze si¢ z ryzykiem nagtlej hipotensji oraz z ryzykiem ostrej
niewydolnos$ci nerek.
W nadcis$nieniu t¢tniczym leczenie moczopedne moze spowodowac niedobor sodu, dlatego nalezy:
- zaprzesta¢ stosowania leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania
inhibitorow ACE, a nastgpnie, jezeli to konieczne, powroci¢ do podawania leku
moczopednego nieoszczedzajacego potasu

lub
- rozpoczaé leczenie inhibitorami ACE od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je zwigkszac.

W zastoinowe]j niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ leczenie od bardzo matych dawek inhibitoréw
ACE, najlepiej po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nicoszczedzajacego potasu (jezeli to
mozliwe).

We wszystkich przypadkach, nalezy monitorowaé¢ czynnos$¢ nerek (stgzenie kreatyniny) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorami ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoterycyna B podawana dozylnie, glikokortykosteroidy

i mineralokortykosteroidy (podawane ogdlnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dziataniu
pobudzajacym perystaltyke

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy monitorowac stezenie potasu

W 0soczu, zwlaszcza podczas jednoczesnego leczenia preparatami naparstnicy. Nalezy stosowaé leki
przeczyszczajace nie pobudzajace perystaltyki.

Baklofen
Zwicksza przeciwnadci$nieniowe dziatanie indapamidu.
Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowac czynnosc¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujagcym do rozwoju toksycznych objawdw po zastosowaniu
glikozydow naparstnicy, dlatego niezbedne jest kontrolowanie stgzenia potasu, wykonanie EKG,

a w razie koniecznosci nalezy zmodyfikowac leczenie.

Polgczenia, ktore nalezy rozwazyé

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)
Racjonalne kojarzenie tych lekow, korzystne dla niektorych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka
hipokaliemii (zwtaszcza w przypadku osob chorych na cukrzycg lub z niewydolnoscia nerek) lub




hiperkaliemii. Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w osoczu i EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy
ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina

Zwigkszone ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej wywotanej przez metformine ze wzgledu na
mozliwg czynnosciowa niewydolnos¢ nerek wskutek stosowania lekdéw moczopednych, zwlaszcza
petlowych. Nie nalezy stosowaé¢ metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy przekroczy 15 mg/l
(135 umol/l) u me¢zczyzn oraz 12 mg/l (110 umol/l) u kobiet.

Srodki cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwiekszone ryzyko
rozwoju ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka
cieniujacego. Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy dobrze nawodni¢ pacjenta.

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki
Nasilone dziatanie hipotensyjne oraz zwigkszone ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej
(dziatanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia st¢zenia kreatyniny w 0soczu, bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet jesli nie
wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawany ogélnie)
Zmniejszone dziatanie hipotensyjne (retencja sodu i wody w wyniku dziatania kortykosteroidow).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Zgodnie z ogdlnie przyjeta zasada nalezy unikaé stosowania lekow moczopednych u kobiet w ciazy.

Nigdy nie nalezy ich stosowac¢ w celu leczenia fizjologicznych obrzekow, wystepujacych w czasie
cigzy. Leki moczopgdne moga powodowac niedokrwienie ptodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia
wzrostu plodu.

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

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu 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.

4.8 Dzialania niepozadane

Wiekszo$¢ klinicznych i laboratoryjnych objawdw niepozadanych zalezy od dawki.

Leki moczopedne dziatajace podobnie do tiazydow, w tym indapamid, moga spowodowaé nastgpujace
objawy niepozadane, z przedstawiong czestotliwoscia:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezje.
Czestosé nieznana: omdlenie.

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: nadmierne nagromadzenie ptynu migedzy naczyniowka a twardowka.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tgtnicze.
Czestos¢é nieznana: torsade de pointes (potencjalnie Smiertelne) (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zaburzenia zotagdka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudnoéci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.

Czestosé nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolno$ci watroby
(patrz punkty 4.3 i 4.4); zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Reakcje nadwrazliwosci, glownie dotyczace skory, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakcji
astmatycznych.

Czesto: grudkowo-plamiste wysypKi.

Niezbyt czesto: plamica.

Bardzo rzadko: obrzgk naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona.

Czestos¢ nieznana: mozliwos¢ nasilenia objawow wspotistniejacego tocznia rumieniowatego
uktadowego.

Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Czestos¢é nieznana: wydhuzony odstep QT w elektrokardiogramie (patrz punkty 4.4 i 4.5); zwigkszone
stezenie glukozy i kwasu moczowego we krwi podczas leczenia: celowos$¢ stosowania tych lekow
moczopednych u pacjentdw z dng moczanowg lub cukrzycg nalezy szczeg6lnie ostroznie rozwazy¢;
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

W badaniach klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 25%
pacjentow, przy czym u 10% pacjentdw stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach
leczenia. Po 12 tygodniach leczenia Srednie zmniejszenie st¢zenia potasu wynosito 0,41 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia.

Czestos¢ nieznana: utrate potasu z hipokaliemia, szczego6lnie powazna U pacjentéw z grup duzego
ryzyka (patrz punkt 4.4); hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotoni¢
ortostatyczng. Wspotistniejgca utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej,
kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ i nasilenie tego dziatania nie jest znaczace.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznego dziatania indapamidu w dawce do 40 mg, czyli okoto 16-krotnie
wiekszych niz dawka terapeutyczna.

Objawy ostrego zatrucia wynikaja z zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia,
hipokaliemia). Moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, niedoci$nienie te¢tnicze, skurcze migéniowe,
zawroty gtowy, senno$¢, splatanie, wielomocz, skapomocz az do bezmoczu (w wyniku hipowolemii).
W przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej wykonac ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel
aktywny, a takze przywroci¢ rownowage wodno-elektrolitowg w warunkach szpitalnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy,
kod ATC: C03BA11

Indapamid jest nie-tiazydowym sulfonamidem zawierajacym pierscien indolowy. Jest stosowany jako
lek moczopedny.

Stosowany w dawce 2,5 mg na dobe indapamid obniza ci$nienie tetnicze u pacjentow z nadci$nieniem.
Badania zaleznosci skutecznosci od dawki wykazaty, ze przy dawce 2,5 mg na dobe dziatanie
obnizajace cisnienie jest maksymalne a dziatanie moczopedne jest subkliniczne.

Indapamid w dawce 2,5 mg na dobe redukuje nadreaktywno$¢ naczyn na adrenaling u pacjentow

z nadci$nieniem i zmniejsza catkowity opér obwodowy oraz opor tetniczkowy.

W dziataniu obnizajacym ci$nienie bierze udzial pozanerkowy mechanizm na co wskazuje
utrzymujacy sie efekt hipotensyjny u pacjentéw z nadci$nieniem pozbawionych czynnosci nerek.

Naczyniowy mechanizm dziatania indapamidu obejmuje:

- zmnigjszenie kurczliwo$ci migéni gltadkich naczyn poprzez wptyw na transport (glownie
wapnia);

- rozszerzenie naczyn dzigki pobudzeniu syntezy prostaglandyny PGE> oraz rozszerzajacej
naczynia i hamujacej agregacje ptytek krwi prostacykliny PGly;

- nasilenie dziatania rozszerzajacego naczynia bradykininy.

Produkt leczniczy obniza ci$nienie stopniowo.

Podczas krotko-, srednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentow z nadcisnieniem te¢tniczym

wykazano, ze indapamid:

- zmniejsza przerost lewej komory serca;

- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidoéw: trojgliceryddéw, cholesterolu LDL oraz
cholesterolu HDL;
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- nie wptywa niekorzystnie na metabolizm glukozy, nawet u pacjentdéw z nadci$nieniem
tetniczym chorych na cukrzyce. Normalizacje ci$nienia tetniczego i znaczne zmniejszenie
mikroalbuminurii obserwowano po dtugotrwalym stosowaniu indapamidu u pacjentéw
Z nadcisnieniem tetniczym chorych na cukrzyce.

Stosowanie indapamidu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze (lekami beta-
adrenolitycznymi, lekami blokujacymi kanat wapniowy, inhibitorami konwertazy angiotensyny)
skutkuje zwiekszong kontrola nadcisnienia ze zwigkszonym odsetkiem odpowiedzi na leczenie
W pordéwnaniu do tych badanych, ktorzy byli poddawani terapii jednym lekiem.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Indapamid szybko i calkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po 1-2 godzinach. Pokarm nie wptywa na ilo$¢ wchtonigtego
leku.

Indapamid jest kumulowany w erytrocytach i w 79% wiaze si¢ z biatkami osocza i erytrocytami.
Przenika do mig$ni gtadkich naczyn krwionos$nych dzigki duzej rozpuszczalnosci w thuszczach.

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 70% wydalane jest przez nerki oraz 23% z katem.

Indapamid metabolizowany jest w znacznym stopniu, a tylko 7% wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej w ciggu 48 godzin po podaniu.

Okres pottrwania w fazie eliminacji (tosp) wynosi okoto 15-18 godzin. Stan stacjonarny osiggany jest
po 4 dniach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podajac doustnie lek w dawkach od 40 do 8000 razy wigkszych od dawek terapeutycznych
zwierzetom roznych gatunkow, wykazano zwigkszenie dziatania moczopgdnego indapamidu. Gltéwne
objawy zatrucia indapamidem po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym byty zwigzane

z wlasciwo$ciami farmakologicznymi indapamidu, np. zwolnienie oddechu, obwodowy rozkurcz
naczyn.

Indapamid nie wykazuje dzialania mutagennego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata



6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 20, 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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