CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

2003 L7 A

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO R

Apo-Indap, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg indapamidu (Irdapamidum).

Substancja pomocnicza: 55 mg laktozy bezwodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate, okragle, podwoéinie wypukle tabletki powlekane z napisem ,,2,5” po jednej stronie i
~APO” po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze (monoterapia lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi).

4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania
Tabletki leku Apo-Indap nalezy stosowaé doustnie, popijajac woda, najlepiej rano.

Dorosii

Zazwyczaj stosyje sie 2,5 mg (1 tabletke) w pojedynczej dawee dobowej. Jesli dawka 2,5 mg
nie Jest skuteczna, nalezy rozwazy¢ jednoczesne zastosowanie innych lekow
przeciwnadcisnieniowych.

Jesli indapamid niedostatecznie zmniejsza cisnienie tgtnicze krwi, moze byc¢ zastosowany w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, np. blokujacymi receptory
adrenergiczne typu beta, inhibitorami konwertazy angiotensyny, metylodopa, klonidyng lub
innymi lekami blokujacymi receptory adrenergiczne. W poczatkowym okresie zaleca sig
zmniejszenie o 50% dawki leku przeciwnadcisnieniowego, ktéry jest podawany jednoczesnie
z indapamidem. Kolejne zmiany dawek mozna wprowadzi¢ po ustabilizowaniu sig cisnienia
tetniczego krwi.

Stosujac indapamid w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi nalezy
zachowad ostroznosé i zalecié czeste badanie ci$nienia tetniczego krwi.

W wiekszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dzialania
przeciwnadcisnieniowego, zwigkszone jest natomiast dziatanie saluretyczne.
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Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

W cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) stosowanie preparatu jest
przeciwwskazane. Tiazydowe leki moczopedne i leki moczopgdne o podobnym dzialaniu sg
w pelni skuteczne u pacjentow z prawidlowa lub jedynie w niewielkim stopniu zaburzona
czynnoscia nerek.

Zaburzenia czynnosct watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4):
W ciezkiej niewydolnosdci watroby stosowanie preparatu jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4):

U osdb w podesztym wieku steZzenia kreatyniny w osoczu nalezy korygowaé uwzgledniajac
wiek, mase¢ ciata i pte¢. U pacjentéw w podesziym wieku preparat mozna stosowac, jesli
czynnos$¢ nerek jest prawidlowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Dzieci i miodziez:
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci nie zaleca si¢
stosowania preparatu u dzieci i mlodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$éé na indapamid lub ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza,
- Nadwrazliwosé na sulfonoamidy;

- Ciezka niewydolno$¢ nerek, bezmocz;

- Ciezka niewydolnosé watroby, encefalopatia watrobowa;

- Hipokaliemia.

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdw z niewydolnoscig watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow
moga wywolaé encefalopati¢ watrobows, szczeg6lnie w przypadku zaburzen gospodarki
wodno-elektrolitowej. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie
indapamidem.

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem
tiazydowych lekéw moczopednych oraz lekéw o podobnym dziataniu. Jesli reakcja
nadwrazliwosci na §wiatlo wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ odstawienie preparatu. Jesli
ponowne zastosowanie leku moczopgdnego okaze sie konieczne, zaleca sig¢ ochrong
powierzchni skéry narazonej na dzialanie promieni stonecznych lub sztucznego
promieniowania UVA,

Stezenie sodu w 0soczu

Przed zastosowaniem indapamidu nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w surowicy krwi, kidre
potem nalezy regularnie monitorowaé, Stosowanie lekéw moczopednych moze powodowac
hiponatremig, czasami cigzka. Hiponatremia moze byé poczatkowo bezobjawowa, dlatego
podczas leczenia indapamidem, nalezy regularnie kontrolowac stgzenie sodu, zwlaszeza u
pacjentéw w podesztym wicku oraz u pacjentow z marskoscig watroby.

Stezenie potasu w osoczu
Dlugotrwale stosowanie tiazydowych lekéw moczopednych i lekow o podobnym dzialaniu
wywoluje ryzyko wystapienia hipokaliemii. Nalezy zapobiega¢ rozwojowi hipokaliemii
(< 3,4 mmol/l), szczegdlne u pacjentéw, u ktérych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, np.
u 0s6b w podesztym wieku, niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentow z
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marsko$cia watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg niedokrwienna serca i
niewydolnogcig serca. Hipokaliemia zwigksza toksycznosé glikozyddw naparstnicy oraz
ryzyko zaburzen rytmu serca. W grupie ryzyka znajduja sie pacjenci z wydtuzonym odstepem
QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, ¢zy jatrogenne. Hipokaliemia,
podobnie jak bradykardia, usposabia do rozwoju cigzkich zaburzen rytmu serca, zwlaszcza do
potencjalnie Smiertelnego czestoskurczu typu forsades de pointes. W zwiazku z powyzszym,
podczas leczenia nalezy regularnie kontrolowaé st¢zenie potasu w surowicy krwi (pierwsze
oznaczenie nalezy wykonac w pierwszym tygodniu leczenia). W przypadku stwierdzenia
hipokaliemii konieczne jest uzupelnienie potasu.

Stezenie wapnia w 0Soczu

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu mogg zmniejszaé wydalanie wapnia
z moczem, powodujac nieznaczng i przemijajaca hiperkalcemig. Znaczna hiperkalcemia moze
by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Nalezy przerwad stosowanie
indapamidu przed wykonaniem badania czynnosci przytarczyc.

Stezenie glukozy w osoczu
U pacjentdéw z cukrzyca nalezy regularnie monitorowac stezenie glukozy, zwlaszcza jesli
wspolistnieje hipokaliemia.

Stezenie kwasu moczowego w 0S0czu
U pacjentow z hiperurykemia istnieje tendencja do zwigkszenia czgstosei wystgpowania
napadow dny.

Czyonosé nerek a leki moczopedne

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dziataniu sg w pelni skuteczne u pacjentéw z
prawidtowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny
mniejsze niz 25 mg/l, tj. 220 pmol/l u 0séb dorostych). U os6b w podesztym wieku podczas
oceny czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny, nalezy wziaé pod uwage wiek, pleé
oraz masg ciata.

Hipowolemia
Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopg¢dne, na

poczatku leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania klebuszkowego, co moze powodowad
zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajgca czynnosciowa
niewydolno$é nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0sdb z prawidlowa czynnoseia nerek,
natomiast moze nasili¢ juz istniejaca niewydolnos¢ nerek.

Laktoza

Preparat zawiera laktoze. Nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

Sportowcy
Indapamid moze powodowaé dodatni wynik testu antydopingowego.
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4.5  Inferakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki nie zalecane do jednoczesnego stosowania

Lit:

Moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu z objawami toksycznoscei (tak jak w
przypadku diety ubogosodowej - zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest
stosowanie litu i iekow moczopednych, nalezy uwaznie monitorowaé stezenie litu w osoczu i,
jesli konieczne, odpowiednio dostosowad dawke.

Leczenie skojarzone wymagajace zachowania szczegdlne] ostroznosei
Leki indukujace forsades de pointes:
- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid)
- grupa I1I lekéw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid)
- niektdre leki przeciwpsychotyczne:
» fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna,
tiorydazyna, trifluoperazyna)
« benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd)
» butyrofenony (droperydol, haloperydol)

- inne;
+ beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna 7. v., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina 7. v.

Zwickszenie ryzyka arytmii komorowych, szczegdlnie lorsades de pointes (hipokaliemia jest
czynnikiem predysponujacym).

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekdw jest konieczne, nalezy obserwowacd czy u
pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowaé stezenie potasu.
Nalezy kontrolowaé stezenie elektrolitéw w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowaé leki nie powodujace ryzyka forsades de
pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane ogélnie w tym selektywne
inhibitory COX-2 oraz kwas salicylowy w duzych dawkach (3 g/dobeg):
Mozliwo$é zmniejszenia przeciwnadcisnientowego dziatania indapamidu. U pacjentow
odwodnionych istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek
(zmniejszone przesqczanie kigbuszkowe). Po rozpoczgeiu leczenia nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek i dba¢ o nawodnienie pacjenta.

Amfoterycyna B (stosowana dozylnie), glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogolnie), tetrakozaktyd i leki przeczyszczajace o dzialaniu pobudzajacym
perystaltyke:

Zwigkszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy kontrolowa¢ stgzenie potasu
i odpowiednio uzupeiniac jego niedobory (zwlaszcza podczas leczenia skojarzonego z
glikozydami naparstnicy). Nalezy stosowaé leki przeczyszczajace nie pobudzajace
perystaltyki.

Baklofen:
Baklofen nasila dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu. Nalezy odpowiednio nawodni¢
pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowaé czynnosé nerek.
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Glikozydy naparstnicy:

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajacym do wystgpienia objawdw toksycznosci
glikozydow naparstnicy. Nalezy kontrolowaé stgzenie potasu w osoczu, wykonywac badanie
EKG oraz, w razie koniecznoéci, skorygowac leczenie.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE):

Jesli leczenie inhibitorami ACE jest rozpoczynane u pacjentdw z utrzymujacym si¢
niedoborem sodu (zwlaszcza u pacjentdéw ze zwezeniem tgtnicy nerkowej), istnigje ryzyko
wystapienia naglego niedoci$nienia tetniczego i (1ub) ostrej niewydolnosci nerek.

Iesli konieczne jest zastosowanie inhibitora ACE u pacjentdéw z nadcisnieniem tgtniczym
otrzymujacych indapamid, nalezy na 3 dni przed rozpoczgciem leczenia inhibitorem ACE
przerwaé stosowanie indapamidu lub rozpoczaé podawanie inhibitora ACE od matych dawek
i stopniowo je zwigkszaé, poniewaz moze wystepowaé niedobdr sodu spowodowany
wezesniejszym leczeniem moczopednym.

U pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca, nalezy rozpoczaé leczenie inhibitorem ACE
od bardzo matych dawek, jesli to mozliwe po zmniejszeniu dawki leku moczopgdnego nie
oszczgdzajacego potasu.

Podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem ACE, nalezy kontrolowaé czynnosé nerek
(stezenie kreatyniny w osoczu).

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie nastepujacych lekéw

Metformina:

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej indukowanej przez metforming, spowodowane;]
mozliwa czynnos$ciowa niewydolnoscig nerek zwiazang ze stosowaniem preparatow
moczopednych, zwlaszeza diurtykéw petlowych.

Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli stezenie kreatyniny w surowicy jest wigksze niz 15
mg/1 (135 pmol/l) u m¢zezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l) u kobiet.

Jodowe Srodki kontrastujace:

U odwodnionych pacjentdw na skutek leczenia moczopednego, istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego
$rodka kontrastujacego. Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodnié
pacjenta.

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki:
Nasilone dzialanie przeciwnadcisnieniowe oraz ryzyko wystapienia niedocisnienia
ortostatycznego (dzialanie addycyjne).

Wapn (sole wapnia):
Ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszonym wydalaniem wapnia przez nerki.

Cyklosporyna, takrolimus:
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmian stezenia cyklosporyny, nawet
jesli nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowanie ogélne):
Z powodu zatrzymania wody i (lub) sodu, dziatanie przeciwnadcisnieniowe moze by¢
Zmniejszone.
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Preparaty moczopedne oszezedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren):
Racjonalne leczenie skojarzone, korzystne dla niektérych pacjentdw, nie eliminuje ryzyka
wystapienia hipokaliemii lub hiperkaliemit, zwlaszcza u pacjentéw z cukrzyca lub
niewydolnoscig nerek. Nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu w osoczu i wykonywaé badanie
EKG, a jeéli jest to konieczne, nalezy ponownie rozwazy¢ sposdb leczenia.

4.6  CigZailaktacja

Cigza

Podczas ciazy nalezy unikaé stosowania preparatéw moczopgdnych. Nigdy nie nalezy ich
stosowaé w leczeniu fizjologicznych obrzekdw wystepujacych u kobiet w ciazy. Leki
moczopedne mogg powodowal niedokrwienie fozyskowo - plodowe, zaburzajac wzrost
plodu.

Laktacja
Indapamid przenika do mieka kobiecego, dlatego podczas leczenia nie nalezy karmié piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i ebslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Indapamid nie wptywa na szybkos¢ reakeji. Niemniej jednak, zwlaszcza na poczatku leczenia
lub podczas stosowania dodatkowego preparatu przeciwnadci$nieniowego, lek moze zaburzaé
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu na skutek wystapienia objawdw zwigzanych ze zmniejszeniem cisnienia tetniczego
krwi,

4.8  Dzialania niepozadane

Wigkszosé dziatan niepozadanych dotyczacych objawéw klinicznych i wynikéw badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw, w tym indapamid, moga powodowaé
nastgpujace dzialania niepozadane, z przedstawiong czgstoscia:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko
(>1/10 000, <1/1000}; bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki); czestosé
nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danychy).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko — trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistosc aplastyczna,
niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia ulitadu nerwowegeo
Rzadko - zawroty glowy, zmeczenie, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czesto - wymioty.

Rzadko - nudnosci, zaparcia, suchosé blony sluzowej jamy ustnej.
Bardzo rzadko - zapalenie trzustki.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko — zaburzenia rytmu serca, niedocignienie tetnicze.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko — niewydolnosé nerek.
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Zaburzenia watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko — zaburzenia czynnosci watroby.

Czestosé nieznana — mozliwosé rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu
niewydolinos$ci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Zaburzenia skory i thanki podskornej

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

Czgsto — wysypki plamkowo — grudkowe.

Niezbyt czgsto — plamica.

Bardzo rzadko — obrzek naczynoruchowy 1 {(lub) pokrzywka, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zespo! Stevensa ~ Johnsona.

Czgstosé nieznana — mozliwos¢ nasilenia objawdw istniejacego tocznia rumieniowatego
ukladowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Bardzo czesto — hipokaliemia,

Bardzo rzadko - hiperkalcemia.

Czestosé nieznana - hiponatremia z hipowolemia, hipochloremia {(mogaca prowadzié do
wtdrnej, kompensacyjne] zasadowicy metabolicznej — czestos¢ 1 nasilenie tego dzialania nie
sa znaczace), zwiekszenie stezenia kwasu moczowego i glukozy we krwi (celowosc
stosowania lekéw moczopednych tego typu u pacjentéw z dng moczanowa lub cukrzyca
nalezy szczegblnie ostroznie rozwazyc).

4.9  Przedawkowanie

W zakresie dawek do 40 mg (27. krotnie wigkszych niz stosowane klinicznie) ni¢ stwierdzono
toksycznosci indapamidu. Objawy ostrego zatrucia indapamidem sg przede wszystkim
wynikiem zaburzen wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga wystapié
nudnosei, wymioty, niedocis$nienie tetnicze, kurcze migéni, zawroty gtowy, sennosé,
dezorientacja, poliuria lub oliguria z mozliwoscig zaostrzenia do anurii (na skutek
hipowolemii).

W przypadku przedawkowania nalezy zadba¢ o szybka eliminacj¢ substancji przez
wykonanie plukania zotadka i (lub) podanie wegla aktywowanego, nastgpnie nalezy
wyréwnaé zaburzenia wodno-elektrolitowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopgdne, sulfonamidy;
Kod ATC: C03BA11

Indapamid jest pochodng sulfonoamidowa, posiadajaca pierscien indolowy, o wlasciwosciach
farmakologicznych zblizonych do tiazydowych lekdéw moczopednych. Indapamid hamuje
wchianianie zwrotne sodu w czedei korowej nerki, co powoduje zwickszenie wydalania sodu i
chlorkow oraz, w mniejszym stopniu, magnezu i potasu, zwickszajac w ten sposdb objetose
wydalanego moczu 1 powodujac dziatanie przeciwnadcisnieniowe.
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Badania I i I fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaly jego dzialanie
przeciwnadci$nieniowe trwajace 24 godziny. Dziatanie to wystgpowato po podaniu dawek,
ktérych dziatanie moczopedne bylo Srednio nasilone.

Whasciwosel przeciwnadci$nieniowe indapamidu sa zwiazane z poprawa podatnodci tgtnic
1 zmnigjszaniem oporu naczyniowego 1 catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopedne tiazydowe i ¢ podobnym dziataniu wykazuja terapeutyczne plateau i
powyzej okredlone) dawki zwigksza si¢ jedynie czgstosé wystepowania dziatan
niepozadanych. Nie nalezy zwieksza¢ dawki, jesli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krétko-, srednio- 1 diugoterminowego leczenia pacjentdw z nadcisnieniem tgtniczym

wykazano, ze indapamid:

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm lipidow: tréjglicerydy, frakcje LDL cholesterolu
oraz frakcje HDL cholesterolu,

- nie wplywa niekorzystnie na metabolizm weglowodandéw, nawet u pacjentow z
nadci$nieniem t¢tniczym i cukrzyca.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wehianianie

Czgs¢ indapamidu uwalnia sig szybko i jest catkowicie wchtaniana w przewodzie
pokarmowym. Pokarm w nieznacznym stopniu przyspiesza wchlanianie, ale nie ma wplywu
na ilo§¢ wchlonigtego leku. Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu pojedynczej dawki
wystepuje po ok. 12 godzinach. Wielokrotne podawanie dawek zmniejsza réznice w
stezeniach wystepujacych w osoczu pomi¢dzy dwiema dawkami. Istnieja réznice
indywidualne.

Dystrybucja

Indapamid wigze sig¢ z biatkami osocza w 79 %. Okres pétitrwania w fazie eliminacji wynosi
od 14 do 24 godzin, Srednio 18 godzin. Stan stacjonarny zostaje osiggniety po 7 dniach.
Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm

Indapamid jest wydalany gléwnie z moczem (70% dawki) oraz z kalem (22%) w postaci
nieczynnych metabolitow.

Pacjenci z grup duzego ryzyka

Parametry farmakokinetyczne pozostaja nie zmienione u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne duzych dawek (od 40 do 8000 razy wiekszych od dawki
terapeutycznej) u réznych gatunkéw zwierzat wykazato nasilenie dziatania moczopednego
indapamidu. Gtéwne objawy zatrucia indapamidem podczas badan ostrej toksycznosci po
podaniu dozylnym lub dootrzewnowym, np. spowolnienie oddechu i obwodowy rozkurcz
naczyi, byly zwigzane z wlasciwosciami farmakologicznymi indapamidu.

Indapamid nie wykazuje dzialania mutagennego ani rakotworczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomoeniczych
Rdzev: tabletki:

Laktoza bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian,

Otoczka:
Hydroksyetyloceluloza 250L
Makrogol 8000

Tytanu dwutlenek.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4, Specjalne §rodki ostroznoesci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Lek Apo-Indap w postaci tabletek powlekanych jest pakowany w nieprzezroczyste, okragle
butelki HDPE z bialego polietylenu, Butelki sa zaopatrzone w niebieskie nakretki. Zawieraja
30 tabletek powlekanych po 2,5 mg. '

6.6. Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apotex Europe Limited

Rowan House

41 London Street

Reading Berkshire, RG1 4PS

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ nr 9887.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
14 maja 2003.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEXKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINIETERSTWO IR A
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