Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Indapres 2,5 mg, tabletki powlekane
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Indapres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapres
Jak stosowac Indapres

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Indapres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Indapres i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Indapres zawiera substancj¢ czynng — indapamid.

Lek Indapres jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia) u 0sob
dorostych.

Indapamid jest lekiem moczopednym. Wigkszos¢ lekéw moczopednych zwigksza objetos¢ moczu
wytwarzanego przez nerki. Indapamid r6zni si¢ jednak od innych lekéw moczopgdnych, gdyz
powoduje jedynie niewielkie zwigkszenie objgtosci wytwarzanego moczu.

Ponadto indapamid rozszerza naczynia krwionos$ne, dzigki czemu krew tatwiej przez nie przeptywa.
Pomaga to obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indapres

Kiedy nie stosowa¢ leku Indapres

- Jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, inne sulfonamidy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub stan nazywany encefalopatig watrobowa
(choroba watroby, ktoéra wptywa na czynno$¢ mozgu i osrodkowego uktadu nerwowego).

- Jesli u pacjenta wystgpuje matle stgzenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Indapres nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka jesli u pacjenta:

- wystepuja choroby watrobys;

- wystepuje cukrzyca;

- wystepuje dna moczanowa;

- wystepuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub zaburzenia czynnosci nerek;



- planowane jest badanie oceniajace czynnos¢ przytarczyc;

- wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu w
unaczynionej blonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczynidwka a
twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka — moga one wystapi¢ w przedziale od
kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Indapres. Nieleczone mogg prowadzi¢ do trwatej
utraty wzroku. Jesli pacjent wczesniej miat alergi¢ na penicyling lub sulfonamidy, moze by¢ w
grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych dziatan niepozadanych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystgpowaty reakcje uczuleniowe na $wiatto.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi, aby ocenié, czy stezenie sodu i potasu nie jest
zmniejszone lub czy stgzenie wapnia nie jest zwickszone. W przypadku duzego zmniejszenia stezenia
potasu moze wystgpi¢ rozpad migsni poprzecznie prgzkowanych.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorakolwiek z sytuacji wymienionych powyzej lub ma pytania
albo watpliwosci dotyczace stosowania leku, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sportowcy powinni wiedzie¢, ze ten lek zawiera substancje czynng, ktora moze powodowac
wystapienie dodatnich wynikéw testow antydopingowych.

Lek Indapres a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku Indapres jednoczesnie z litem (stosowanym w leczeniu depresji) z powodu
ryzyka zwigkszenia st¢zenia litu we krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz

moze by¢ konieczne zachowanie szczegolnej ostroznos$ci:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, bretylium, dofetylid, preparaty naparstnicy),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia
(np. trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki (takie
jak amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapryd, haloperydol, droperydol)),

- pimozyd (stosowany w leczeniu zespotu Tourette'a),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej, powodujacej bol w klatce piersiowej),

- cyzapryd (stosowany w przypadku zbyt wolnej perystaltyki przetyku i zotadka),

- difemanil (stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak owrzodzenie,
nadkwasota, nadreaktywos¢ uktadu pokarmowego),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna, erytromycyna podawana we wstrzyknigciu (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen),

- winkamina podawana we wstrzyknieciu (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen
poznawczych u os6b w podesztym wieku, w tym utraty pamigci),

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektoérych rodzajow malarii);

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow zapalenia ptuc),

- leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny
(np. mizolastyna, pentamidyna, terfenadyna, astemizol),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne o dziataniu przeciwbolowym (np. ibuprofen) lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego,

- syntetyczne opioidy stosowane w tagodzeniu bolu lub stosowane w leczeniu uzaleznien
(metadon),

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego i
niewydolnosci serca),

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (lek przeciwgrzybiczy),

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu réznych choréb, w tym cigzkiej
astmy i reumatoidalnego zapalenia stawow,

- leki przeczyszczajace pobudzajgce perystaltyke,



- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci mie$ni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane),

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- leki moczopedne oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren),

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),

- jodowe srodki kontrastujace (stosowane podczas badan radiologicznych),

- tabletki zawierajace wapn lub inne suplementy wapnia,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynno$¢ uktadu odpornosciowego po
przeszczepieniu narzadoéw lub stosowane w leczeniu choréb autoimmunologicznych, lub
cigzkich chorob reumatycznych lub dermatologicznych,

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. W przypadku planowania cigzy lub jej
potwierdzenia, lekarz najszybciej jak to mozliwe zaleci inne leczenie. Nalezy poinformowac lekarza o
ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Substancja czynna przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Indapres moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, zwigzane z obnizeniem ci$nienia krwi, takie
jak zawroty glowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Takie objawy czes$ciej wystepujg na
poczatku leczenia oraz po zwigkszeniu dawki. Jesli wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu ani
wykonywac¢ innych czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi. Objawy te jednak wstepuja rzadko,
jesli leczenie prowadzone jest zgodnie z zaleceniami.

Lek Indapres zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowad Indapres

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobg, najlepiej rano.

Tabletke mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow, nalezy ja potkna¢ w catosci
popijajac wodag.

Leczenie nadci$nienia zazwyczaj jest dlugotrwate.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Indapres

W razie zazycia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub zglosic si¢
do oddziatlu ratunkowego najblizszego szpitala.

Bardzo duza dawka leku Indapres moze powodowa¢ nudnos$ci, wymioty, niskie ci$nienie tetnicze,
kurcze mig$ni, zawroty gtowy, senno$¢, dezorientacj¢ oraz zmiany ilosci wydalanego moczu.

Pominigcie zastosowania leku Indapres
W razie pomini¢cia dawki leku, nastepna dawke nalezy przyja¢ jak zazwyczaj. Nie nalezy stosowaé

dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indapres



Poniewaz leczenie nadcis$nienia tetniczego krwi trwa zazwyczaj do konca zycia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przerwaniem stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, nalezy

przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- obrzek naczynioworuchowy i (lub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje si¢
opuchlizng skoéry konczyn lub twarzy, obrzgkiem warg, jezyka, bton sluzowych gardta lub drog
oddechowych, co powoduje duszno$¢ lub trudnosci w polykaniu. Jesli wystapia takie objawy,
nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza (bardzo rzadko - moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na
10 000 os6b);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory catego ciala, nasilone
swedzenie, powstawanie pgcherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie blon Sluzowych (zespo6t
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko — mogg wystapi¢ rzadziej niz
u 1 na 10 000 osob);

- zaburzenia rytmu serca zagrazajace zyciu (czg¢sto$¢ nieznana);

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy od plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko — mogg wystgpi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b);

- choroba mézgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa); (czestos¢
nieznana);

- zapalenie watroby (czgsto$¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane, pogrupowane sg wedlug zmniejszajgcej si¢ czgstosci wystepowania.

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystegpowac rzadziej niz u I na 10 0sob):

- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka skorna;

- reakcje alergiczne, gtownie dotyczace skory, takie jak wysypki, u 0sob z predyspozycjami do
reakcji alergicznych i astmatycznych;

- mate stezenie potasu we krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):

- wymioty;

- czerwone plamki na skorze (plamica);

- male stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obniZenie ci$nienia tetniczego;
- impotencja (niezdolnos$¢ osiggniecia lub utrzymania erekcji).

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0séb):

- zmeczenie, bol glowy, uczucie mrowienia i drgtwienia (parestezja), zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego;

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcie), sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej;

- mate stezenie chlorkéw we krwi;

- mate stezenie magnezu we krwi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):

- zmiany ilo$ci krwinek, takie jak maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co powoduje
fatwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek
biatych, ktore moze spowodowac wystapienie goraczki o niejasnej przyczynie, bolu gardta lub
innych objawdéw grypopodobnych — jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem) i niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);



- zwickszenie stezenia wapnia we krwi;

- zaburzenia rytmu serca (kotatanie serca — odczuwanie czynno$ci serca), niskie cisnienie
tetnicze;

- zaburzenia dotyczace nerek (powodujace objawy, takie jak zmeczenie, zwigkszona potrzeba
oddawania moczu, §wiad skory, nudnosci, obrzek konczyn);

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- omdlenie;

- mozliwos¢ nasilenia objawow u pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym (rodzaj
kolagenozy);

- odnotowano réwniez przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto (zmiana wygladu skory) po
narazeniu na promieniowanie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA;

- krotkowzroczno$e;

- zamazane widzenie;

- zaburzenia widzenia;

- ostabienie wzroku Iub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
pltynu miedzy naczynidwka a twardowka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata);

- zmiany dotyczace krwi - lekarz moze zaleci¢ badanie krwi w celu ich oceny. Moga wystapic¢
nastepujace zmiany w wynikach badan krwi:

. zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, substancji, ktora moze powodowac wystapienie
lub nasilenie dny moczanowej (bolesnos¢ stawu lub stawdw, szczegolnie stop),

. zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentdw z cukrzyca,

. zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

- nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG
- kurcze migéni, ostabienie mig$ni, bol migsni, rabdomioliza (rozpad migs$ni poprzecznie
prazkowanych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac¢ Indapres

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.



6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Indapres
Substancja czynng leku jest indapamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg indapamidu.

Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna (typ 200), skrobia kukurydziana, Powidon (K-25), talk
magnezu stearynian, hypromeloza, Makrogol 6000, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada Indapres i co zawiera opakowanie

Indapres ma postac tabletek powlekanych barwy biatej, okraglych, obustronnie wypuktych, z linig
podziatu po jednej stronie.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podzial na
rowne dawki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwrdcic si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



