Tertensif SR 1,5 mg 30 tabletek

Opis produktu

Opis

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tertensif SR

1,56 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Nasza cena: 7,05 zt

Opis stownikowy

Dawka
Opakowanie
Postac
Producent
Rejestracja

Substancja
czynna

1,5MG

*30

Tabletki

Laboratoires Servier Francja [Fr]
Lek na recepte

INDAPAMIDUM

Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu (Indapamidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 124,5 mg laktozy jednowodne;.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata, okragta tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
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4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze samoistne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie - Tertensif SR 1,5 mg 30 tabletek

Jedng tabletke na dobe, najlepiej rano, potkngé w catosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zué¢. W wiekszych dawkach indapamid nie
wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadcisnieniowego, natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W ciezkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne, kiedy czynnosé nerek jest prawidtowa lub zaburzona
jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)

W przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

U oséb w podesztym wieku stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowac¢ uwzgledniajac wiek, mase ciata i pte¢. U pacjentéw w
podesztym wieku mozna stosowac produkt Tertensif SR, kiedy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim
stopniu.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci produktu Tertensif SR u dzieci oraz mfodziezy. Brak dostepnych danych.
Sposoéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynng, inne sulfonamidy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezka niewydolnos¢ nerek.

Encefalopatia watrobowa lub inne ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania Ostrzezenia specjalne

W przypadku zaburzenia czynno$ci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydéw mogg powodowac encefalopatie
watrobowag, szczegolnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej. Stosowanie tych lekéw moczopednych nalezy
natychmiast przerwaé w przypadku wystapienia objawéw encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwo$¢ na swiatto

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na $wiatto, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych lekéw moczopednych oraz lekéw o
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podobnym dziataniu (patrz punkt 4.8). Jesli reakcja nadwrazliwosci na $wiatto wystapi podczas leczenia, zaleca sie odstawienie leku.
Jesli ponowne zastosowanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sie ochrone powierzchni skéry narazonej na dziatanie
promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Substancje pomocnicze

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w produkcie, pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, z zespotem ztego
wchtaniania glukozy—galaktozy lub z niedoborem laktazy (typu Lapp) nie powinni stosowac tego produktu.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Réwnowaga wodno-elektrolitowa

« Stezenie sodu w osoczu

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stezenie sodu, a nastepnie regularnie je kontrolowac¢. Kazde leczenie moczopedne moze
powodowagé hiponatremie, czasem z powaznymi jej konsekwencjami. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ w poczgtkowym okresie
bezobjawowe, dlatego tez konieczna jest jego regularna kontrola, czestsza u oséb w podesztym wieku lub pacjentéw z marskoscig
watroby (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Stezenie potasu w osoczu

Utrata potasu z hipokaliemig stanowi duze ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekéw moczopednych tiazydowych i lekdw o podobnym
dziataniu. Nalezy zapobiegac¢ rozwojowi hipokaliemii

(< 3,4 mmol/l), szczegdlnie u pacjentdw, u ktérych ryzyko jej wystgpienia jest najwieksze, np. u 0séb w podesztym wieku,
niedozywionych, leczonych wieloma lekami, u pacjentéw z marskoscig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg naczyn
wiericowych i niewydolnoscig serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwieksza kardiotoksycznos¢ produktow zawierajgcych glikozydy
naparstnicy oraz ryzyko zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja sie takze pacjenci z wydtuzonym odstepem QT, bez wzgledu na to, czy jest to zaburzenie wrodzone, czy
jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do rozwoju ciezkich zaburzen rytmu serca, szczegdlnie do potencjalnie
Smiertelnego czestoskurczu typu torsade de pointes.

Czestsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest konieczne we wszystkich przedstawionych powyzej sytuacjach. Pierwsze
oznaczenie stezenia potasu w osoczu nalezy wykonac¢ w pierwszym tygodniu leczenia. W przypadku stwierdzenia hipokaliemii
konieczne jest uzupetnienie potasu.

Stezenie wapnia w osoczu

Leki moczopedne tiazydowe i leki 0 podobnym dziataniu moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia

z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajgce zwiekszenie stezenia wapnia w 0soczu. Znaczna hiperkalcemia moze byé skutkiem
nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc.

Nalezy przerwac leczenie powyzszymi lekami przed przeprowadzeniem badania oceniajgcego czynnos$¢ przytarczyc.
Stezenie glukozy we krwi

Monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest wazne u oséb chorych na cukrzyce, szczegdlnie jesli wspotistnieje hipokaliemia.
Kwas moczowy

U pacjentéw z hiperurykemig istnieje tendencja do zwiekszania czestosci napadéw dny.

Czynnosc¢ nerek a leki moczopedne

Leki moczopedne tiazydowe i leki o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne u pacjentéw

Plik wygenerowano: 11-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

z prawidtowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzong czynnoscig nerek (stezenie kreatyniny

w 0soczu ponizej 2,5 mg/dl, tj. 220 pmol/l u osdéb dorostych). U oséb w podesztym wieku podczas oceny czynnosci nerek na podstawie
stezenia kreatyniny, nalezy wzig¢ pod uwage wiek, pte¢ oraz mase ciata.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, indukowana przez leki moczopedne, na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie
przesgczania ktebuszkowego. Moze to powodowac zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajgca
czynnosciowa niewydolnos$¢ nerek nie powoduje zadnych nastepstw u 0séb z prawidtowg czynnoscig nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejgca niewydolnose¢ nerek.

Sportowcy

W przypadku sportowcéw nalezy wzigé pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie moze powodowac¢ dodatni wynik
testu antydopingowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania Lit

Nastepuje zwiekszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety ubogosodowej (zmniejszone
wydalanie litu z moczem). Jesli konieczne jest zastosowanie lekéw moczopednych, nalezy uwaznie monitorowac stezenie litu w osoczu
i jesli jest to konieczne, odpowiednio dostosowac¢ dawke.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc jednoczesnie nastepujace leki:

Leki indukujace torsade de pointes:

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid);

grupa lll lekéw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);

niektdre leki przeciwpsychotyczne:

pochodne fenotiazyny (chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna);

pochodne benzamidu (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd); pochodne butyrofenonu (droperydol, haloperydol);

inne: beprydyl, difemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.
Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujgcym do zwiekszenia ryzyka arytmii komorowych, szczegdlnie torsade de pointes.

Jezeli jednoczesne zastosowanie tych lekéw jest konieczne, nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie rozwija sie hipokaliemia i w razie
koniecznosci korygowac stezenie potasu. Nalezy kontrolowac stezenie elektrolitéw w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.

Jesli wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowac leki nie powodujgce ryzyka torsade de pointes.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze dawki kwasu salicylowego (=3 g/dobe)
Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dziatania indapamidu.

Zwieksza sie ryzyko ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesaczanie ktebuszkowe). Od poczatku
leczenia nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ nerek oraz dbaé o nawodnienie pacjenta.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko nagtego niedocignienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, kiedy leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny
rozpoczynane jest w sytuacji utrzymujacego sie niedoboru sodu (szczegdlnie u pacjentéw ze zwezeniem tetnicy nerkowe)).

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne moze spowodowaé niedobdr sodu,
nalezy:

Plik wygenerowano: 11-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

odstawic¢ lek moczopedny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitoréw ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powrdci¢ do
leczenia lekiem moczopednym nieoszczedzajgcym potasu

lub rozpocza¢ leczenie inhibitorem ACE w matych dawkach i stopniowo je zwiekszac.

U pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca nalezy rozpocza¢ leczenie od bardzo matych dawek inhibitora ACE, jezeli to mozliwe po
zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajgcego potasu.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowac czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny) przez pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem
ACE.

Inne leki powodujace hipokaliemie: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy (stosowane ogdlnie), tetrakozaktyd, leki
przeczyszczajgce o dziataniu pobudzajgcym perystaltyke

Zwiekszenie ryzyka hipokaliemii (dziatanie addycyjne).

Nalezy monitorowac oraz korygowac stezenie potasu w 0soczu, zwtaszcza podczas réwnoczesnego leczenia glikozydami naparstnicy.
Nalezy stosowac¢ leki przeczyszczajace nie pobudzajgce perystaltyki.

Baklofen

Nasila przeciwnadcisnieniowe dziatanie indapamidu.

Nalezy nawodni¢ pacjenta oraz na poczatku leczenia kontrolowac¢ czynnos¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajgcym do wystagpienia objawdw toksycznosci glikozydéw naparstnicy.

Konieczne jest kontrolowanie stezenia potasu w osoczu, wykonanie badania EKG, a w razie koniecznosci zmodyfikowanie leczenia.
Allopurynol

Jednoczesne leczenie indapamidem moze zwiekszyé czestosé reakceji nadwrazliwosci na allopurynol.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie nastepujgcych lekow:

Leki moczopedne oszczedzajgce potas (amiloryd, spironolakton, triamteren) Racjonalne kojarzenie tych lekéw, korzystne dla niektérych
pacjentéw, nie eliminuje ryzyka hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwtaszcza w przypadku oséb z niewydolnoscig nerek lub chorych na
cukrzyce). Nalezy kontrolowaé stezenie potasu w osoczu i EKG, a jesli jest to konieczne, nalezy ponownie rozwazyé sposéb leczenia.
Metformina

Zwiekszenie ryzyka wystgpienia indukowanej przez metformine kwasicy mleczanowej, z powodu mozliwosci rozwoju czynnosciowej
niewydolnosci nerek zwigzanej ze stosowaniem lekéw moczopednych, zwtaszcza diuretykéw petlowych. Nie nalezy stosowac
metforminy, jesli s tezenie kreatyniny w surowicy jest wieksze niz 1,5 mg/dl (135 pymol/l) u mezczyzn oraz 1,2 mg/dl (110 pmol/l) u
kobiet.

Srodki cieniujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopednymi istnieje zwiekszone ryzyko rozwoju ostrej niewydolnosci nerek,
zwtaszcza, jesli zastosowano duze dawki jodowego $rodka cieniujgcego. Przed zastosowaniem takiego $rodka nalezy odpowiednio
nawodni¢ pacjenta.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki

Nasilone dziatanie przeciwnadcignieniowe oraz ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej (dziatanie addycyjne).
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Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia przez nerki.
Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwiekszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet jesli nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.
Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogdinie)
Zmniejszone dziat anie przeciwnadci$nieniowe - zatrzymanie wody i (lub) sodu w wyniku dziatania kortykosteroidow.
4.6 Wptlyw na ptodnosé, cigze i laktacje
Cigza
Nie ma danych lub istniejg ograniczone dane (dotyczgce mniej niz 300 cigz) odnosnie stosowania indapamidu u kobiet w cigzy.
Przedtuzone narazenie na lek tiazydowy podczas trzeciego trymestru cigzy moze zmniejszy¢ objetos¢ osocza u matki, jak rowniez

przeptyw maciczno-tozyskowy krwi, co moze powodowac niedokrwienie fozyska i ptodu oraz opdznienie wzrostu.

Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw w odniesieniu do toksycznego wptywu na rozréd
(patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania indapamidu podczas cigzy. Karmienie piersig

Istniejg niewystarczajace informacje dotyczace przenikania indapamidu/metabolitéw do mleka kobiecego. Indapamid jest podobny do
tiazydowych lekéw moczopednych, ktérych stosowanie podczas karmienia piersig byto powigzane ze zmniejszeniem, a nawet
zahamowaniem wydzielania mleka. Moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢ na pochodne sulfonamiddw i hipokaliemia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw lub niemowlat. Nie nalezy stosowac indapamidu podczas karmienia piersig. Ptodnos¢

Badania toksycznego dziatania na rozrodczosé nie wykazaty wptywu na ptodnos$é samic i samcow szczurdw (patrz punkt 5.3). Nie
nalezy spodziewac sie wptywu na ptodnoscé u ludzi.

4.7 Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn
Indapamid nie ma wptywu na szybkos$¢ reakcji, jednakze moga wystapi¢ rézne objawy zwigzane

ze zmniejszeniem cisnienia krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo innego leku
przeciwnadcisnieniowego.

W takiej sytuacji zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.
4.8 Dziatania niepozgdane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to: reakcje nadwrazliwosci, gtdwnie dotyczace skory, u oséb sktonnych do alergii i reakciji
astmatycznych, oraz wysypki grudkowo-plamkowe.

W badaniach klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu w osoczu <3,4 mmol/l) obserwowano u 10% pacjentdw, przy czym u 4%
pacjentow stezenie potasu wynosito <3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia. Po 12 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie
stezenia potasu w 0soczu wynosito

0,23 mmol/I.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawdw klinicznych i wynikéw badan laboratoryjnych zalezy od dawki.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to

nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksycznosci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli ok. 27-krotnie wiekszych niz dawka terapeutyczna. Objawy
ostrego zatrucia indapamidem maja postac przede wszystkim zaburzen wodno-elektrolitowych (hiponatremia, hipokaliemia). Moga
wystapi¢ nudnosci, wymioty, niedocignienie tetnicze, kurcze miesni, zawroty gtowy, sennos¢, dezorientacja, poliuria lub oliguria z
mozliwoscig zaostrzenia do anurii (w wyniku hipowolemii).

Leczenie

Na poczatku konieczna jest szybka eliminacja potknietej substancji poprzez ptukanie zotgdka i (lub) podanie wegla aktywowanego,
nastepnie zapewnienie prawidtowej rownowagi wodno-elektrolitowej w specjalistycznym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 5.1 Wiasciwoséci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy.

Kod ATC: C 03 BA 11

Mechanizm dziatania

Indapamid jest pochodng sulfonamidowg zawierajgca pierscien indolowy, o wiasciwosciach farmakologicznych podobnych do
tiazydowych lekdw moc zopednych, dziatajgcych poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czesci korowej nerki. Powoduje to
zwiekszenie wydalania sodu i chlorkéw i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwiekszajgc w ten sposéb objetosé wydalanego
moczu i wywotujac dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania Il i Il fazy z zastosowaniem indapamidu w monoterapii wykazaty jego dziatanie przeciwnadcisnieniowe trwajace 24 godziny.
Dziatanie to wystepowato po podaniu dawek, ktérych dziatanie moczopedne byto srednio nasilone.

Wiasciwosci przeciwnadcisnieniowe indapamidu sg zwigzane z poprawg podatnosci tetnic i zmniejszaniem oporu naczyniowego i
catkowitego oporu obwodowego. Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Leki moczopedne tiazydowe i o podobnym dziataniu wykazujg terapeutyczne plateau i powyzej okreslonej dawki zwigksza sie jedynie
czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych. Nie nalezy zwieksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas kroétko-, srednio- i dlugoterminowego leczenia pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym wykazano, ze indapamid:
nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidéw: tréjglicerydy, frakcje LDL cholesterolu oraz frakcje HDL cholesterolu;
nie wptywa niekorzystnie na metabolizm weglowodandw, nawet u pacjentéw

z nadcisnieniem tetniczym chorych na cukrzyce.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Tertensif SR jest dostarczany w postaci o przedtuzonym uwalnianiu dzieki systemowi macierzy, w ktérej substancja czynna jest
utrzymywana we wnetrzu tabletki w rozproszeniu, co zapewnia powolne uwalnianie indapamidu.

Wchtanianie
Czes¢ indapamidu uwalnia sie szybko i jest catkowicie wchtaniana w przewodzie pokarmowym. Pokarm nieznacznie przyspiesza
wchtfanianie, ale nie wptywa na ilo$¢ wchtonietego leku. Maksymalne stezenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po

ok. 12 godzinach. Wielokrotne podawanie dawek zmniejsza réznice w stezeniach wystepujacych w surowicy pomiedzy dwiema
dawkami. Istniejg réznice indywidualne.

Dystrybucja

Indapamid wigze sie z biatkami osocza w 79%. Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do 24 godzin ($rednio 18 godzin). Stan
stacjonarny jest osiggany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych metabolitdw.
Pacjenci z grup duzego ryzyka

Parametry farmakokinetyczne pozostajg niezmienione u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Indapamid nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotwérczego.

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 naczyn, byty zwigzane

z wiasciwosciami farmakologicznymi indapamidul.

Badania toksycznego wptywu na rozréd nie wykazaty toksycznego wptywu na zarodki ani dziatania teratogennego.

Ptodnosc¢ nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad otoczki:
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Glicerol
Hypromeloza

Makrogol 6000

Magnezu stearynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek (1 blister po 30 szt. lub 2 blistry po 15 szt.) lub 90 tabletek (5 blistréw po 18 szt.).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7382

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 listopada 1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 marca 2013 r.
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Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji 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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