Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indapen SR, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapen SR
Jak stosowac lek Indapen SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Indapen SR

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

Indapen SR jest lekiem moczopednym zmniejszajacym ci$nienie krwi.
Mechanizm dziatania polega na zwigkszeniu wydalania moczu oraz bezpo$rednim rozszerzeniu
naczyn krwionosnych. Dziatanie leku utrzymuje si¢ do 24 godzin.

Indapen SR jest wskazany w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego pierwotnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapen SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapen SR:

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

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ nerek;

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Indapen SR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac lek Indapen SR:

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ watroby;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma dng moczanowa;

- jesli pacjent ma zwiekszone ryzyko wystgpienia hipokaliemii (mate stezenie potasu we krwi,
objawiajgce sie¢ m.in. ostabieniem mig$ni, drzeniem lub zaburzeniami rytmu serca);

- jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitoweyj;

- jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na swiatlo;



- jesli pacjent ma zwiekszone ryzyko wystgpienia hiperkalcemii (nadmierne stezenie wapnia
W surowicy krwi, objawiajace sie m.in. brakiem apetytu, nudno$ciami, wymiotami lub
zaburzeniem akcji serca);

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajgce czynnos¢ przytarczyc;

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwickszenia ci$nienia we wngtrzu oka - moga one wystapic
w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyj¢cia leku Indapen SR. Bez rozpoczgcia
leczenia objawy te moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli pacjent wezes$niej miat
uczulenie na penicyling lub sulfonamidy moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych
objawow.

Lek moze powodowac¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcow.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma
watpliwos$ci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan, aby oceni¢ czy nie zmniejszylo 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 mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku

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

Lek Indapen 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. Mozliwe jest, ze indapamid
moze wchodzi¢ w inerakcje z innymi lekami.

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

Leki, ktore mogg zwigksza¢ dziatanie leku Indapen SR lub ryzyko wystapienia dziatan

niepozadanych:

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastgpujacych

lekow, poniewaz moze by¢ konieczne zachowanie szczeg6lnej ostrozno$ci:

- 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 zotadkowo-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 goraczka);

- 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 réznych chorob, w tym cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migséni, wystgpujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) (stosowane w leczeniu podwyzszonego
ci$nienia krwi 1 niewydolnosci serca);

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

- leki przeczyszczajace o dzialaniu osmotycznym;

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy);

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

- tabletki zawierajace wapn lub inne $rodki uzupetniajace niedobor wapnia,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego po
przeszczepieniu narzadow lub stosowane w leczeniu choréb z autoagresji lub cigzkich chorob
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna).

Indapen SR z jedzeniem i piciem
Pokarm nie wptywa na wchianianie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

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

Lek Indapen SR zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Indapen SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Zwykle stosuje si¢ doustnie 1,5 mg (1 tabletke) na dobg, najlepiej rano.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy ich kruszy¢ ani zug.
W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania zmniejszajacego cisnienie krwi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Indapen SR

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, senno$¢, splatanie, wielomocz lub skapomocz, az do bezmoczu (w wyniku
zmnigjszenia objetosci krwi krazacej).



W przypadku przyjecia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Moze by¢ konieczne wykonanie plukania zotadka lub inne odpowiednie
leczenie w warunkach szpitalnych.

Pominigcie zastosowania leku Indapen SR
W przypadku pominigcia dawki leku, nastgpna dawke nalezy przyjaé jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku moga wystapic nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujg u 1 do 10 0sob na 100):
- mate stgzenie potasu we krwi, mogace powodowac ostabienie mig$ni;
- wysypki grudkowo-plamiste.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 0séb na 1 000):

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

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 osoéb na 10 000):
- zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole gtowy, mrowienie (parestezje);
- nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustne;.

Bardzo rzadko (wystepujg U mniej niz 1 0soby na 10 000):

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

- zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego;

- zapalenie trzustki, niewydolnos¢ nerek, zaburzenia czynnosci watroby;

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

- hiperkalcemia.

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

- ostabienie wzroku lub bél oczu na skutek podwyzszonego ciSnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardéwka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata);

- omdlenie;

- cigzkie zaburzenia rytmu serca (torsade de pointes);

- u pacjentéw z niewydolnoscia watroby mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej (choroby
uszkadzajgcej mozg), zapalenie watroby;

- zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

- mozliwo$¢ nasilenia objawOw wspotistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego;



- reakcje uczuleniowe na $§wiatlo (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 st¢zenie sodu we krwi) z hipowolemig (zmniejszenie objgtosci krwi
krazacej) powodujace odwodnienie (zwigkszone ryzyko odwodnienia u pacjentéw w podesztym
wieku i pacjentéw z niewydolno$cig serca) oraz ortostatyczne (zwiazane ze zmiang pozycji ciala
np. z siedzacej na stojacg) spadki cisnienia krwi. Wspolistniejaca utrata jonéw chlorkowych
moze prowadzi¢ do nieznacznie nasilonej, wtornej, wyréwnanej zasadowicy metabolicznej;

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi. U pacjentéw z cukrzyca lub dna
moczanowg lekarz powinien rozwazy¢ zasadno$¢ stosowania lekow moczopgdnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Indapen SR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

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

Lekow nie nalezy wyrzucac 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 SR
- Substancjg czynng leku jest indapamid. Kazda tabletka zawiera 1,5 mg indapamidu.
- Pozostale sktadniki leku to:
- rdzen tabletki: laktoza jednowodna, karbomer, hydroksypropyloceluloza, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, talk;
- otoczka opadry Il pink 33G24509: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E 171), laktoza
jednowodna, makrogol 3000, glicerolu trojoctan, zelaza tlenek zo6tty (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Indapen SR i co zawiera opakowanie
Indapen SR to tabletki koloru jasnorézowego, okragle, obustronnie wypukte.

Opakowanie zawiera 28, 30, 56 lub 60 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2020 r.

Ulotka zgodna z Zawiadomieniem URPLWMIiPB
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