Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DIURESIN SR, 1,5 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej 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 lek Diuresin SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuresin SR
Jak stosowa¢ lek Diuresin SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Diuresin SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Diuresin SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Diuresin SR jest lekiem moczopednym. Indapamid jest nietiazydowg pochodng sulfonamidéw
o wlasciwosciach farmakologicznych zblizonych do lekow tiazydowych. Dziatanie
przeciwnadci$nieniowe spowodowane jest bezposrednim, rozszerzajacym wptywem indapamidu na
migénie gladkie naczyn krwionosnych, ktére powoduje zmniejszenie oporu obwodowego.
Lek nie wptywa niekorzystnie na metabolizm lipidow 1 weglowodanow, réwniez u pacjentow
z cukrzyca. Zmniejsza przerost lewej komory serca spowodowany nadcisnieniem tetniczym.
Indapamid szybko i catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biologiczny okres pottrwania
wynosi okoto 18 godzin. Lek wydalany jest z moczem (ok. 70%) i katem (ok. 20%) w postaci
nieaktywnych metabolitow. Okoto 5% dawki wydalane jest w postaci niezmienione;.
Diuresin SR wskazany jest do stosowania:

- w nadci$nieniu t¢tniczym pierwotnym, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

przeciwnadci$nieniowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diuresin SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Diuresin SR:

- jesli pacjent ma §wiezy udar niedokrwienny mozgu;

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (indapamid), sulfonamidy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolno$¢ nerek (przesaczanie kigbuszkowe (GFR) <10 ml/min);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby przebiegajacag z zaburzeniami rownowagi
wodno-elektrolitowej (stany przedspiaczkowe i $pigczka watrobowa);

- jesli pacjent ma hipokaliemie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diuresin SR nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.



Wystagpienie ostabienia wzroku lub bolu oka. Mogg by¢ to objawy gromadzenia si¢ ptynu w
unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a
twardowka) lub zwigkszenia cisnienia we wngtrzu oka — moga one wystapi¢ w przedziale od kilku
godzin do tygodnia od przyjecia leku Diuresin SR.

Nieleczone mogg doprowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Jesli w przesztosci wystapita u pacjenta
alergia na sulfonamidy lub penicyling, ryzyko wystapienia moze by¢ zwigkszone.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujgc Diuresin SR w przypadku rownoczesnego
stosowania produktow digoksyny, litu, astemizolu, terfenadyny, erytromycyny (podawanej dozylnie)
u pacjentéw z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej (hipokaliemia — obnizenie st¢zenia
potasu we krwi, hiponatremia — obnizenie st¢zenia sodu we krwi, hiperkalcemia — podwyzszenie
stezenia wapnia we krwi), dng (takze przebyta), hiperurykemia (podwyzszone stezenie kwasu
moczowego we krwi), zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek.

W przypadku nasilania si¢ niewydolnos$ci nerek lub wystapienia zaburzen §wiadomosci
spowodowanych niewydolno$cig watroby w trakcie leczenia, Diuresin SR nalezy odstawi¢

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania indapamidu i lekow

z grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE). Szczeg6lnie w pierwszym tygodniu
jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE i indapamidu lekarz moze zaleci¢ kontrole czynnosci
nerek (oznaczenie stezenia kreatyniny).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE), poniewaz
indapamid moze nasila¢ objawy lub powodowac nawrét choroby.

W trakcie stosowania leku zalecana jest okresowa kontrola ci$nienia tetniczego oraz okresowa
kontrola stgezenia potasu w osoczu, zwlaszcza u pacjentdw leczonych jednoczesnie glikozydami
naparstnicy lub steroidami o dziataniu ogélnoustrojowym oraz u pacjentow z niewydolno$cia watroby.
U tych pacjentow zalecane jest wzbogacenie diety w produkty o wysokiej zawartosci potasu lub
stosowanie produktéw zawierajacych potas (takze w przypadku, gdy stezenie potasu jest prawidlowe).

Dzieci
Leku Diuresin SR nie nalezy podawa¢ dzieciom.

Lek Diuresin SR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki moczopgdne moga zwigkszac stezenie litu w osoczu i nasila¢ ryzyko wystapienia objawow
spowodowanych przedawkowaniem litu.

Leki powodujace wydtuzenie odcinka QT (astemizol, beprydyl, erytromycyna (podawana dozylnie),
halofantryna, pentamidyna, sultopryd, terfenadyna, winkamina): indapamid zwigksza ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Sole wapnia: tiazydy i leki tiazydopodobne spowalniajg wydalanie wapnia w moczu i moga
powodowac hiperkalcemi¢ (nadmierne stezenie wapnia w surowicy).

Glikozydy naparstnicy: wystepuje zwickszone ryzyko zatrucia glikozydami naparstnicy (m.in.
nudnosci, wymioty, arytmia), szczegolnie w przypadku wystepowania zmniejszonego stezenia potasu
W surowicy.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy) mogg ostabia¢ dziatanie
przeciwnadcisnieniowe indapamidu.

Amfoterycyna B (podawana dozylnie), kortykosteroidy dziatajace ogoélnoustrojowo moga nasila¢
ryzyko wystapienia hipokaliemii.

Baklofen moze nasila¢ przeciwnadcis$nieniowe dziatanie indapamidu.

Leki moczopgdne oszczgdzajgce potas stosowane jednoczesnie z indapamidem nie wykluczajg
mozliwos$ci wystapienia hipokaliemii, a u pacjentow z niewydolnoscig nerek lub cukrzyca nasilaja
ryzyko hiperkaliemii.

Leki przeciwarytmiczne (chinidyna, dizopiramid, amiodaron, bretylium, sotalol) zwigkszaja ryzyko
wystgpienia zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca u pacjentow z hipokaliemig.

Srodki kontrastowe zawierajace jod: odwodnienie, ktore moze wystapi¢ w czasie stosowania lekow



moczopednych zwigksza ryzyko wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, zwlaszcza gdy zastosowano
duze dawki kontrastu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: u pacjentow leczonych lekami moczopgdnymi podanie inhibitora
konwertazy angiotensyny zwigksza ryzyko wystapienia niedoci$nienia i (lub) ciezkiej niewydolnosci
nerek.

Metformina podawana z indapamidem zwigksza ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej,
zwlaszcza u pacjentdw z niewydolno$cia nerek. Nie zaleca si¢ stosowania metforminy u pacjentow,

u ktorych stezenie kreatyniny w osoczu jest wigksze niz 15 mg/l (mezczyzni) lub 12 mg/1 (kobiety).
Tréjeykliczne leki przeciwdepresyjne nasilaja dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu

i zwickszajg ryzyko wystgpienia nadmiernego obnizenia ci$nienia krwi po gwattownej pionizacji.
Cyklosporyna: ryzyko zwiekszenia stezenia kreatyniny w osoczu, bez zmiany stezenia cyklosporyny
i przy prawidtowej gospodarce wodno-elektrolitoweyj.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o innych przyjmowanych lekach, takze dostepnych bez recepty.

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.

Lek przenika do mleka kobiecego. Kobiety przyjmujace indapamid nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ objawy zwigzane z nadmiernym obnizeniem ci$nienia
tetniczego, np. bole i zawroty glowy, zwlaszcza na poczatku leczenia lub w trakcie leczenia
skojarzonego, ktoére moga zaburza¢ sprawnos$¢ psychofizyczng i zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza odno$nie mozliwos$ci prowadzenia pojazdow podczas stosowania
leku.

Lek Diuresin SR zawiera laktoze

Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku. Lek zawiera 0,12645 g laktozy
(0,063225 g glukozy i 0,063225 g galaktozy) w jednej tabletce.

Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentdOw z cukrzyca.

3. Jak stosowaé Diuresin SR

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

Dawkowanie leku zawsze ustala lekarz.
Zalecana poczatkowa jednorazowa dawka dobowa indapamidu wynosi 1,5 mg, co odpowiada
1 tabletce powlekanej o przedtuzonym uwalnianiu 1,5 mg.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diuresin SR

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu indapamidu wystgpuja nastepujace objawy spowodowane nasileniem dziatania
moczopednego: nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego; zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej; zmnigjszenie stezenia potasu we krwi; zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we
krwi, ktoére moze by¢ przyczyng wystapienia ostrego ataku dny.

O przedawkowaniu nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie.
Nie jest znana swoista odtrutka. Postepowanie lecznicze uzaleznione jest od stanu chorego. Wkrotce
po przedawkowaniu moze by¢ skuteczne sprowokowanie wymiotéw lub plukanie zotagdka wykonane
w celu usunigcia niewchtonigtego leku z organizmu.

Pominig¢cie zastosowania leku Diuresin SR



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diuresin SR
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana
W nastepujacy sposob:

- bardzo czgsto (wystgpuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej — hiponatremia (u ok. 3% pacjentéw), hipokaliemia
(stezenie potasu ponizej 3,4 mmol/l); obserwuje si¢ czesto (u 3 do 7% pacjentéw leczonych
indapamidem w dawce 2,5-5 mg). W badaniu oceniajgcym skutecznosc¢ i bezpieczenstwo indapamidu
w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu (SR) w poréwnaniu do tabletki konwencjonalnej (IR),
hipokaliemi¢ obserwowano bardzo czgsto (u 29% stosujacych indapamid 2,5 mg IR oraz u 11, 18

i 14% pacjentow stosujacych indapamid SR, odpowiednio, w dawkach 1,5; 2,0 i 2,5 mg).

W wigkszosci przypadkow hipokaliemia objawia si¢ w postaci zaburzen w zapisie EKG (wydtuzenie
odcinka QT, arytmia), nadmiernego ostabienia i kurczu migs$ni.

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci; wymioty; zaparcia; biegunki; béle brzucha; utrata apetytu.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej (czesto - u mniej niz 5% pacjentéw): rumien; pokrzywka; $wiad;
zapalenie naczyn.

Zaburzenia serca: uczucie kotatania serca; hipotonia ortostatyczna (spadek ci$nienia skurczowego
krwi o ponad 20 mmHg lub spadek ci$nienia rozkurczowego o ponad 10 mmHg po 3 minutach od
zmiany pozycji z lezacej na stojaca); przedwczesne skurcze komorowe.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole i zawroty gtowy; zaburzenia nastroju; parestezje (uczucie klucia,
pieczenia, mrowienia okreslonych okolic skéry, odczuwane w wyniku zmian w nerwach).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (rzadko): trombocytopenia (niedobor ptytek krwi —
trombocytow); leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek — leukocytow); agranulocytoza
(drastyczny niedobor biatych krwinek — granulocytow oboj¢tnochtonnych); niedokrwisto$é
aplastyczna (niewydolnos¢ lub zanik szpiku kostnego); niedokrwisto$¢ hemolityczna (przyspieszony
rozpad krwinek czerwonych).

Ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):
- mate stgzenie potasu we krwi

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):
- mate stgzenie sodu we krwi, co moze powodowa¢ odwodnienie i obniZenie ci$nienia
tetniczego

- impotencja (niezdolno$¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji)

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):



- mate st¢zenie chlorkéw we krwi
- mate stgzenie magnezu we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diuresin SR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diuresin SR
- Substancja czynng leku jest indapamid. Jedna tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 1,5 mg indapamidu.
- Pozostate sktadniki to: hypromeloza (4000 cP), laktoza jednowodna, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol (6000).

Jak wyglada lek Diuresin SR i co zawiera opakowanie
W opakowaniu znajduje si¢ 30 lub 40 lub 50 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



