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Indix SR 1,5 mg 30 tabletek
Nasza cena: 2,24 zt

Opis stownikowy

Dawka 1,5 MG

Opakowanie *30

Posta¢ Tabletki

Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja INDAPAMIDUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania - Indix SR 1,5 mg 30 tabletek

Leczenie nadcisnienia tetniczego samoistnego, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi.

Dawkowanie - Indix SR 1,5 mg 30 tabletek

Dawka dobowa podawana /dobe, najlepiej rano, niezaleznie od stopnia nadcisnienia wynosi 1,5 mg (1 tabl). Po zastosowaniu wiekszych
dawek indapamidu dziatanie przeciwnadcisnieniowe nie zwieksza sie, a nasila sie dziatanie saluretyczne. U oséb w podesztym wieku
nalezy ustali¢ poziom kreatyniny w osoczu majac na uwadze wiek, mc i pte¢ pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku mogg przyjmowac
indapamid pod warunkiem, ze czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub tylko nieznacznie zaburzona. W ciezkich zaburzeniach czynnosci
watroby leczenie jest przeciwwskazane. W ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) leczenie jest
przeciwwskazane. Tiazydy i diuretyki tiazydopodobne sg w petni skuteczne jedynie w przypadku prawidtowej lub tylko nieznacznie
zaburzonej czynnosci nerek. Indapamid nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych o skutecznosci i
bezpieczenstwie w tej grupie pacjentéw.

Przeciwwskazania - Indix SR 1,5 mg 30 tabletek

Nadwrazliwos¢ na indapamid, na pozostate sulfonamidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, ciezkie zaburzenia czynnosci
nerek, encefalopatia watrobowa lub inne ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, hipokaliemia.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostrozno$ci

W przypadkach zaburzen czynnosci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw mogg powodowaé encefalopatie
watrobowa. Jezeli wystapig objawy encefalopatii nalezy natychmiast odstawié¢ lek moczopedny. Podczas stosowania tiazydowych i
tiazydopodobnych lekéw moczopednych odnotowano przypadki wystagpienia reakcji nadwrazliwosci na swiatto. Jezeli taka reakcja
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wystgpi zaleca sie przerwanie leczenia. Gdy konieczne jest ponowne podanie leku, nalezy chroni¢ skére przed swiattem stonecznym lub
sztucznym promieniowaniem ultrafioletowym typu A (UVA). Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oznaczy¢ stezenie sodu w osoczu, a
nastepnie odpowiednio czesto je kontrolowaé. Leczenie ktérymkolwiek lekiem moczopednym, takze indapamidem, moze powodowacd
hiponatremie, czasem z powaznymi konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, dlatego nalezy
prowadzi¢ jego regularng kontrole, ktéra powinna by¢ czestsza u pacjentdw w podesztym wieku i u pacjentéw z marskoscig watroby.
Stosowanie lekéw moczopednych z grupy tiazydéw lub innych lekéw moczopednych o podobnym dziataniu powoduje utrate potasu z
moczem i zwiekszone ryzyko wystgpienia hipokaliemii. Nalezy zapobiega¢ wystgpieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l), szczegdlnie u
pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka, takich jak pacjenci w podesztym wieku, pacjenci niedozywieni lub leczeni wieloma lekami,
pacjenci z marskoscig watroby, obrzekami i/lub wodobrzuszem, pacjenci z chorobg wiencowg i niewydolnoscig serca. U pacjentéw z
hipokaliemig wystepuje zwiekszone ryzyko kardiotoksycznego dziatania glikozydéw naparstnicy i zwigzanych z tym zaburzen rytmu
serca. Zwiekszone ryzyko wymienionych zaburzen wystepuje takze u pacjentéw z wydtuzonym odstepem QT niezaleznie od tego, czy
wydtuzenie odstepu QT jest wrodzone czy jatrogenne. Hipokaliemia, jak réwniez bradykardia, sg czynnikami predysponujgcymi do
wystgpienia ciezkich niemiarowosci serca, w szczegdlnosci czestoskurczu typu torsade de pointes, bezposrednio zagrazajgcego zyciu.
Nalezy regularnie i odpowiednio czesto kontrolowa¢ stezenie potasu w 0soczu; zaleca sie wykonanie oznaczenia w pierwszym tygodniu
leczenia indapamidem. Leki moczopedne z grupy tiazydoéw lub inne leki moczopedne o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ wydalanie
wapnia przez nerki i powodowac nieznaczne oraz przemijajgce zwiekszenie jego stezenia w osoczu krwi. Znaczna hiperkalcemia moze
by¢ spowodowana nierozpoznang wczesniej nadczynnoscig przytarczyc. Poniewaz indapamid moze powodowac hiperkalcemie, przed
wykonaniem badan czynnosci przytarczyc nalezy odpowiednio wczesnie go odstawi¢. Nalezy odpowiednio czesto kontrolowac glikemie
u pacjentéw z cukrzyca, szczegodlnie w przypadkach z hipokaliemig. U pacjentéw z hiperurykemig moze zwiekszy¢ sie sktonnos¢ do
napadéw dny moczanowej. Leki moczopedne z grupy tiazydéw lub inne leki moczopedne o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne
tylko w przypadku prawidtowej lub bardzo nieznacznie zaburzonej czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w osoczu mniejsze niz 2,5
mg/dl, czyli 0,22 mmol/I u dorostych). U pacjentéw w podesztym wieku prawidtowos¢ czynnosci nerek na podstawie stezenia kreatyniny
w surowicy nalezy ocenia¢ po uwzglednieniu wieku, masy ciata i pfci pacjenta. Zmniejszenie objetosci krwi krgzacej (hipowolemia)
spowodowane utratg wody i sodu w zwigzku ze stosowaniem leku moczopednego powoduje zmniejszenie przesgczania
ktebuszkowego, zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy krwi. Te przemijajgce zaburzenia czynnosci nerek nie powodujg
istotnych skutkéw klinicznych u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek, ale mogg nasilaé wczesnigj istniejacg niewydolnose.
Substancja czynna zawarta w preparacie moze dawaé dodatni wynik testu antydopingowego. Produkt leczniczy zawiera laktoze, w
zwigzku z tym nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Indapamid nie wptywa na koncentracje. Jednak, niektére objawy
zwigzane ze spadkiem cisnienia tetniczego, szczegdlnie na poczatku leczenia, albo kiedy wigczony zostanie dodatkowy lek
przeciwnadcisnieniowy, moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Interakcje

Zwiekszenie stezenia litu w surowicy, takze z objawami przedawkowania. Jezeli zastosowanie leku moczopednego jest konieczne,
nalezy odpowiednio czesto kontrolowa¢ stezenie litu w surowicy krwi i w razie koniecznosci dostosowac¢ dawki litu. Leki, ktére moga
powodowac¢ zaburzenia rytmu serca typu torsades de pointes: leki przeciwarytmiczne nalezgce do grupy la (chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid), leki przeciwarytmiczne nalezace do grupy Il (amiodaron, bretylium, sotalol, dofetylid, ibutylid), niektore leki
przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),
pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd), pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol), inne leki: beprydyl,
cyzapryd, difemanil, erytromycyna stosowana dozylnie, halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna,
winkamina stosowana dozylnie. Zwiekszone ryzyko komorowych zaburzer rytmu serca, w szczegdlnosci torsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Nalezy zapobiega¢ hipokaliemii lub jg wyréwnywac, w razie koniecznosci, przed réwnoczesnym
zastosowaniem tych lekéw. Zaleca sie prowadzenie kontrolnych badan lekarskich, okreslanie stezen elektrolitéw oraz monitorowanie
zapisu EKG. Zaleca sie stosowanie produktéw leczniczych, ktére nie majg tendencji do wywotywania torsades de pointes w razie
wspotistniejgcej hipokaliemii. NLPZ (stosowane systemowo), tacznie z selektywnymi inhibitorami COX-2 i kwasem salicylowym w
duzych dawkach (> 3 g/dobe): mozliwe zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego indapamidu. U pacjentéw odwodnionych, i
zwigzanym z tym zmniejszonym przesgczaniem kiebuszkowym, wystepuje zwiekszone ryzyko ostrej niewydolnosci nerek. Nalezy
odpowiednio czesto kontrolowa¢ czynnosc¢ nerek i stopiert nawodnienia pacjenta. Ryzyko nagtej hipotensji i/lub ostrej niewydolnosci
nerek po rozpoczeciu podawania inhibitoréw ACE z wspétistniejgcym niedoborem sodu (w szczegdlnosci u pacjentéw ze zwezeniem
tetnicy nerkowej). W nadciénieniu tetniczym, jesli uprzednie leczenie diuretykami mogto spowodowaé niedobdr sodu, zaleca sie:
odstawienie diuretyku na 3 dni przed rozpoczeciem leczenia inhibitorem ACE i (w razie potrzeby) ponowne zastosowanie diuretyku
obnizajgcego stezenie potasu w osoczu, lub podawanie wstepnie niskich dawek inhibitora ACE ze stopniowym zwiekszaniem
dawkowania. W zastoinowej niewydolnosci serca zaleca sie rozpoczynanie leczenia od bardzo matych dawek inhibitora ACE po
ewentualnym zmniejszeniu dawki stosowanego réwnoczesnie diuretyku obnizajgcego stezenie potasu w osoczu. We wszystkich
przypadkach zaleca sie monitorowanie czynnosci nerek (kreatynina w osoczu) w pierwszych tygodniach leczenia inhibitorem ACE. Z
powodu zwiekszonego ryzyka hipokaliemii nalezy kontrolowac stezenie potasu i w razie koniecznosci usuwac stwierdzone zaburzenia,
szczegodlnie u pacjentéw jednoczesnie leczonych glikozydami naparstnicy. Zaleca sie stosowanie lekéw przeczyszczajgcych
niepobudzajgcych perystaltyki. Baklofen: nasila dziatanie przeciwnadcisnieniowe indapamidu. Nalezy kontrolowa¢ stopieri nawodnienia
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pacjenta i czynnos¢ nerek. Preparaty naparstnicy: hipokaliemia w surowicy jest czynnikiem predysponujgcym do wystgpienia
toksycznych efektéw naparstnicy. Nalezy monitorowac stezenie potasu, odpowiednio czesto wykonywa¢ EKG i jezeli konieczne,
dostosowa¢ dawkowanie glikozydéw naparstnicy. Stosowane w skojarzeniu z indapamidem zmniejszaja, ale nie wykluczajg ryzyka
wystagpienia u niektérych pacjentéw hipokaliemii, a takze hiperkaliemii, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek lub
cukrzyca. Nalezy monitorowac stezenie potasu w surowicy, odpowiednio czesto wykonywaé badanie EKG i jezeli jest to konieczne,
zmieni¢ sposob leczenia. W przypadkach zaburzen czynnosci nerek zwigzanych z stosowaniem lekdw moczopednych, szczegdinie
petlowych, zwieksza sie ryzyko wywotania przez metformine kwasicy mleczanowej. Nie nalezy stosowa¢ metforminy, jezeli stezenie
kreatyniny jest wieksze niz 1,5 mg/dl (1,35 mmol/l u mezczyzn i 1,2 mg/dl (1,1 mmol/l) u kobiet. W przypadku odwodnienia wywotanego
przez leki moczopedne zwieksza sie ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, szczegdlnie po podaniu duzych dawek srodkdéw kontrastujgcych.
Przed podaniem srodkéw kontrastujgcych nalezy usunac zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, szczegdlnie hipowolemie.
Nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego indapamidu i zwiekszenie ryzyka objawowej, takze ortostatycznej hipotonii. Sole wapnia:
zwiekszenie ryzyka hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszeniem wydalania wapnia przez nerki. Cyklosporyna, takrolimus: ryzyko
zwiekszenia stezenia kreatyniny bez zmiany stezenia cyklosporyny w surowicy, takze u pacjentéw bez zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowe]. Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (dziatajgce ogdlnoustrojowo): zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego
indapamidu (retencja wody i sodu pod wptywem kortykosteroidéw).

Cigza i laktacja

Obowigzuje ogdlna zasada, ze nalezy unika¢ podawania diuretykéw u kobiet w cigzy i nigdy nie nalezy ich stosowaé w leczeniu
fizjologicznych obrzekéw cigzowych. Diuretyki mogg powodowac¢ niedokrwienie ptodowo-tozyskowe grozace zaburzeniami wzrostu
ptodu. Nie zaleca sie stosowania podczas karmienia piersig (indapamid jest wydzielany do mleka matki).

Dziatania niepozadane

Wiekszos$¢ klinicznych lub laboratoryjnych dziatar niepozadanych wykazuje zalezno$¢ od dawki leku. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: (bardzo rzadko) matoptytkowosé, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna. Zaburzenia uktadu
nerwowego: (rzadko) zawroty gtowy, uczucie nadmiernego zmeczenia, parestezje, bdle gtowy. Zaburzenia serca: (bardzo rzadko)
niedocisnienie, arytmia. Zaburzenia zotadka i jelit: (niezbyt czesto) wymioty; (rzadko) nudnosci, zaparcia, sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej; (bardzo rzadko) zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (bardzo rzadko) zaburzenia czynnosci watroby;
(nieznana) mozliwosc¢ zapoczatkowania encefalopatii watrobowej w przypadkach zaburzen czynnosci watroby. Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej: reakcje nadwrazliwosci dotyczace gtéwnie skory, u pacjentéw z predyspozycjami do reakcji alergicznych i astmatycznych.
(Czesto) wysypka grudkowata-plamista; (niezbyt czesto:) plamica; (bardzo rzadko) obrzek naczynioruchowy i/lub pokrzywka, toksyczna
nekroliza naskorka, zespot Stevens- Johnsona; (nieznana) mozliwosé nasilenia uprzednio istniejgcego ostrego uogodlnionego tocznia
rumieniowatego. Odnotowano przypadki nadwrazliwos$ci na $wiatto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (bardzo rzadko) niewydolnosé
nerek. Badania diagnostyczne: podczas badan klinicznych, po 4-6 tyg. leczenia hipokaliemie ze stezeniem potasu w osoczu <3,4 mmola
obserwowano u 10% pacjentéw, zas ze stezeniem <3,2 mmola - u 4% pacjentéw. Po 12 tyg. leczenia indapamidem Srednie zmniejszenie
stezenia potasu w osoczu wynosito 0,23 mmol/I. (Bardzo rzadko) hiperkalcemia; (nieznana) nadmierna utrata potasu z hipokaliemis,
szczegolnie ciezkg w przypadku pacjentéw wysokiego ryzyka. Hiponatremia z towarzyszaca hipowolemia, odpowiedzialna za
odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondw chloru moze prowadzi¢ do wtdérnej zasadowicy metabolicznej,
ale przypadki jej wystgpienia sg rzadkie i majg niewielkie nasilenie. Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego i glukozy w osoczu krwi
podczas leczenia; zastosowanie lekéw moczopednych nalezy doktadnie rozwazyé u pacjentéw z dng moczanowag lub cukrzyca.

Przedawkowanie

Indapamid jest nietoksyczny w dawkach do 40 mg tj. 27 razy wiekszych od terapeutycznej. Objawy przedawkowania obejmujg
zaburzenia réwnowagi wodno- elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Do objawéw klinicznych moga naleze¢ nudnosci, wymioty,
niedocisnienie, kurcze miesni, zawroty gtowy, sennos¢, splatanie, wielomocz lub skgpomocz z mozliwoscig wystagpienia bezmoczu (w
wyniku hipowolemii). Poczatkowe postepowanie obejmuje szybka eliminacje przyjetej substancji poprzez ptukanie zotgdka i/lub podanie
wegla aktywowanego, a nastepnie przywrécenie rownowagi wodno-elektrolitowej w specjalistycznym osrodku.

Dziatanie

Indapamid jest lekiem moczopednym, wykazujgcym rowniez wtasciwosci obnizajgce cisnienie krwi. Jest nietiazydowa pochodng
sulfonamidowg o witasciwosciach farmakologicznych zblizonych do moczopednych lekéw tiazydowych, ktére dziatajg poprzez
hamowanie zwrotnego wchtaniania sodu w proksymalnym odcinku kanalikéw nerkowych Il rzedu. Zwieksza to wydalanie nerkowe sodu i
chlorkéw, a w mniejszym stopniu potasu i magnezu, przez co zwieksza sie objetos¢ wydalanego moczu.
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Sktad

1 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancje czynng 1,5 mg indapamidu

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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