Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ipres long 1,5; 1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

IZECHESNC RN .

1.

Co to jest lek Ipres long 1,5 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipres long 1,5
Jak stosowac lek Ipres long 1,5

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ipres long 1,5

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ipres long 1,5 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ipres long 1,5 jest w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu, zawierajacych w swym sktadzie
1,5 mg indapamidu.

Ipres long 1,5 jest lekiem moczopednym, stosowanym w leczeniu nadci$nienia tetniczego
pierwotnego. Substancja czynna — indapamid, dziata w nerkach, gdzie powoduje zwiekszenie
wydalania sodu i chlorkdéw oraz w mniejszym stopniu, potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob
objetos¢ wydalanego moczu. Dzigki temu zmniegjsza si¢ objeto$¢ osocza i cisnienie krwi.

Dodatkowe dziatanie leku Ipres long 1,5 polega na rozszerzaniu tetnic i zmniejszaniu oporéw naczyn
obwodowych. Lek stosowany dtugotrwale zmniejsza przerost lewej komory mig$nia sercowego.

U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym, lek stosowany dtugotrwale, nie zmienia stgzen lipidow

i weglowodanow we krwi.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ipres long 1,5

Kiedy nie stosowa¢ leku Ipres long 1,5:
Leku Ipres long 1,5 nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuje:

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

encefalopatia watrobowa (zaburzenia $wiadomosci prowadzace do $piaczki) lub inna cigzka
choroba watroby;

cigzka choroba nerek;

hipokaliemia (zmniejszone st¢zenie potasu we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ipres long 1,5 nalezy oméwic to z lekarzem.

U pacjentéw z zaburzeniami rownowagi wodno-elektrolitowej



Stezenie sodu

Przed rozpoczeciem leczenia i regularnie podczas jego trwania lekarz powinien zleci¢ badanie stezenia
sodu we krwi, poniewaz kazdy lek moczopedny moze powodowa¢ hiponatremi¢ (zmniejszenie
stezenia sodu we krwi). Poczatkowo moze ona by¢ bezobjawowa, stad konieczne jest regularne
kontrolowanie st¢zenia sodu, przy czym, u 0séb w podesztym wieku i pacjentdéw z marskos$cig
watroby, kontrola powinna by¢ czestsza.

Stezenie potasu

Przyjmowanie lekéw moczopednych z grupy tiazydow oraz lekow moczopednych 0 podobnym
dziataniu wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem hipokaliemii (zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi).
Stezenie potasu we krwi nalezy oznaczaé co 4-6 tygodni, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku,

U 0s6b niedozywionych i (lub) przyjmujacych inne leki, u pacjentdw z marskos$cig watroby, z
obrzgkami i wodobrzuszem oraz u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca i niewydolnoscig serca.
W powyzszych zaburzeniach hipokaliemia zwigksza mozliwos¢ toksycznego dziatania glikozydow
naparstnicy na serce oraz zwigksza ryzyko wystapienia niemiarowosci serca. Do grupy pacjentow
podwyzszonego ryzyka naleza osoby z wydtuzonym odstgpem QT w elektrokardiogramie.
Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia (nadmierne zwolnienie akcji serca), moze usposabiac¢ do
rozwoju cigezkich zaburzen rytmu serca, szczegolnie groznego czestoskurczu typu torsade de pointes.
Kontrole stezenia potasu we krwi nalezy przeprowadzi¢ juz w pierwszym tygodniu leczenia. Po
rozpoznaniu hipokaliemii, lekarz wdrozy odpowiednie postepowanie.

Stezenie wapnia

Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dziataniu mogg zmniejsza¢ ilo$¢ wydalanego
wapnia, przyczyniajac si¢ do niewielkiego i przemijajacego zwigkszenia jego stezenia we Krwi.
Znaczng hiperkalcemig (zwigkszenie stezenia wapnia we krwi) moze réwniez powodowac
nierozpoznana nadczynno$¢ przytarczyc (gruczotéw przytarczycowych). W przypadku konieczno$ci
badania czynnosci gruczotow przytarczycowych, lekarz zaleci tymczasowe przerwanie leczenia
indapamidem.

— U pacjentéw z cukrzyca

Podczas leczenia lekiem Ipres long 1,5 nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi, zwtaszcza
U 0s6b chorych na cukrzyce, szczegdlnie w przypadku stwierdzenia hipokaliemii (zmniejszonego
stezenia potasu we krwi).

— U pacjentéw z dng moczanow3
U pacjentow z hiperurykemia (podwyzszonym stgzeniem kwasu moczowego we krwi) leczonych
tiazydowymi lekami moczopednymi, wystepuje zwigkszone ryzyko napadéw dny moczanowe;.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa na swiatto.

Szczegolne grupy pacjentow
Stosowanie leku Ipres long 1,5 u sportowcéw
U sportowcow lek moze dawaé dodatni wynik testu antydopingowego.

Stosowanie leku Ipres long 1,5 u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Lek Ipres long 1,5, podobnie jak tiazydowe leki moczopedne jest skuteczny jedynie u pacjentow

z prawidlowa lub nieznacznie zaburzong czynnos$cia nerek (stezenie kreatyniny ponizej 25 mg/l).
Na poczatku leczenia moczopednego, moze wystapic¢ przejsciowe zwigkszenie stezenia mocznika
i kreatyniny we krwi. To przemijajace zaburzenie nie powoduje zadnych konsekwencji u 0séb

......

Stosowanie leku Ipres long 1,5 u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby
W przypadku niewydolnosci watroby, lek Ipres long 1,5, podobnie jak tiazydowe leki moczopedne,
moze przyspieszac rozwoj encefalopatii watrobowej. W przypadku wystapienia objawow encefalopatii
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watrobowej (zaburzenia $wiadomosci prowadzace do $pigczki) stosowanie lekoéw moczopgdnych
nalezy natychmiast przerwac i jak najszybciej skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Stosowanie leku Ipres long 1,5 u dzieci
Leku nie nalezy podawaé dzieciom.

Stosowanie leku Ipres long 1,5 u pacjentow w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat)
U pacjentow w podesztym wieku nie ma koniecznosci zmiany dawkowania. Lek nalezy jednak
stosowac ostroznie.

Lek Ipres long 1,5 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Ipres long 1,5 nie nalezy podawa¢ jednoczes$nie z solami litu.

Leki, ktore nalezy stosowa¢ ostroznie z lekiem Ipres long 1,5:

— Niektore leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetylid, ibutylid), gdyz zwigkszaja ryzyko wystapienia Cigzkich zaburzen rytmu serca
w przypadku obnizonego st¢zenia potasu w surowicy.

— Niektore leki przeciwpsychotyczne (np. trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, neuroleptyki), gdyz nasilajg obnizenie ci$nienia krwi, co moze
spowodowac niedoci$nienie ortostatyczne objawiajace si¢ m.in. zawrotami gtowy po gwattowane;j
pionizacji ciata (np. w czasie porannego wstawania z t6zka).

— Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), gdyz moga zmniejszy¢ dziatanie obnizajace
cisnienie tetnicze Krwi.

— Amfoterycyna B podawana dozylnie, kortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo, tetrakozaktyd,
niektore leki przeczyszczajace (np. wodorofosforan sodu), gdyz zwigkszaja ryzyko nadmierne;j
utraty potasu z organizmu.

— Baklofen, gdyz zwigksza dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze krwi.

— Glikozydy naparstnicy, gdyz moga rozwing¢ si¢ objawy zatrucia naparstnica.

— Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren).

Podczas stosowania takiego leczenia skojarzonego, lekarz zwykle zaleca regularne oznaczanie
stezen potasu we krwi.

— Inhibitory konwertazy angiotensyny np. enalapryl, kaptopryl, gdyz moze doj$¢ do nadmiernego
obnizenia ci$nienia tetniczego.

— Metformina, gdyz moze powodowa¢ kwasice mleczanowa.

—  Srodki kontrastowe zawierajace jod (stosowane w niektorych badaniach radiologicznych), gdyz
w przypadku odwodnienia moggcego wystapic¢ u pacjentdw stosujacych leki moczopedne,
zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia ostrej niewydolno$ci nerek. O podaniu tego rodzaju srodkoéw
kontrastowych zawsze decyduje lekarz.

— Sole wapnia, gdyz powoduja zwigkszenie stezenia wapnia we Krwi.

— Cyklosporyna — lek stosowany np. przy transplantacji, gdyz moze zwiekszy¢ stezenie kreatyniny
we Krwi.

— Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawane ogolnie), gdyz zmniejszajg dziatanie
przeciwnadci$nieniowe indapamidu.

— Allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Stosowanie leku Ipres long 1,5 z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie leku przed, w trakcie lub po positku, nie wptywa znaczaco na jego dziatanie.



Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza.

Nie zaleca sie stosowania leku Ipres long 1,5 u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje
zaj$¢ w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza. Nalezy wowczas, tak szybko jak jest to mozliwe,
zastosowac¢ inne leczenie.

Indapamid przenika do mleka ludzkiego. Kobiety leczone indapamidem nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu leku Ipres long 1,5 moga wystapi¢ objawy zwigzane ze zmniejszeniem ci$nienia
tetniczego (np. bole i zawroty glowy, oslabienie, senno$¢, zaburzenia widzenia), zwlaszcza na
poczatku leczenia lub jesli dodatkowo stosuje si¢ inny lek przeciwnadci$nieniowy.

W takiej sytuacji zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zmniejszona.
W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak stosowac lek Ipres long 1,5

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

Zalecana dawka to jedna tabletka (1,5 mg indapamidu) raz na dobe, niezaleznie od stopnia ciezkosci
nadci$nienia t¢tniczego.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac ptynem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ipres long 1,5

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawami przedawkowania mogg by¢: zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (zmniejszone
stezenie sodu i potasu we krwi), nudnosci, wymioty, kurcze mig$ni, ostabienie, zawroty glowy,
senno$¢, wielomocz lub skapomocz. Po znacznym przedawkowaniu moga wystapi¢ zaburzenia
oddychania i niedoci$nienie tetnicze.

W razie konieczno$ci lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania dawki leku Ipres long 1,5

Pominietg dawke leku nalezy przyjac jak najszybciej, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujace kryteria czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto: wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentéw

Rzadko: wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych




Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto: grudkowo-plamiste wysypki;

Niezbyt czesto: wymioty, plamica;

Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmgczenia, bole gtowy, parestezje, nudnosci, zaparcia, suchos¢

W ustach;

Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna, zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie t¢tnicze, zapalenie trzustki,
niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci watroby, obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, hiperkalcemia;

Czesto$¢ wystepowania hieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, czestoskurcz typu
torsade de pointes, mozliwo$¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu niewydolnosci watroby,
mozliwos¢ nasilenia objawdw wspolistniejacego tocznia rumieniowatego uktadowego, pecherzyca
zwyklta, odnotowano przypadki nadwrazliwosci na $wiatlo, u pacjentow z grup duzego ryzyka
obserwowano utratg potasu z hipokaliemig o szczegoélnie cigzkim przebiegu, hiponatremia

Z hipowolemig powodujace odwodnienie i hipotoni¢ ortostatyczng, zwigkszone st¢zenie kwasu
moczowego i glukozy we krwi, miopia (krotkowzroczno$¢).

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 Dziatah 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, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ipres long 1,5

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze tabletka ulegta uszkodzeniu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ipres long 1,5

- Substancja czynng leku jest indapamid. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
1,5 mg indapamidu.

- Pozostale sktadniki to:
sktad rdzenia: laktoza, guma arabska, hypromeloza 4000 cP, hypromeloza 15000 cP, magnezu
stearynian;
sktad otoczki (Opadry AMB White OY-B 28920): alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk,
lecytyna sojowa, guma ksantanowa.



Jak wyglada lek Ipres long 1,5 i co zawiera opakowanie
Tabletki koloru biatego, okragte, obustronnie wypukte.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Tel.: +48 22 696 99 20

Wytworca:
Takeda Pharma Sp. z 0. o.

ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020
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