O
POD WZGLEDEM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rawel SR 1,5 mg tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana o przediuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg mdapamidu.
Substancja pomocnicza: 91,12 mg laktozy jednowodnej w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTACF ARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu: biale, okragle, dwustronnie wypukle.

4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

1 tabletka raz na dobe, najlepiej rano. Tabletke nalezy potknaé w caloéci popijajac woda. Tabletki
nienalezny zué.

W dawkach wigkszych, dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu nie nasila sig, ale zwigksza si¢
wydalanie soli (dzialanie saluretyczne).

Osoby w podesztym wieku (patrz punkt 4.4):

U o0s6b w podesztym wieku, kreatynina w osoczu musi by¢ odpowiednio dostosowane, z odniesieniem
do wieku, masy ciala 1 plci.

Osoby w podeszlym wieku moga stosowac tabletki Rawel SR w przypadku prawidtowej czynnosci
nerek lub w przypadku tylko minimalnego zaburzenia tej czynnosci.

Niewydolno$é nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4):

Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min).

Tiazydowe i podobne do tiazydow leki moczopgdne sa w pehi skuteczne tylko w przypadku
prawidtowej czynnoéci nerek lub w przypadku tylko minimalnego jej zaburzenia. '

Pacjenci z niewydolnoscia watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4);
Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca sie stosowania produktu Rawel SR u dzieci i mlodziezy z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczeristwa 1 skutecznogei jego stosowania.
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4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$é na indapamid, inne sulfonamidy lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych
. ciezka niewydolnoéé nerek

. encefalopatia watrobowa lub cigzkie zaburzenia czynnoéct watroby

+ hipokaliemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznodci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzelenia

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, tiazydowe leki moczopedne moga spowodowaé
encefalopatic watrobowa, zwlaszcza w przypadku zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe). W
takim przypadku, nalezy natychmiast przerwac podawanie leku moczopgdnego.

Nadwrazliwosé na swiatlo

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatlo w przypadku stosowania tiazydow i
tiazydowych lekéw moczopgdnych (patrz punkt 4.8). Jedli reakeje te pojawia sie w trakeie leczenia,
zaleca sie przerwanie leczenia. W przypadku koniecznosci ponownego stosowania indapamidu, zaleca
si¢ ochrong obszaréw narazonych na dziatanie stotica lub sztucznego $wiatta UVA.

Substancje pomocnicze

Produkt zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi problemami dziedzicznymi nietolerancji galaktozy,
niedoborem laktazy Lapp lub zaburzonym wchianianiem glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac
tego leku.

Srodki ostroinesci dotyczace stosowania

1. Rownowaga wodna i elektrolitowa
Stezenie sodu w osoczu
Leki moczopedne moga powodowac niedobor sodu we krwi, co moze mie¢ bardzo powazne
konsekwencje. Stezenie sodu w 0soczu 0znacza sig przed rozpoczeciem leczenia a nastepnie w
regularnych odstgpach czasu. Spadek stgzenia sodu w osoczu moze poczatkowo nie dawaé zadnych
objawow, dlatego konieczna jest regulamna kontrola. U pacjentéw w podesziym wicku iz marskoscia
watroby, kontrola powinna odbywac sig jeszcze czesciej (patrz punkty 4.8 14.9).
Stezenie pofasu w 050CZu
Gléwne ryzyko leczenia tiazydowymi 1 podobnymi do tiazydéw lekami moczopednymi wigze sig z
ubytkiem potasu w przypadku hipokaliemii. Nalezy zapobiegaé ryzyku wystapienia hipokaliemii (<3,4
mmol/l) w grupach duzego ryzyka, do ktérych naleza pacjenci niedozywieni lub przyimujacy kilka
lekéw jednoczeénie, osoby w podesztym wielu, pacjenci z marskoscia watroby, obrzekiem i
wodobrzuszem, pacjenci z choroba wieficowa i niewydolnoscia serca. U tych pacjentow, hipokaliemia
zwicksza kardiotoksycznosé glikozyddw naparstnicy oraz ryzyko wystapienia arytmii.
Do grupy ryzyka naleza takze pacjenci z wydiuzonym odcinkiem QT, wystepujacym zaréwno od
urodzenia jak i wywolanym przez leki. Hipokaliemia (jak réwniez bradykardia) jest czynnikiem
predysponujacym do zapoczatkowania cigzkich zaburzen rytmu serca, W szczegblnosei potencjalnie
$miertelnego zaburzenia rytmu serca typu torsades de pointes.
U tych pacjenidéw nalezy stosowac czgstsza kontrole stezenia potasu w osoczu. Pierwsze oznaczenie
stezenia potasu w osoczu powinno by¢ wykonane w pierwszym tygodniu leczenia.

Jegli stezenia potasu sa mate, nalezy je wyrownac.
Stezenie wapnia W 050CZU
Tiazydowe i podobne do tiazydow leki moczopedne moga zmniejszaé wydalanie wapnia i powodowac
niewielkie i przemijajace zwigkszenie stgzenia wapnia w osoczu. Znaczny nadmiar wapnia we krwi
moze by¢ spowodowany nierozpoznang wezeéniej nadczynnoscig, przytarczyc. Nalezy przerwac
stosowanie leku moczopednego przed planowanym badaniem czynno$ci przytarczyc.
2. Stezenie glukozy we krwi
Nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwiu cukrzykéw, a szezegblnie gdy wystgpuje u nich
hipokaliemia. RESRIS EREY VIO 2L ROWIA
Prolityk! Losowe) | Farmac;
ORLOEE Yarsrawa o

wl. Mindowa 15

Deperjon




3. Kwas moczowy

U pacjentéw z nadmiemnym stgzeniem kwasu moczowego we krwi zwiecksza sie sklonnosé do
napadéw skazy moczanowe;j.

4,  Czynnoé¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydowe i podobne do tiazyddw leki moczopedne sg w pelni skuteczne tylko w przypadku
prawidiowej czynnosci nerek lub w przypadku tylko minimalnego jej zaburzenia (stezenie kreatyniny
w osoczu <25 mg/l, tj. 220 pmol/]l u dorostych). U 0s6b w podesziym wieku stgzenie kreatyniny w
osoczu musi byé odpowiednio dostosowane, z odniesieniem do wieku, masy ciala i plci.
Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu spowodowana lekiem moczopgdnym na poczatku
leczenia powoduje zmniejszenie przesaczania kigbkowego. Moze to prowadzi¢ do zwiekszenia
stgzenia mocznika we krwi oraz kreatyniny w osoczu. Te przemijajace zaburzenie czynnoéei nerek nie
ma zadnych konsekwencji u pacjentéw z prawidlowa czynnos$cia nerek, ale moze spowodowaé
nasilenie juz istniejacej niewydolnosci nerek.

5. Sportowcy

Produkt zawiera substancje aktywna, ktéra moze daé wynik pozytywny w testach antydopingowych.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

L Leczenie skojargone niezalecane

Lit

Jednoczesne stosowanie z litem moze prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia litu w osoczu 2 objawami
przedawkowania, tak jak w przypadku diety ubogosodowej (zmniejszone wydalanie litu z moczem).
Jednakze w przypadku koniecznoéci stosowania lekéw moczopednych, nalezy dokladnie monitorowaé
stezenie litu w osoczu i odpowiednio dostosowac jego dawki.

2 Leczenie skojarzone wymagajqce ostroinego stosowania

Leki wywolujqce torsades de pointes.

« klasa I a lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid),

+ Kklasa III lekdow przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

+ niektdre leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluperazyna),

« benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd),

« butyrofenony (droperydol, haloperydol),

. inne leki: beprydy), cyzapryd, difemanil, erytromycyna IV, halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, terfenadyna, winkamina IV.

Jednoczesne stosowanie indapamidu z tymi lekami, zwlaszeza w przypadku wystapienia hipokaliemii,

zwicksza ryzyko arytmii komorowych, gléwnie forsades de pointes. Hipokaliemii nalezy zapobiegac

lub ja skorygowad przed zastosowaniem tego leczenia skojarzonego. NaleZy monitorowag stgzenia

elektrolitéw i EKG. W przypadku hipokaliemii nalezy stosowaé leki, ktére nie powoduja torsades de

pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogdlnoustrojowo), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze dawki
kwasu salicylowego (23 g na dobe).

Mozliwe zmniejszenie dzialania przeciwnadciénieniowego indapamidu. Ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnogci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesaczanie kigbkowe). Nalezy
monitorowaé stan nawodnienia pacjenta oraz czynnoéé nerek od poczatku leczenia.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)
Podczas rozpoczynania leczenia inhibitorem ACE, u pacjentéw ze stwierdzona wezesniej
hiponatremia (szczegélnie u pacjentéw ze zwegzeniem tetnicy nerkowej) moze wystapic nagle
niedocisnienie tetnicze i (lub) ostra niewydolnosé nerek.
W przypadku nadci$nienia tgtniczego, gdy wezesniejsze stosowanie lekow moczopednych moglo
spowodowaé hiponatremie, nalezy:
» odstawié lek moczopedny 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora ACE i rozpoczac
przyjmowanie leku moczopednego nie oszczedzajacego potasysjesh to }{omecz;rf, oy
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+ lub stosowaé mate poczatkowe dawki inhibitora ACE i stopniowo zwigkszaé dawke.

U pacjentéw z zastoinowa niewydolnosécia serca leczenie nalezy rozpoczaé bardzo malg dawka
inhibitora ACE, najlepiej po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nie oszczgdzajacego potasu.
U wszystkich pacjentdw nalezy monitorowaé czynnosé nerek (st¢zenie kreatyniny w 0SOCZU) W
pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE.

Inne leki powodujqce hipokaliemie:

. amfoterycyna B (podawana dozylnie),

« glikokortykosteroidy i mineralokortykosteroidy (podawane ogoinoustroj owo0),

- tetrakozaktyd,

« $rodki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym

Ryzyko wystapienia hipokaliemii jest zwigkszone (dziatanie addytywne). Nalezy monitorowaé
stezenie potasu w osoczu i korygowad, jeli to konieczne. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku
pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie glikozydy naparstnicy. Pacjenci ci powinni przyjmowa¢ $rodki
przeczyszczajace o dzialaniu niedrazniacym

Baklofen
Zwiekszone dzialanie przeciwnadcisnieniowe.,
Pacjent powinien pi¢ duza iloéé phynéw: nalezy monitorowac¢ czynno$¢ nerek na poczatku leczenia.

Glikozydy naparstnicy
Hipokaliemia zwigksza ryzyko toksycznego dziatania glikozydow naparstnicy.
Nalezy monitorowaé steZenie potasu w osoczu i EKG oraz w razie konieczno$cei dostosowac leczenie.

3. Leczenie skojarzone, kidrego stosowanie nalely rogwaiyé

Leki moczopedne oszczedzajqee potas( amiloryd, spironolakion, triamteren)

Takie leczenie skojarzone jest korzystne u niektérych pacjentéw, ale moze réwniez wystapic
hipokaliemia. Szezegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub z cukrzyca leki te moga
spowodowaé hiperkaliemie. Nalezy monitorowac stgzenie potasu w 0S0CZU 1 EKG oraz w razie
koniecznoéci dostosowad leczenie.

Metformina

W czynnosciowej niewydolnoéci nerek zwiazanej z lekami moczopgdnymi, w szczegblnosci z
diuretykami petlowymi, metformina moze zwigkszaé ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowe;. Nie
nalezy stosowaé metforminy u mezczyzn ze stezeniem kreatyniny wickszym niz 15 mg/i (135 pmol/1)
i u kobiet ze stezeniem kreatyniny wiekszym niz 12 mg/l (110 pmol/1).

Srodki kontrastujqce zawierajqce jod

U pacjentéw odwodnionych w wyniku przyjmowania lekow moczopednych, zwigkszone jest ryzyko
ostrej niewydolnoéci nerek, szezegdlnie kiedy stosowane sa duze dawki srodkéw kontrastujacych
zawierajacych jod. Przed podaniem zwiazku zawierajacego jod, pacjenta nalezy nawodnic.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki
Zwigkszone jest dziatanie przeciwnadci$nieniowe i ryzyko hipotonii ortostatycznej {dzialanie

addytywne).

Sole wapnia
Ryzyko hiperkalcemii spowodowane zmniejszonym wydalaniem wapnia Z moczemn.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwickszonego stgzenia kreatyniny w osoczu bez zmian steZenia cyklosporyny we krwi, nawet
w przypadku braku utraty wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawane ogélnoustrojowe) i e ey
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Dziatanie przeciwnadciénieniowe moze byé zmniejszone (zatrzymanie wody i sodu).
4.6 Cigza i laktacja

Ciqia

U kobiet w ciazy nalezy unikac stosowania lekéw moczopednych 1 nigdy nie powinny by¢ stosowane
do leczenia obrzgkéw fizjologicznie wystepujacych w ciazy. Leki moczopedne moga powodowaé
niedokrwienie ptodowo-tozyskowe i zaburzenia rozwoju plodu.

Laktacja
Nie zaleca sig karmienia piersia w trakcie stosowania leku (indapamid przenika do mleka matki).

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w rachu

Indaparnid nie wplywa na koncentracje, ale w pojedynczych przypadkach mogg wystapié rdzne
reakcje zwigzane z obnizeniem cidnienia krwi, zwlaszeza na poczatku leczenia lub gdy dodatkowo
stosowany jest inny lek przeciwnadcisnieniowy. W rezultacie zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicziych w ruchu moze by¢ zaburzona.

4.8 Dzialania niepoZzadane

Wiekszo$é dzialan niepozadanych indapamidu dotyczacych parametréw klinicznych i laboratoryjnych
jest zaleima od dawki.

Czestoéé dziatan niepozadanych oznacza sig: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (=1/1000 do < 1/100), rzadko (21/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie
znana {czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Leki moczopedne podobne do tiazyd6éw, lacznie z indapamidem, moga powodowac nastepujace
dzialania niepozadane:

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

Zaburzenia ukltadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmeczenia, bdl glowy, parestezje.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: arytmia, niedocisnienie tgnicze.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Niezbyt czgsto: wymioty.

Rzadko: nudnoéci, zaparcia, sucho$¢ jamy ustne).
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Czestoéé nie znana: W przypadku niewydolnosci watroby istnigje prawdopodobienistwo wystapienia
encefalopatii watrobowej (patrz punkty 4.314.4)

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niewydolnosé¢ nerek.
NMAMIS S v S0 R A
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Zaburzenia skory i thanki podskornef

Reakcje nadwrazliwosci, gldéwnie skéme (czesto: wysypki grudkowo-plamiste; niezbyt czesto:
plamica}, u pacjentéw predysponowanych do reakeji nadwrazliwoéci i astmatycznych.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, zespdt Lyella, zespdt Stevensa-Johnsona
Czestosé nie znana: mozliwe jest nasilenie objawdw istniejacego tocznia rumieniowatego ukladowego

Odnotowano rowniez przypadki reakeji nadwrazliwosei na Swiatto (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania
Rzadko: uczucie zmeczenia

Badania

Podczas badad klinicznych, hipokaliemia wystapita u 10% pacjentdw (st¢Zenie potasu w osoczu
<3,4 mmol/l) i u 4% pacjentéw (stezenie potasu w osoczu <3,2 mmol/l} po 4-6 tygodniach leczenia.
Po 12 tygodniach leczenia, $rednie zmniejszenie stezenia potasu w osoczu wynosilo 0,23 mmol/l.
Bardzo rzadko: Hiperkalcemia.

Czestos$é nie znana:

- Utrata potasu z hipokaliemia, szczegdélnie nasilona w grupach wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.4).
- Hiponatremia z hipowolemia prowadza do odwodnienia i hipotonii ortostatycznej. Z powodu
wspolistniejace] utraty jondw chlorku moze wystapi¢ wtorna wyréwnawcza zasadowica metaboliczna:
Wystepowanie 1 nasilenie tego dziatanie sa niewielkie.

- Zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w osoczu i glukozy we krwi podczas leczenia: nalezy
dokladnie rozwazy¢ stosowno$é tych lekéw moczopednych u pacjentéw ze dna moczanowa lub
cukrzyca,.

4.9 Przedawkowanie

Indapamid nie wykazuje dzialania toksycznego w dawkach do 40 mg, tj. 27 razy wiecej niz wynosi
dawka terapeutyczna. Oznaki ostrego zatrucia to najezeéciej zaburzenie réwnowagi wodnej i
elektrolitowe;j (hiponatremia, hipokaliemia), ktérej objawami sa nudnogci, wymioty, niedociénienie
tgtnicze, drgawki, zawroty glowy, sennosé, dezorientacja, wielomocz lub skapomocz mogacy
prowadzic¢ do bezmoczu (z powodu hipowolemii).

Postgpowanie poczatkowe obejmuje szybkie usunigcie przyjetej substancji poprzez phukanie zoladka i
(lub) podanie wegla aktywowanego, a nastepnie przywrocié réwnowage wodno-elektrolitowa pod
opieka lekarska,

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Sulfonamidy proste
Kod ATC: CO3BAIL.

Strukturalnie, indapamid jest pochodng sulfonamidowa; farmakologicznie, podobny jest do grupy
tiazydowych lekow moczopgdnych. Indapamid hamuje absorpcje sodu w cewkach nerkowych
warstwy korowej, Zwigksza wydalanie jonéw sodowych 1 chlorkowych z moczem, zwiekszajac w ten
sposdb iloé¢ wydalanego moczu. W mniejszym stopniu zwicksza wydalanie jondw potasu i magnezu.
Oprocz dzialania moczopgdnego, indapamid oddziatuje réwniez na naczynia krwionosne poprzez
zmnigjszenie tgtniczkowego i catkowitego obwodowego oporu naczyniowego.

Badania Il 1 Il fazy z wykorzystaniem monoterapii wykazaty dziatanie przeciwnadci$nieniowe
uirzymujace si¢ przez 24 h. Wystepowato ono stosujac dawki powodujace umiarkowane dzialanie
moczopedne.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.
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Dziatanie przeciwnadcignieniowe lekéw moczopednych podobnych do tiazydow, w tym indapamidu,
nie nasila si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki leku, podezas gdy dzialania niepozadane nasilaja sie. Jedli
leczenie nie przynosi skutku, nie nalezy zwiekszaé dawek.

Badania dotyczace krotko-, Srednio- i dlugoterminowego leczenia wykazaly, ze indapamid, w
przeciwienstwie do innych lekéw moczopgdnych, nie wplywa na metabolizm lipidéw: cholesterolu
catkowitego, trojglicerydéw, cholesterolu LDL i cholesterolu HDL; nie wplywa na metabolizm
weglowodandéw, nawet u pacjentéw z cukrzycg i nadciénieniem tgtmiczym.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne

Indapamid 1,5 mg jest dostepny jest w postaci o przedluzonym uwalnianiu.

Wehianianie

Frakeja indapamidu uwalniana jest szybko i prawie calkowicie wehlaniana z przewodu pokarmowego.
Obecnoéé pokarmu minimalnie wplywa na szybko$é wchtaniania, ale nie ma wplywu na ilogé
wehionigtego leku. Maksymalne st¢zenie leku w surowicy wystepuje po uptywie okoto 12 h od
przyjecia leka. Po osiagnigeiu stanu stacjonarnego, réznica w steZeniu leku w surowicy pomiedzy
dwiema dawkami ulega zmniejszeniu. Istnieja jednak réznice osobnicze pomiedzy poszczegdlnymi
pacjentami,

Dystrybucja, metabolizm i wydalanie

Wiazanie indapamidu z biatkami osocza wynosi 79%. Okres pétirwania w osoczu wynosi 14-24 h
(6rednio 18 h). Stan stacjonamy osiagany jest w ciagu 7 dni. Wielokrotne podawanie leku nie
powoduje kumulacyi indapamidu.

Indapamid jest metabolizowany gléwnie w watrobie. 70% indapamidu jest wydalane przez nerki,
najwigce} w postaci nieczynnych metabolitéw (frakcja niezmienionego leku wynosi okolo 5%).
Okoto 22% wydalane jest z kalem w postaci nieczynnych metabolitow.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne leku sg takie same u pacjentoéw z zaburzeniem czynnosei nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Najwigksze dawki indapamidu podane doustnie réznym gatunkom zwierzat (40 do 8000 razy wigksze
niz dawki lecznicze) wykazaly zaostrzenie wlasciwoscei saluretycznych leku. Gléwne objawy zatrucia
podczas badan dotyczacych ostrej toksycznoscei indapamidu podawanego dozylnie lub dootrzewnowo,
zwiazane z farmakologicznym dziataniem indapamidu, to spowolnienie oddechu i rozszerzenie naczyn
obwedowych.

Badania nie wykazaly dzialania mutagenmego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza,

Cellaktoza,

o-laktoza jednowodna,

Celuloza

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Powloka (Opadry Y-1-7000):

Hypromeloza NGTGES TR PV vy T

Makrogol 400 Qepartaant Polityki Letoy L FAMAD)

G3-952 Viarszang '
dl. BMindows 48




Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodno§ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.,

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 20 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu
(2 blistry po 10 tabletek) umieszezone w pudetku tekturowym.

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 30 tabletek powlekanych o przedhuzonym uwalnianiu
(3 blistry po 10 tabletek) umieszczone w pudetku tekturowym,

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 60 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu
(6 blistréw po 10 tabletek) umieszczone w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Blistry (PVC/PVDC/Aluminium) zawierajace 90 tabletek powlekanych o przediuzonym uwalnianiu
{9 blistrow po 10 tabletek) umieszczone w pudelku tekturowym.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, émaljeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 11937

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

21.11.2005 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

AAEEITO ey e L

R R e DOV

Disgrntisr:nig Politvio Lekowe, | Farmae, 2009 -03-18
83952 Warszawo ’

Ul Miodows 1A



