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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indapen, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[ tabletka zawiera 2,5 mg indapamidu (Judapamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Tabletki powlekane okragte, biate, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania
Nadcisnienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania

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

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdow w podeszlym wieku nie ma koniecznoéci modyfikacji dawki. Natezy jednak zachowaé
ostrozno$c¢ (patrz pkt 4.4).

Dzieci
Ze wzgledu na brak badad klinicznych nie zaleca sig stosowania leku u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na indapamid i (lub) inne skladniki preparatu oraz inne sulfonamidy.
Ciezka niewydolnoéé nerek (bezmocz).

Encefalopatia watrobowa i ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Hipokaliemia,

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyezace stosowania

W przypadku niewydolnosci watroby leki moczopegdne dziatajace podobnie do lekéw tiazydowych
moga przyspieszaé rozwdj encefalopatii watrobowej. W przypadku wystapienia objawow
encefalopatii watrobowej indapamid nalezy natychmiast odstawic.
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Przed rozpoczeciem leczenia preparatem, a nastepnie w regutarnych odstepach czasu nalezy
kontrolowaé stezenie sodu w surowicy. U 0sdb w podesztym wieku lub u pacjentéw z marskodcia,
watroby badanie to nalezy wykonywad czescie;.

W trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowaé stezenie potasu w surowicy. Wystapienie
hipokaliemii jest ryzykiem zwiazanym z terapig tiazydami 1 innymi lekami moczopednymi o
podobnym dziataniu, W przypadku hipokaliemii wzrasia ryzyko kardiotoksycznosci preparatow
naparstnicy i ryzyko zaburzen rytmu serca. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, przyczynia si¢ do
rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca, szczegdlnie do groznego czgstoskurczu torsades de
pointes.

Szczegoblne srodki ostroznosci nalezy zachowaé u pacjentdw, u ktérych ryzyko rozwoju hipokaliemii
jest najwicksze, np. osoby w podesziym wieku, niedozywione, leczone wieloma lekami, u pacjentow
z marsko$cia watroby z obrzgkami i wodobrzuszem, z choroba wiericowa i niewydolnoscig serca.
Tiazydy i leki moczopedne o podobnym dziataniu moga zmniegjsza¢ wydalanie wapnia z moczem,
powodujac nieznaczna i przemijajaca hiperkalcemig. Znaczna hiperkalcemia moze by¢ skutkiem
nierozpoznanej nadezynnosel przytarczye. W takim przypadku nalezy przerwagé leczenie i wykonaé
badania oceniajace czynnosé przytarczye.

U pacjentéw z cukrzyca, szczegdlnie u tych, u ktérych wspdlistnieje hipokaliemia, nalezy
monitorowac stezenie glukozy we krwi.

U pacjentéw z hiperurykemia istnieje tendencja do zwigkszania czgstosci napadéw dny.

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w peini skuteczne tylko wtedy, gdy
czynno$¢ nerek jest prawidiowa lub minimalnie zaburzona (stezenie kreatyniny ponizej 25 mg/l,
tj. 220 nmokl/),

Hipowolemia zwigzana z utratq plynéw, mogaca wystapié na poczatku leczenia diuretycznego,
prowadzi do zmniejszenia przesaczania kigbuszkowego, co z kolei powoduje zwigkszenie stgZzenia
mocznika 1 kreatyniny w surowicy. Ta przemijajaca niewydolnoé¢ nerek nie ma konsekwenciji u
pacjentéw z prawidlowa czynnoécia nerek, natomiast moze pogorszy¢ juz istnigjaca niewydolnosé
nerek.

Lek moze powodowad falszywie dodatnie wyniki testow antydopingowych u sportowcow.
4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Leki, kiorych nie naleiy stosowac z indapamident:

Lit

Istnieje niebezpieczenstwo zwiekszenia sig stezenia litu w surowicy z objawami przedawkowania,
Zwiazane ze zmniejszonym wydalaniem litu z moczem.

Pacjentom leczonym solami litu jednocze$nie z lekiem moczopednym, nalezy zalecié regularne
oznaczenie stezenia litu w surowicy i odpowiednio zmodyfikowaé dawki.

Leki, ktore nalety ostroinie stosowad z indapamidem:

Leki wptvwajace na rytm serca powodujace torsades de pointes

- Leki przeciwarytmiczne z grupy la i 111: chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid.

- Niektdre leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna,
cyjamemazyna, lewormepromazyna, Hiorydazyna, trifluoperazyna), benzamidy
(amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd), pochodne butyrofenonu (droperydol,
haloperydol).

- Imne leki: beprydyl, cyzapryd, dyfemani, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina jv,
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Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym, podobnie jak bradykardia i przetrwaly i wydhizony
odstep QT, do wystapienia torsades de pointes. W przypadku wystapienia hipokaliemii nalezy
stosowac z indapamidem leki nie powodujace ryzyka torsades de pointes. Nalezy kontrolowaé
stgzenie elektrolitéw w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogdlnie), duze dawki salicylandw (=3 g/dobe)
Mozliwos¢ zmniejszenia hipotensyjnego dziatania indapamidu.

Zwigksza sig ryzyko ostrej niewydolnoset nerek u pacjentdw odwodnionych (zmmigjszone
przesaczanie kigbuszkowe).

Nalezy kontrolowaé stan nawodnienia pacjenta oraz monitorowaé czynno$¢ nerek.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoteryeyna B (iv.),_gliko- i mineralokortykosteroidy (podawang
ogdlnie), tetrakozaktyd, leki przeczyszezajace osmotycznie czynne

Zwiegkszone ryzyko hipokaliemii. Nalezy monitorowa¢ st¢Zenie potasu w surowicy, zwlaszcza
podczas réwnoczesnego leczenia preparatami naparstnicy. Nie naleZy stosowac lekdw
przeczyszczajacych osmotycznie czynnych.

Baklofen
Zwigksza hipotensyjne dzialanie indapamidu,
Nalezy kontrolowad stan nawodnienia pacjenta oraz czynno$¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym do rozwoju toksycznych objawéw po zastosowaniu
glikozydéw naparstnicy, dlatego niezbedne jest kontrolowanie stgZenia potasu, wykonanie EKG, a w
razie koniecznosci nalezy zmodyfikowaé leczenie.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
Ryzyko naglego obnizenia cisnienia t¢tniczego oraz ryzyko ostrej niewydelnosci nerek, jesli
stosowanie inhibitoréw ACE rozpoczyna sig podczas utrzymujacego sig niedoboru sodu (szczegélnie
u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej).
W pierwotnym nadciénieniu tetniczym ze wzgledu na to, ze uprzednie leczenie diuretyczne moze
spowodowaé niedob6r sodu nalezy:
- zaprzestaé stosowania leku moczopednego na 3 dri przed rozpoczeciem stosowania
inhibitoréw ACE, a nastgpnie, jeZeli to konieczne, powréei¢ do podawania leku
moczopgdnego nicoszezedzajacego potasu

lub

- rozpoczaé leczenie inhibitorami ACE od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwigkszac.
W zastoinowej niewydolnosci serca naleZy rozpoczaé leczenie od malych dawek inhibitoréw ACE,
najlepiej po zmniejszeniu dawki leku moczopgdnego (jeZeli to mozliwe).
We wszystkich przypadkach, nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek (stgZenie kreatyniny) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorami ACE.

Polyczenia, kiore nalety rozwaiyé:

Leki moczopedne oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren}

Ich taczenie, skuteczne u niektérych pacjentéw, nie eliminuje ryzyka hipokaliemii, a u pacjentow
chorych na cukrzyce z niewydolnoscia nerek, moze prowadzi¢ do hiperkaliemii. Nalezy kontrolowa¢
stezenie potasu w surowicy.

Metformina

Metformina moze powodowaé kwasice mleczanowa. Kwasica moze réwniez wystapié w przypadku
przej$ciowej niewydolnosci nerek wskutek stosowania lekéw moczopednych, zwlaszeza pgtlowych.
Nie nalezy stosowaé metforminy, jesli st¢zenie kreatyniny w surowicy przekroczy 15 mg/]

(135 pmol/l) u mgzezyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/1) u kobiet.
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Srodki cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopgdnymi zwigksza sig ryzyko rozwaoju
ostrej niewydolnodci nerek, zwlaszeza je$li zastosowano duze dawki jodowego srodka cieniujacego.
Przed zastosowaniem takiego §rodka nalezy dobrze nawodnié pacjenta.

TréjpierScieniowe teki przeciwdepresyine, neuroleptvki
Zwigkszone dziatante hipotensyjne oraz ryzyko wystapienia ortostatycznych spadkéw cisnienia
tetniczego krwi.

Sole wapnia
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.

Cyklosporyna. takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stezenia kreatyniny w surowicy, bez zmiany stgzenia cyklosporyny w surowicy i
przy prawidiowe) gospodarce wodno-elekirolitows;).

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawany ogdlnie)
Zmnigjszone dzialanie hipotensyjne (retencja sodu i wody w wyniku dziatania kortykosteroidow).

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Zgodnie z ogdlnie przyjeta zasada nalezy unikac stosowania lekéw moczopgdnych u kobiet w ciazy.
Nigdy nie nalezy ich stosowaé w celu leczenia fizjologicznych obrzekow, wystepujacych w czasie
ciazy. Leki moczopedne mogg powodowaé niedokrwienie plodowo-tozyskowe z ryzykiem zaburzenia
wzrostu plodu.

Karmienie piersig
Indapamid przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania preparatu Indapen
w okresie karmienia piersia,

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechaniczanych w ruchu

Podczas stosowania preparatu Indapen, zwlaszcza na poczatku leczenia lub przy zastosowaniu
dodatkowo innego leku przeciwnadci$nieniowego, moga wystapi¢ objawy zwiazane ze spadkiem
cisnienia tetniczego. W takiej sytuacji zdolno$é prowadzenia pojazddw i obstugt urzadzen
mechanicznych moze byé zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszoé¢é klinicznych i laboratoryjnych objawéw niepozadanych zalezy od dawki.

Leki moczopedne dzialajace podobnie do tiazydéw, w tym indapamid, moga spowodowad nastgpujace
objawy niepozadane, z przedstawiona czegstotliwoscia:

bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko

(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwistoéé hemolityczna.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezije,
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Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze,

Zaburzenia Zolgdka i jelit:

Niezhyt czesto: wymioty

Rzadko: nudnosci, zaparcia, suchosé w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Bardzo rzadko; niewydolno$é nerek.

Zaburzenia watroby i drig Zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby.
Nieznana: mozliwo$é rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolno$ci watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

Reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie dotyczace skéry, u pacjentéw sktonnych do alergii oraz reakeji
astmatycznych:

Czegsto: grudkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czesto: plamica.,

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozplywna naskdrka,
zespdl Stevensa-Johnsona.

Nieznana: mozliwosé nasilenia cbjawdw wspolistniejacego tocznia rumieniowatego ukladowego.
Odnotowano przypadki nadwrazliwoéci na $wiatlo.

Badania diagnostyezne:

W badaniach klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10%
pacjentéw, przy czym u 4% pacjentéw stgzenie 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.

Nieznana:

- utrate potasu z hipokaliemig o szczegélnie cigzkim przebiegu obserwowano zwlaszcza u
pacjentéw z grup duzego ryzyka,

- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotonig ortostatyczna.
Wspolistniejgca utrata jondw chlorkowych moze prowadzié do wtdrnej, kompensacyjnej
zasadowicy metabolicznej: czesto$d 1 nasilenie tego dziatania nie jest znaczace,

- zwickszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi podczas leczenia: celowosé
stosowania tych lekéw moczopgdnych u pacjentdw z dng moczanowa lub cukrzyca nalezy
szczegodlnie ostroznie rozwazyé.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono toksycznego dziatania indapamidu w dawce do 40 mg.

Po ostrym zatruciu moga wystapi¢ zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia,
hipokaliemia), nudnosci, wymioty, obnizenie cisnienia tgtniczego, skurcze migsniowe, zawroty glowy,
znuzenie, dezorientacja, przednerkowa niewydonosé nerek (w wynikua hipowolemii).

W przypadku przedawkowania naleZy rozwazyé wykonanie plukania Zoladka z podaniem wegla
aktywowanego lub bez, a takZe przywréceié réwnowage wodno-elektrolitowa w warunkach
szpitalnych.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki moczopedne o dzialaniu podobnym do tiazydéw, pochodne
sulfonamidowe.
Kod ATC: CO3B Alil

Indapamid jest obniZzajacym ci$nienie lekiem moczopgdnym o dzialaniu podobnym do tiazydow.
Lek obniza wrazliwo$éé mieéni gladkich naczyn na czynniki zwezajace naczynia, w tym réwniez
nanoradrenaling i PGF,,, zmnigjsza transport wapnia do komérki, hamuje synteze tromboksanu
(TxA,), natomiast nasila syntezg i uwalnianie prostaglandyn dzialajacych rozszerzajaco na naczynia
(PGE,, PGhL).

Indapamid zmnigjsza przerost lewej komory serca. Jest lekiem {atwo rozpuszezalnym w ttuszczach,
latwo wychwytywanym przez $ciany naczyn, latwo resorbowanym w kanaliku proksymalnym i
powoli wydalanym z moczem.

Nie wplywa na stezenie lipidéw (cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL oraz {rdjglicerydéw) ani
nie zaburza metabolizmu glukozy, nawet u pacjentdw z nietolerancja glukozy, cukrzyca i
nadei$nieniem. Lek obniza ci$nienie stopniowo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Indapamid szybko 1 calkowicie wchiania sig z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym
maksymalne dzialanie wystepuje po 1-2 godzinach. Pokarm nie wplywa na ilo§é wchilonietego leku.
W 71-79% indapamid wiaZe sig z bialkami osocza.

Okres péitrwania (tp5) we krwi wynosi okoto 15 godzin, Stan réwnowagi dynamicznej osiagany jest
po 4 dniach.

Indapamid metabolizowany jest w watrobie. 60-70% podanej dawki leku wydalane jest z moczem w
postaci metabolitéw, a tylko 5-7% w postaci niezmienionej. Z kalem wydalane jest 20-30% podanej
dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podajac doustnie lek w dawkach od 40 do 8000 razy wyzszych od dawek terapeutycznych réznym
gatunkom zwierzat, wykazano zwigkszenie dziatania saluretycznego indapamidu. Gtéwne objawy
intoksykacji indapamidem po podaniu dozylnym lub dootrzewnowym byly zwigzane z
wladciwosciami farmakologicznymi indapamidu, np. zwolnienie oddechu, obwodowy rozkurcz
naczyn.

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotwérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzei:

celuloza mikrokrystaliezna
krospowidon

magnezu stearynian

Otoczka:

hypromeloza

kwas stearynowy

celuloza mikrokrystaliczna
dwutlenek tytanu (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Nie stwierdzono.
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6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/AIl, zawierajace 10 tabletek.

Dostepne opakowanie zawiera 20 (2 blistry), 30 (3 blistry) 1 60 (6 blistrow) tabletek powlekanych,
w tekturowym pudetku.

6.6 SzczegélIne srodki ostroznoSci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 8630

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.02.2001 / 15.02.2006 / 22.02.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011 -03- 11
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