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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO C

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ipres long 1,5; 1,5 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka o przedhuzonym uwalnianiu zawiera jako substancje czynna 1,5 mg indapamidu
(Indapamidumy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu.

Tabletki koloru biatego, okragle, obustronnie wypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tgtnicze pierwotne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorodli: Produkt stosuje sie doustnie, zwykle 1,5 mg (jedna tabletke) raz na dobe, niezaleznie od
stopnia zaawansowania nadci$nienia tetniczego. Wieksze dawki nie powoduja silniejszego dziatania
przeciwnadcis$nieniowego indapamidu, natomiast zwigkszaja dzialanie natriuretyczne.

Osoby w podesztym wieku: U pacjentéw w podesziym wicku nie ma koniecznosei modyfikacji dawki,

kiedy czynno$é nerek jest prawidtowa Iub nieznacznie uposledzona. Nalezy zachowaé ostroznosé
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewvdolnoécia nerek: Stosowanie produktu w ciezkiej niewydolnosei nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min} jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Tiazydowe leki moczopedne i leki o podobnym dzialaniu sa w pelni skuteczne, gdy czynnosé nerek
jest prawidiowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnodci watroby: Stosowanie produktu w ci¢zkiej niewydolnosci watroby
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Dzieci i miodziez: Bezpieczenistwo i skutecznosé stosowania indapamidu u dzieci i mlodziezy nie
zostaly ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoé¢ na indapamid lub ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nadwrazliwos$¢ na sulfonamidy.

Ciezka niewydolnosé nerek.

Encefalopatia watrobowa Iub inne cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
Hipokaliemia.
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4.4 Ostrzezenia specjalne i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynnosei watroby

W przypadku niewydolnosci watroby, leki moczopedne dziatajace podobnie do tlazydow mogg,
przyspiesza¢ rozwdj encefalopatii watrobowej. Stosowanie lekéw moczopednych nalezy natychmiast
przerwac w przypadku wystapienia objawdw encefalopatii watrobowe;j.

Nadwrazliwosé na $wiatlo

Opisywano przypadki reakeji uczuleniowych na $wiatlo, zwiazanych ze stosowaniem tiazydowych
lekéw moczopednych oraz lekéw o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jesli reakcja
nadwrazliwosci na $wiatlo wystapi podczas leczenia, zaleca si¢ jego odstawienie. W przypadku
koniecznosci ponownego zastosowania leku moczopednego, zaleca si¢ ochrong powierzchni skéry
narazone] na dziatanie promieni sfonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Réwnowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu

Przed rozpocz¢ciem leczenia i regularnie podczas kuracji nalezy oznaczaé stezenie sodu w surowicy
krwi, poniewaz kazdy lek moczopedny moze powodowaé hiponatremie. Poczatkowo moze ona byé
bezobjawowa, stad konieczne jest regularne kontrolowanie stezenia sodu, przy czym u oséb w
podesziym wieku i pacjentdw z marskoscia watroby kontrola powinna byé czestsza.

Stezenie potasu

Przyjmowanie tiazydowych lekéw moczopednych oraz lekéw moczopednych o podobnym dziataniu
wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem hipokaliemii. Stezenie potasu w surowicy krwi nalezy oznaczaé
co 4-6 tygodni, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, u 0séb niedozywionych i (lub) przyjmujacych
inne leki, u pacjentdw z marskoscia watroby, z obrzgkami 1 wodobrzuszem oraz u pacjentow z
choroba niedokrwienng serca i niewydolnoscia serca. W powyzszych zaburzeniach hipokaliemia
zwicksza mozliwos$é dziatania kardiotoksycznego glikozyddw naparstnicy oraz zwigksza ryzyko
wystapienia niemiarowoéci serca.

Do grupy pacjentdw podwyzszonego ryzyka naleza osoby z wydtuzonym odstgpem QT w
elektrokardiogramie. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze usposabiaé do rozwoju cigzkich
zaburzen rytmu serca, szczegdlnie groZnego czestoskurczu typu torsade de pointes. Kontrolg stgzenia
potasu w surowicy krwi nalezy przeprowadzié¢ juz w pierwszym tygodniu kuracji. Po stwierdzeniu
hipokaliemii, naleZy uzupetnié niedobory potasu.

Stezenie wapnia

Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dziataniu moga zmniejszaé ilosé wydalanego
wapnia, przyczyniajac si¢ do niewielkiego 1 przemijajacego zwigkszenia jego stezenia w osoczu.
Znaczng hiperkalcemie moze réwniez powodowaé nierozpoznana nadczynno$é przytarczyc. W
przypadku koniecznosci przeprowadzenia badan czynnosci gruczotéw przytarczycowych, nalezy
tymczasowo przerwaé leczenie indapamidem.

Zaburzenia czynnodci nerek

Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dzialaniu sg skuteczne jedynie u pacjentéw z
prawidlowa lub nieznacznie zaburzong czynnoscia nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej

25 mg/] u oséb dorostych). U oséb w podesziym wieku, podczas oceny czynnosci nerek na podstawie
stezenia kreatyniny, nalezy wziaé pod uwage wiek, ple¢ oraz mase ciata pacjenta.

Hipowolemia, zwigzana z utratg pltyndw, ktéra moze wystapi¢ na poczatku leczenia moczopednego,
prowadzi do zmniejszenia przesaczania klebuszkowego, co z kolei powoduje zwigkszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy. Ta przemijajaca, czynnosciowa niewydolnosé nerek nie ma
zadnych konsekwencji u 0séb z prawidlows czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz istniejacg
niewydolnosé nerek.

Stezenie glukozy
U oséb chorych na cukrzyce leczonych indapamidem nalezy kontrolowaé stezenie glukozy w
surowicy krwi, szczegdlnie w przypadku wspélistniejacej hipokaliemii.
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Stezenie kwasu moczowego

U pacjentéw z hiperurykemia leczonych tiazydowymi lekami moczopednymi wystepuje zwigkszone
ryzyko napadéw dny moczanowej. NaleZy zachowaé ostrozno$é rozwazajac stosowanie indapamidu u
pacjentdw z dna moczanowa,.

Sportowey
Produkt Ipres long 1,5 zawiera substancjg czynna, ktora moze dawaé wynik pozytywny w testach na

obecnosé zwiazkow dopingujacych.

Produktu nie nalezy stosowaé u pagjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub z zespolem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania

Lit

Jednoczesne podawanie indapamidu z preparatami litu powoduje zwigkszenie stezenia litu w surowicy
krwi, z objawami przedawkowania. W przypadku koniecznosci zastosowania leku moczopednego

nalezy uwaznie kontrolowaé stezenie litu w surowicy krwi i jesli to konieczne, indywidualnie ustalié
Jjego dawke.

Nalezy zachowa¢ szezegdlng ostroznosc stosujac jednocze$nie nastepujace leki:

Leki zwiekszajace rvzvko zaburzef rytmu serca typu forsade de pointes

— grupa la lekow przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopyramid),

— grupa III lekéw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

— niektdre leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna); benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd); butyrofenony (droperydol, haloperydol); inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil,
erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sprafloksacyna, moksyfloksacyna,
winkamina iv.

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych,

szezegdlnie torsade de pointes (). Jezeli jednoczesne zastosowanie ww. lekéw jest konieczne, nalezy

obserwowa¢ czy u pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia i w razie koniecznosci korygowaé stezenie
potasu. Nalezy kontrolowa¢ stezenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywaé badanie EKG.

Jesli u pacjenta wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac leki niepowodujqce ryzyka wystqpienia

torsade de pointes.

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

Polgczenie z indapamidem moze powodowaé zmniejszenie skutecznosci jego dziatania
przeciwnadcisnieniowego.

Stosowanie indpamidu jednoczesnie z ww. lekami zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesaczanie klgbuszkowe). Od poczatku leczenia
nalezy dba¢ o nawodnienie pacjenta oraz kontrolowaé czynnosé nerek,

Amfoterycyna B (podawana dozylnie), gliko- i mineralokortykosteroidy (podawane ogdlnie),
tetrakozaktyd. leki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym

Ze wzgledu na dzialanie addytywne z indapamidem, zwigkszaja one ryzyko wystapienia hipokaliemii.
Zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu we krwi, 2 w razie koniecznosci uzupemienie niedoboréw
potasu. Nie zaleca sig¢ stosowania lekéw przeczyszczajacych o dziataniu drazniacym.

Baklofen
Zwigksza dziatanie przeciwnadciénieniowe indapamidu. Zaleca sie ocene czynnosci nerek oraz stanu
nawodnienia pacjenta.
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Glikozydy naparstnicy

Podawanie indpamidu w leczeniu skojarzonym z preparatami naparstnicy nasila dziatania niepozadane
naparstnicy zwiazane z hipokaliemia. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu, wykonanie badania
EKG i, w razie koniecznosci, dostosowanie dawki naparstnicy.

Leki moczopedne oszezedzajace potas (amiloryd. spironolakton, triamteren)

Stosowanie indpamidu jednoczesnie z ww. lekami jest uzasadnione klinicznie, nie eliminuje jednak
ryzyka wystapienia hipokaliemii. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z cukrzyca moze
doj$¢ do hiperkaliemii. Zaleca si¢ kontrolowanie stezenia potasu we krwi, wykonanie badania EKG i,
w razie koniecznosci, indywidualne dostosowanie dawki.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)
Jesli leczenie inhibitorami ACE rozpoczyna sie w stanie utrzymujacego sie niedoboru sodu, zwlaszeza
u chorych ze zwgzeniem tetnicy nerkowej, podczas pierwszych tygodni terapii wystepuje zwiekszenie
ryzyka naglego obnizenia ciénienia tetniczego krwi i (lub) ostrej niewydolnosci nerek. Nalezy
monitorowaé czynno$é nerek (stezenie kreatyniny) podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorami
ACE.
U pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne moze
spowodowac niedobdr sodu, nalezy:

* zaprzestaé stosowania leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora

ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powrdci¢ do podawania leku moczopednego

lub

s rozpoczat leczenie inhibitorem ACE od malych dawek, a nastepnie stopniowo je zwigkszaé.
U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca nalezy rozpoczaé leczenie od bardzo matych dawek
inhibitora ACE, jesli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego
potas.

Metformina

Przyjmowanie metforminy zwigksza ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej, zwlaszeza w
przypadkach zaburzeni czynnosci nerek. Nie nalezy stosowaé metforminy u mezezyzn ze stezeniem
kreatyniny wigkszym niz 15 mg/1 i u kobiet ze stezeniem kreatyniny wigkszym niz

12 mg/L

Srodki kontrastujace zawierajace jod

U pacjentéw odwodnionych, na skutek stosowania leku moczopednego, podawanie jodowych
srodkéw kontrastujacych, szezegdlnie w duzych dawkach, zwieksza ryzyko ostrej niewydolnosci
nerek. Przed podaniem jodowych srodkéw kontrastujacych nalezy wyrdwnaé zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowej, w szczegblnosci odwodnienie,

Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki

Jednoczesne podawanie z indapamidem, ze wzgledu na dziatanie addytywne, zwigksza dzialanie
przeciwnadcisnieniowe i powoduje zwiekszenie ryzyka wystapienia objawéw niedocisnienia
ortostatycznego.

Sole wapnia
Podawanie takich preparatéw moze powodowaé hiperkalcemie z powodu zmniejszonego wydalania

jondéw wapnia podczas leczenia indapamidem.

Cyklosporyna, takrolimus
Jednoczesne podawanie z indapamidem moze powodowad zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi,

bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet, jesli nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy. tetrakozaktyd (podawane ogélnie)
Zatrzymujac w organizmie sod i wodg, kortykosteroidy oslabiaja hipotensyjne dzialanie indapamidu.
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4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Zgodnie z ogolnie przyjeta zasada nalezy unikaé stosowania lekéw moczopednych u kobiet w ciazy.
Nigdy nie nalezy ich stosowaé w celu leczenia fizjologicznych obrzekdw, wystepujacych w czasie
ciazy. Leki moczopgdne moga powodowaé niedokrwienie ptodowo-tozyskowe i ryzyko zaburzenia
wzrostu ptodu.

Karmienie piersia
Indapamid przenika do pokarmu kobiecego i dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia w trakcie
stosowania indapamidu.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanieznych w ruchu

Indapamid, podobnie jak inne leki przeciwnadcisnieniowe, moze zaburzaé zdolno$é prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, szczegblnie w
poczatkowym okresie stosowania lub w przypadku stosowania dodatkowego leku
przeciwnadcisnieniowego (zwigkszone ryzyko wystapienia objawdw zwigzanych z nadmiernym
obnizeniem cisnienia tetniczego).

4.8 Dzialania niepozadane

Leki moczopedne o dziataniv podobnym do tiazydow, w tym indapamid, moga powodowad
nastepujace dzialania niepozadane, z nastgpujacy czgstotliwosceia: bardzo czgsto (& 1/10), czesto

(= 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto = 1/1 000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki), nieznana (nie mozna oszacowadé na podstawie dostepnych
danych).

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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedocignienie tetnicze.

Czestosc wystepowania nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, czestoskurcz typu
torsade de pointes.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudnoéci, zaparcia, suchodé w ustach.
Bardzo rzadko.: zapalenie trzustki.

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

Zaburzeniza watroby i drog zolciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Czestos¢ wystegpowania nieznana: mozliwoéé rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu
niewydolnosci watroby,

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Reakcje nadwrazliwosei, gldwnie dotyczace skory, u pacjentdéw sklonnych do reakcji uczuleniowych:
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Czesto: gradkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czesto: plamica.,

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

Czestosé¢ wystepowania nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawow wspotistniejacego tocznia
rumieniowatego uktadowego. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

Podczas badan klinicznych, u 10% pacjentéw po 4-6 tygodniach leczenia stwierdzono hipokaliemie
(stezenie potastt w osoczu < 3,4 mmol/), a u 4% - obserwowano stegzenie potasu < 3,2 mmol/l. Po 12
tygodniach terapii érednie zmniejszenie stezenia potasu wyniosto 0,23 mmol/l.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia

Czestodé wystegpowania nieznana:

- utratg potasu, z hipokaliemia o szczegdlnie cigzkim przebiegu obserwowano zwlaszeza u pacjentéw
z grup duzego ryzyka,

- hiponatremia z hipowolemia powodujace odwodnienie i hipotonig ortostatyczna, Wspolistnicjaca
utrata jonéw chlorkowych moze prowadzi¢ do wtdrnej, kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej:
czestos$e i nasilenie tego dzialania nie jest znaczace,

- zwigkszone stgzenie kwasu moczowego i glukozy we krwi podczas leczenia: nalezy szczegdlnie
ostroznie rozwazy¢ celowosé stosowania tych lekow moczopednych u pacjentéw z dna moczanowsg
lub cukrzyca.

4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowanoe Zadnych objawdw toksycznosci po zastosowaniu dawki indapamidu do 40 mg
(dawki 27 razy wigkszej niz dawka zalecana u ludzi). Objawami przedawkowania moga by¢
zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia i hipokaliemia), nudnosei, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze migéni, ostabienie, zawroty glowy, uczucie sennosci, poliuria lub
oliguria, przednerkowa niewydolnosé nerek. Po znacznym przedawkowaniu mogg wystapié
zaburzenia oddychania i niedoci$nienie tetnicze.

Postepowanie po przedawkowaniu

Brak specyficzne] odtrutki po przedawkowaniu leku. Po przedawkowaniu zaleca sig wykonanie
plukania zoladka i (lub) podanie wegla aktywowanego, a nastepnie uzupeienie plynéw i
elektrolitow. Sposdb leczenia nalezy dostosowaé do rodzaju i nasilenia objawoéw zwiazanych z
przedawkowaniem. W cigzkich zatruciach nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe wedlug zasad
intensywne;j terapii.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne tiazydopodobne; sulfonamidy
Kod ATC: C03 BA 11

Inadapamid jest pochodng sulfonoamidu, zawierajaca pierscien indolowy. Farmakologicznie,
indapamid zaliczany jest do lekéw moczopednych, ktore dziataja poprzez hamowanie reabsorpcji sodu
w proksymalnej czedei kanalika dystalnego nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania z moczem
Jjondw sodowych i chlorkowych, a w mniejszym stopniu rowniez jondéw potasowych i magnezowych.
W wyniku tego zwigksza sig ilos¢ wydalanego moczu, a zmniejsza objgtosé osocza, co prowadzi do
obniZenia cisnienia tetniczego krwi,
W badaniach klinicznych obserwowano, ze dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu
stosowanego w monoterapii utrzymuje sig¢ przez 24 godziny. Dzialanie przeciwnadci$nieniowe
indapamidu jest takze zwigzane z poprawa podatnoéci tetnic i zmniejszeniem oporu obwodowego.
Indapamid stosowany w leczeniu przewlekiym zmniejsza przerost migsénia lewej komory serca.
6
MINISTERSTWOQ ZLHROWI A
Oepartament Polityki Lekowe] i Farmac

00-952 Warszawa
ul Mindmwa 15



Podawanie wiekszych dawek indapamidu zwigksza diurezg, nie nasilajac dziatania

przeciwnadcisnieniowego. Jesli obnizenie ci$nienia tetniczego po zastosowaniu 1,5 mg indapamidu na

dobe jest niewystarczajace, nie nalezy zwigkszaé dawki. W takiej sytuacji celowe jest zastosowanie

dodatkowo innego leku przeciwnadcisnieniowego.

Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym, stosujacy indapamid przewlekle:

—  brak niekorzystnego wplywu na metabolizm lipidéw: trojglicerydéw, frakeji LDL cholesterolu
oraz frakcji HDL cholesterolu,

—  brak wplywu na metabolizm weglowodanéw, nawet u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym
chorych na cukrzyce.

52 Wiasciwosei farmakokinetyczne

Produkt Ipres long 1,5 ma postaé tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, a substancje zawarte w jej
rdzeniu zapewniaja powolne uwalnianie substancji czynne;j.

Wchianianie

Stopniowo uwalniany indapamid calkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po spozyciu
positku szybkosé wehlaniania zwigksza si¢ w niewielkim stopniu. Nie wptywa to jednak na ilos¢
wehionigtego leku. Najwieksze stezenie we krwi zaréwno po jednokrotnym, jak i wielokrotnym
podaniu, lek osiaga po okoto 8 godzinach od podania.

Dystrybucja

Indapamid wiaze sie z biatkami osocza w 79%.
.Okres poltrwania wynosi 14-24 godziny ($rednio 18 godzin).
Stan nasycenia jest osiagany po 7 dniach.

Metabolizm
Wigkszo$¢ indapamidu jest metabolizowana do nieczynnych metabolitéw, tylko okolo 5 - 8% dawki
jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Wydalanie
Wigkszos¢ podanego indapamidu wydalana jest z moczem (70% podanej dawki) 1 katem (22%
podanej dawki) w postaci nieczynnych metabolitow.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosei nerek nie stwierdzono zmian parametréw
farmakokinetycznych.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosei, mozliwego dzialania toksycznego i toksycznego wplywu na reprodukeje, nie
ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowicka.,

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego i rakotwérczego.

Dawki indapamidu od 40 do 8000 razy przewyzszajace dawke terapeutyczng stosowana

u ludzi, podawane droga pokarmows zwierzgtom réznych gatunkéw, powodowaly zwigkszenie
wydalania sodu z moczem. Gldwne objawy zatrucia w badaniach toksycznosci ostrej obserwowane u
zwierzat otrzymujacych lek dozylnie lub dootrzewnowo, obejmowaly zwolnienie czgstosci
oddychania i rozszerzenie naczyn obwodowych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substaneji pomocniczych
Laktoza bezwodna, guma arabska, hypromeloza 4000 ¢P, hypromeloza 15000 ¢P, magnezu stearynian.
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Skiad otoczki (Opadry AMB White OY-B 28920): alkchol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk,
lecytyna sojowa, guma Ksantanowa.

6.2 Niezgodnosci farmacentyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywacé w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ przed swiatlem i wilgocis.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC i folii Aluminium w tekturowym pudetku, Opakowanie zawiera
30 tabletek.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznodci dotyczace usuwania

Brak szczegdInych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11079

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU /DATA JEGO PRZEDLUZENIA

26.11.2004 / 07.12.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -19- 2 9
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