Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

INDAP
2,5 mg, kapsuitki twarde
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 modc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle 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 INDAP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku INDAP
Jak stosowac lek INDAP

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek INDAP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL e~

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

Lek INDAP ma posta¢ twardych kapsutek zawierajacych jako substancje¢ czynng indapamid.
Indapamid jest lekiem moczopednym.

Wigkszos¢ lekéw moczopednych zwigksza objetos¢ moczu wydzielanego przez nerki. Indapamid
rozni si¢ jednak od innych lekéw moczopednych, gdyz powoduje jedynie niewielkie zwigkszenie
objetosci wytwarzanego moczu.

Lek INDAP jest stosowany w leczeniu podwyzszonego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) u oséb
dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INDAP

Kiedy nie stosowac leku INDAP

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

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub zaburzenie czynnosci mézgu wywotane
chorobg watroby, zwang encefalopatig watrobowg (choroba zwyrodnieniowa mozgu);

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stgzenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku INDAP nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy dotyczace watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjenta wystgpuje dna moczanowa;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia rytmu serca lub problemy dotyczace nerek;

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy
naczynidwka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wnetrzu oka - mogg one wystapi¢ w
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przedziale od kilku godzin do kilku tygodni od rozpoczecia przyjmowania leku Indap.
Nieleczone objawy moga prowadzi¢ do catkowitej utraty wzroku. Jesli pacjent wcze$niej miat
uczulenie na penicyline lub sulfonamidy moze by¢ w grupie zwigkszonego ryzyka rozwoju tych
objawow;

- jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace migsni, w tym bol, tkliwos¢, ostabienie lub kurcze
migsni;

- jesli u pacjenta ma zosta¢ przeprowadzone badanie oceniajace czynnosc¢ przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli U pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na $wiatto.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan oceniajacych obnizenie stgzenia potasu lub sodu, lub
podwyzszenie stg¢zenia wapnia.

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

Sportowcy powinni mie¢ swiadomos¢, ze lek INDAP zawiera substancj¢ czynna, ktéra moze
powodowac fatszywie dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy.

Lek INDAP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ leku INDAP jednoczesnie z litem (stosowanym w leczeniu depresji) z uwagi

na ryzyko zwiekszenia stezenia litu we krwi.

Nalezy upewni¢ sig, ze lekarz zostat poinformowany o stosowaniu przez pacjenta nastepujacych

lekow:

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

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

- beprydyl (stosowany w leczeniu choroby niedokrwiennej serca, powodujacej bol w klatce
piersiowej);

- cyzapryd, dyfemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zoladkowo-jelitowych);

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

- winkamina podawana we wstrzyknigciu (stosowana w leczeniu objawowym zaburzen proceséw
poznawczych u pacjentow w podesztym wieku, w tym utraty pamigci);

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

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

- mizolastyna, astemizol, terfenadyna (leki stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak
goraczka sienna);

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

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia
tetniczego krwi i niewydolnosci serca);

- amfoterycyna B podawana we wstrzyknigciu (antybiotyk przeciwgrzybiczy);

- doustnie podawane kortykosteroidy, stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym cigzkiej
astmy i1 reumatoidalnego zapalenia stawow;

- leki przeczyszczajace pobudzajgce perystaltyke;
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- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migéni, wystepujacej w takich chorobach, jak
stwardnienie rozsiane);

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

- metformina (lek przeciwcukrzycowy);

- srodki kontrastowe zawierajace jod (stosowane w badaniach diagnostycznych z zastosowaniem
promieni Roentgena);

- tabletki zawierajace wapn lub inne $rodki uzupetniajace niedobor wapnia;

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki hamujace czynno$¢ uktadu odporno$ciowego po
przeszczepieniu narzadoéw lub stosowane w leczeniu chordb z autoagresji lub ciezkich chorob
reumatycznych lub dermatologicznych;

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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. Kiedy jest planowana cigza lub cigza jest potwierdzona, nalezy
najszybciej jak to mozliwe rozpocza¢ alternatywne leczenie.

Substancja czynna przenika do mleka. Nie nalezy stosowa¢ indapamidu w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek INDAP moze powodowac dziatania niepozadane, zwigzane z obnizaniem si¢ ci$nienia krwi, takie
jak zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia (patrz punkt 4). Te dziatania niepozadane czgsciej
wystepujg zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas stosowania dodatkowo innego leku
zmniejszajacego cisnienie tetnicze.

W takiej sytuacji nalezy zrezygnowac z prowadzenia pojazdu lub wykonywania innych czynnos$ci
wymagajacych koncentracji.

Objawy te jednak wystepuja rzadko, jesli leczenie prowadzone jest pod dobra kontrola.

Lek INDAP zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek INDAP

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

Zalecana dawka to 1 kapsutka (2,5 mg) na dobg, przyjmowana najlepiej rano. Kapsutki mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow. Kapsutke nalezy potknaé w calosci, popijajac woda. Nie nalezy
jej zu¢ lub kruszy¢.

Leczenie nadci$nienia zazwyczaj jest dlugotrwale.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku INDAP

W przypadku przyjecia za duzej liczby kapsutek, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Bardzo duze dawki indapamidu moga powodowac¢ nudno$ci, wymioty, mate ci$nienie tetnicze, kurcze
miesni, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacj¢ oraz zmiany ilo§ci moczu wytwarzanego w nerkach.

Pominiecie przyjecia leku INDAP
W przypadku pominigcia dawki leku, nastepng dawke nalezy przyjac jak zazwyczaj. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku INDAP

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

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

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawoéw niepozadanych, nalezy

przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka. Obrzgk naczynioruchowy charakteryzuje si¢
opuchlizng skoéry konczyn lub twarzy, warg lub jezyka, bton §luzowych gardta lub drog
oddechowych, co powoduje duszno$¢ lub trudnosci w przetykaniu. Jesli wystapig takie objawy,
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (bardzo rzadko - moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na
10 000 pacjentow);

- ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, zaczerwienienie skory calego ciata, nasilone
swedzenie, powstawanie pgcherzy, tuszczenie i obrzgk skory, zapalenie bton sluzowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne (bardzo rzadko - moga wystapi¢ maksymalnie u
1 na 10 000 pacjentow);

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

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zle samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
pacjentow);

- choroba moézgu spowodowana przez schorzenie watroby (encefalopatia watrobowa; czestosé
nieznana);

- zapalenie watroby (czesto$¢ nieznana);

- ostabienie migéni, kurcze, tkliwos¢ lub bol migsni, szczegdlnie, gdy w tym samym czasie
pacjent zle si¢ czuje lub ma wysoka temperature, co moze by¢ spowodowane przez
nieprawidlowy rozpad miesni (czesto$¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane, pogrupowane wedlug zmniejszajacej si¢ czgstosci wystepowania:

Czeste dzialania niepozgdane (mogqg wystgpic maksymalnie u I na 10 pacjentow):

- czerwona, uwypuklajaca si¢ wysypka;

- reakcje alergiczne, gtdéwnie dotyczace skory, u 0sob sktonnych do alergii i reakcji
astmatycznych;

- male stezenie potasu we krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

- wymioty;

- czerwone punkciki na skorze (plamica);

- male stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé¢ odwodnienie i obniZenie ci$nienia tetniczego;
- impotencja (niezdolno$¢ do osiggnigcia i utrzymania wzwodu).

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ maksymalnie u I na 1 000 pacjentow):

- uczucie zmeczenia, bol gtowy, klucie i mrowienie (parestezje), zawroty glowy;

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, zaparcia), sucho$¢ w jamie ustnej;
- mate stezenie chlorkoéw we krwi;

- male stezenie magnezu we krwi.



Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- zmiany w liczbie komdrek krwi, takie jak matoplytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje tatwe tworzenie si¢ siniakow oraz krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie
liczby krwinek biatych, co moze powodowaé wystepowanie niewyjasnionej goraczki, bol gardta
lub inne objawy podobne jak w grypie — w przypadku ich pojawienia nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem)

1 niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- zaburzenia rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego;

- zwickszenie stezenia wapnia we krwi;

- choroba nerek;

- nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

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

- omdlenie;

- w przypadku wystepowania tocznia rumieniowatego uktadowego (rodzaj kolagenozy) moze
nastapi¢ nasilenie si¢ objawdw;

- odnotowano rowniez przypadki reakcji uczuleniowych na §wiatlo (zmiana wygladu skory) po
ekspozycji na promieniowanie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA;

- krotkowzrocznos$é;

- zamazane widzenie;

- zaburzenia widzenia;

- ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia w oku (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczyniowka a twardéwka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata);

- mogg pojawi¢ si¢ zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (badan krwi) i lekarz moze zalecié¢
badanie krwi. Moga wystapi¢ nastgpujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych:

- zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego, substancji, ktora moze powodowac wystgpienie
lub nasilenie dny moczanowe;j (bolesno$¢ stawu lub stawow, szczegolnie stop);
- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentow z cukrzyca;
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
- nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek INDAP

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po “EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek INDAP

- Substancja czynng leku jest indapamid. Jedna kapsutka zawiera 2,5 mg indapamidu.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
zawarto$¢ kapsulki - celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna;
ostonka kapsutki - tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna, indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek INDAP i co zawiera opakowanie
Lek INDAP wystepuje w postaci twardej, zelatynowej kapsutki, zawierajacej bialy proszek. Gorna
czes$¢ kapsulki jest niebieska, dolna czes¢ - biala.

Lek dostepny jest w blistrach PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

PRO.MED.PL Sp. z 0.0.

biuro@promedcs.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



