CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera jako substancj¢ czynng 1,5 mg indapamidu
(Indapamidum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 91 mg laktozy. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Tabletki koloru biatego, okragle, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze pierwotne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Produkt stosuje sie doustnie, zwykle 1,5 mg (jedng tabletke) raz na dobe, niezaleznie od stopnia
zaawansowania nadcis$nienia tetniczego. Wicksze dawki nie powodujg silniejszego dziatania
przeciwnadci$nieniowego indapamidu, natomiast zwigkszaja dziatanie natriuretyczne.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki, kiedy czynnos¢ nerek jest
prawidtowa lub nieznacznie uposledzona. Nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Stosowanie produktu w cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Tiazydowe leki moczopegdne i leki 0 podobnym dziataniu sa w pelni skuteczne, gdy czynno$¢ nerek
jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby
Stosowanie produktu w cigzkiej niewydolno$ci watroby jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci indapamidu u dzieci i mtodziezy.



Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy.

e Ciezka niewydolno$¢ nerek.

e Encefalopatia watrobowa lub inne ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.
e Hipokaliemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zaburzenia czynno$ci watroby

W przypadku niewydolno$ci watroby, leki moczopedne dziatajace podobnie do tiazydow moga
przyspiesza¢ rozwdéj encefalopatii watrobowej. Stosowanie lekOw moczopednych nalezy natychmiast
przerwaé w przypadku wystapienia objawow encefalopatii watrobowe;.

Nadwrazliwo$¢ na Swiatto

Opisywano przypadki reakcji uczuleniowych na §wiatlo, zwigzanych ze stosowaniem tiazydowych
lekow moczopednych oraz lekow o0 podobnym dziataniu (patrz punkt4.8). Jesli reakcja
nadwrazliwo$ci na $wiatlo wystgpi podczas leczenia, zaleca si¢ jego odstawienie. W przypadku
koniecznosci ponownego zastosowania leku moczopednego, zaleca sie ochrone powierzchni skory
narazonej na dziatanie promieni stonecznych lub sztucznego promieniowania UVA.

Rownowaga wodno-elektrolitowa

Stezenie sodu

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie podczas kuracji nalezy oznaczaé stgzenie sodu w surowicy
krwi, poniewaz kazdy lek moczopedny moze powodowac hiponatremig. Poczatkowo moze ona by¢
bezobjawowa, stad konieczne jest regularne kontrolowanie stezenia sodu, przy czym u 0sob

W podesztym wieku i pacjentow z marsko$cig watroby kontrola powinna by¢ czestsza.

Stezenie potasu

Przyjmowanie tiazydowych lekdw moczopednych oraz lekow moczopednych o podobnym dziataniu
wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem hipokaliemii. Stezenie potasu w surowicy krwi nalezy oznaczaé
€0 4-6 tygodni, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, u 0sob niedozywionych i (lub) przyjmujacych
inne leki, u pacjentow z marskoscia watroby, z obrzgkami i wodobrzuszem oraz u pacjentow

Z choroba niedokrwienna serca i niewydolnoscig serca. W powyzszych zaburzeniach hipokaliemia
zwicksza mozliwo$¢ dziatania kardiotoksycznego glikozydow naparstnicy oraz zwieksza ryzyko
wystgpienia niemiarowosci serca.

Do grupy pacjentow podwyzszonego ryzyka nalezg osoby z wydluzonym odstgpem QT

w elektrokardiogramie. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze usposabia¢ do rozwoju
ciezkich zaburzen rytmu serca, szczego6lnie groznego czestoskurczu typu torsade de pointes. Kontrole
stezenia potasu w surowicy krwi nalezy przeprowadzi¢ juz w pierwszym tygodniu kuracji. Po
stwierdzeniu hipokaliemii, nalezy uzupetni¢ niedobory potasu.

Stezenie wapnia
Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dziataniu mogg zmniejszac ilos¢ wydalanego
wapnia, przyczyniajac si¢ do niewielkiego i przemijajacego zwigkszenia jego stgzenia w 0soczu.
Znaczng hiperkalcemi¢ moze rowniez powodowaé nierozpoznana nadczynnos$¢ przytarczyc.
W przypadku koniecznosci przeprowadzenia badan czynno$ci gruczotow przytarczycowych, nalezy
tymczasowo przerwac leczenie indapamidem.
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Zaburzenia czynnosci nerek

Tiazydowe leki moczopedne oraz leki o podobnym dziataniu sg skuteczne jedynie u pacjentow

z prawidlowa lub nieznacznie zaburzong czynnos$cia nerek (stezenie kreatyniny w osoczu ponizej

25 mg/l u o0s6b dorostych). U 0s6b w podesziym wieku, podczas oceny czynnosci nerek na podstawie
stezenia kreatyniny, nalezy wzig¢ pod uwage wiek, pte¢ oraz mase ciata pacjenta.

Hipowolemia, zwigzana z utrata ptynow, ktora moze wystapi¢ na poczatku leczenia moczopgdnego,
prowadzi do zmniejszenia przesgczania klgbuszkowego, co z kolei powoduje zwigkszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy. Ta przemijajgca, czynnosciowa niewydolno$¢ nerek nie ma

......

niewydolno$¢ nerek.

Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka, ostra krétkowzrocznos¢ i jaskra
wtorna zamknietego kata

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidéw, takie jak indapamid, moga powodowac reakcje
idiosynkratyczng wywotujacg nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowka a twardéwka

Z ograniczeniem pola widzenia, przejsciowa krotkowzrocznosc i ostrg jaskre zamknigtego kata.
Objawy obejmujg nagle zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol oczu, ktore zwykle wystepuja w ciagu
kilku godzin do tygodni od rozpoczecia terapii indapamidem. Nieleczona ostra jaskra z zamknietym
katem przesgczania moze prowadzi¢ to trwatej utraty wzroku. Leczenie w pierwszej kolejnosci polega
na jak najszybszym odstawieniu indapamidu. W przypadku, gdy nie udaje si¢ opanowac ci$nienia
wewnatrzgatkowego, nalezy rozwazy¢ niezwloczne podjecie leczenia chirurgicznego lub
zachowawczego. Do czynnikOw ryzyka rozwoju ostrej jaskry z zamknietym katem przesgczania moze
naleze¢ uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie.

Stezenie glukozy
U oso6b chorych na cukrzyce leczonych indapamidem nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy
w surowicy krwi, szczeg6lnie w przypadku wspotistniejacej hipokaliemii.

Stezenie kwasu moczowego

U pacjentow z hiperurykemig leczonych tiazydowymi lekami moczopgdnymi wystepuje zwickszone
ryzyko napadow dny moczanowej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ rozwazajac stosowanie indapamidu
U pacjentéw z dng moczanowa.

Sportowcy
Produkt Ipres long 1,5 zawiera substancje czynna, ktora moze dawac¢ wynik pozytywny w testach na

obecnos¢ zwigzkdéw dopingujacych.

Ipres long 1,5 zawiera laktoze
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania

Lit
Jednoczesne podawanie indapamidu z preparatami litu powoduje zwiekszenie stezenia litu w surowicy
krwi, z objawami przedawkowania. W przypadku konieczno$ci zastosowania leku moczopednego

.....

jego dawke.



Nalezy zachowaé szczegolna ostroznos¢ stosujac jednoczesnie nastepujace leki:

Leki zwickszajace ryzyko zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes

— grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dizopyramid),

— grupa Il lekdw przeciwarytmicznych (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

— niektdre leki przeciwpsychotyczne: pochodne fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna); benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopryd,
tiapryd); butyrofenony (droperydol, haloperydol); inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil,
erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sprafloksacyna, moksyfloksacyna,
winkamina iv.

Hipokaliemia jest czynnikiem predysponujacym zwigkszenie ryzyka arytmii komorowych,

szczegOlnie torsade de pointes. Jezeli jednoczesne zastosowanie ww. lekow jest konieczne, nalezy

obserwowac czy u pacjenta nie rozwija si¢ hipokaliemia 1 w razie koniecznosci korygowac stezenie
potasu. Nalezy kontrolowac stgzenie elektrolitdw w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.

Jesli u pacjenta wystepuje hipokaliemia, nalezy stosowaé leki niepowodujqce ryzyka wystgpienia

torsade de pointes.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (podawane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze
dawki kwasu salicylowego (> 3 g/dobg)

Potaczenie z indapamidem moze powodowac zmniejszenie skutecznosci jego dzialania
przeciwnadci$nieniowego.

Stosowanie indpamidu jednoczesnie z ww. lekami zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone przesaczanie kigbuszkowe). Od poczatku leczenia
nalezy dba¢ o nawodnienie pacjenta oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Amfoterycyna B (podawana dozylnie), gliko- i mineralokortykosteroidy (podawane ogdlnie),
tetrakozaktyd, leki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym

Ze wzgledu na dziatanie addytywne z indapamidem, zwigkszajg one ryzyko wystgpienia hipokaliemii.
Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia potasu we krwi, a w razie konieczno$ci uzupetienie niedoboréw
potasu. Nie zaleca si¢ stosowania lekow przeczyszczajacych o dziataniu draznigcym.

Baklofen
Zwigksza dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu. Zaleca si¢ ocen¢ Czynnosci nerek oraz stanu
nawodnienia pacjenta.

Glikozydy naparstnicy

Podawanie indpamidu w leczeniu skojarzonym z preparatami naparstnicy nasila dziatania niepozadane
naparstnicy zwigzane z hipokaliemig. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu, wykonanie badania
EKG 1, w razie koniecznosci, dostosowanie dawki naparstnicy.

Allopurynol
Jednoczesne leczenie indapamidem moze zwigkszy¢ czestos¢ reakcji nadwrazliwosci na allopurynol.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Stosowanie indpamidu jednoczes$nie z ww. lekami jest uzasadnione klinicznie, nie eliminuje jednak
ryzyka wystapienia hipokaliemii. U pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z cukrzyca moze
dojs$¢ do hiperkaliemii. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu we krwi, wykonanie badania EKG i,
w razie koniecznosci, indywidualne dostosowanie dawki.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Jesli leczenie inhibitorami ACE rozpoczyna si¢ w stanie utrzymujacego si¢ niedoboru sodu, zwlaszcza
u chorych ze zwezeniem tetnicy nerkowej, podczas pierwszych tygodni terapii wystepuje zwiekszenie
ryzyka naglego obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi i (lub) ostrej niewydolnosci nerek. Nalezy




monitorowaé¢ czynno$¢ nerek (stezenie Kreatyniny) podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorami
ACE.
U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym ze wzgledu na fakt, ze uprzednie leczenie moczopedne moze
spowodowac niedobor sodu, nalezy:

e zaprzesta¢ stosowania leku moczopednego na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora

ACE, a nastepnie, jezeli to konieczne, powroci¢ do podawania leku moczopednego

lub

e rozpoczgé leczenie inhibitorem ACE od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwigkszac.
U pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca nalezy rozpoczac leczenie od bardzo matych dawek
inhibitora ACE, jesli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki leku moczopednego nieoszczedzajacego
potas.

Metformina

Przyjmowanie metforminy zwigksza ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej, zwlaszcza

w przypadkach zaburzen czynnos$ci nerek. Nie nalezy stosowa¢ metforminy u m¢zczyzn ze st¢zeniem
kreatyniny wigkszym niz 15 mg/l i u kobiet ze stezeniem kreatyniny wigkszym niz 12 mg/I.

Srodki kontrastujace zawierajace jod

U pacjentoéw odwodnionych, na skutek stosowania leku moczopgdnego, podawanie jodowych
srodkow kontrastujgcych, szczegolnie w duzych dawkach, zwigksza ryzyko ostrej niewydolnosci
nerek. Przed podaniem jodowych $rodkow kontrastujacych nalezy wyrdéwnaé zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowej, w szczegdlnosci odwodnienie.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki

Jednoczesne podawanie z indapamidem, ze wzgledu na dziatanie addytywne, zwieksza dziatanie
przeciwnadci$nieniowe i powoduje zwigkszenie ryzyka wystapienia objawow niedoci$nienia
ortostatycznego.

Sole wapnia
Podawanie takich preparatéw moze powodowac¢ hiperkalcemi¢ z powodu zmniejszonego wydalania

jondw wapnia podczas leczenia indapamidem.

Cyklosporyna, takrolimus
Jednoczesne podawanie z indapamidem moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,
bez zmiany stezenia cyklosporyny, nawet, jesli nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (podawane ogoélnie)
Zatrzymujac w organizmie sod 1 wode, kortykosteroidy ostabiajg hipotensyjne dziatanie indapamidu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zgodnie z ogodlnie przyjeta zasada nalezy unikaé stosowania lekow moczopednych u kobiet w cigzy.

Nigdy nie nalezy ich stosowa¢ w celu leczenia fizjologicznych obrzekéw, wystepujacych w czasie
cigzy. Leki moczopedne moga powodowaé niedokrwienie ptodowo-tozyskowe i ryzyko zaburzenia
wzrostu ptodu.

Karmienie piersig
Indapamid przenika do mleka ludzkiego i dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie stosowania
indapamidu.

Plodnos¢
Badania toksycznego dzialania na rozrodczos$¢ nie wykazaly wptywu na plodnos$¢ samic i samcow
szczurdw (patrz punkt 5.3). Nie nalezy spodziewaé si¢ wpltywu na ptodnos¢ u ludzi.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Indapamid, podobnie jak inne leki przeciwnadcisnieniowe, moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, szczegolnie w poczatkowym okresie stosowania lub w przypadku
stosowania dodatkowego leku przeciwnadci$nieniowego (zwiekszone ryzyko wystapienia objawow
zwigzanych z nadmiernym obnizeniem cis$nienia tetniczego).

4.8 Dzialania niepozadane

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydoéw, w tym indapamid, moga powodowaé
nastgpujace dziatania niepozadane, Z nast¢pujaca czgstotliwoscia: bardzo czesto (> 1/10), czegsto
(> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, uczucie zmgczenia, bole glowy, parestezje.

Zaburzenia oka
Czestos¢ wystgpowania nieznana: miopia, nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczyniowka
a twardowka.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tgtnicze.

Czestosé wystepowania nieznana: wydtuzony odstep QT w elektrokardiogramie, czestoskurcz typu
torsade de pointes.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czegsto: wymioty.

Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach.
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niewydolnos¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Czestos¢ wystgpowania nieznana: mozliwos¢ rozwoju encefalopatii watrobowej w przebiegu
niewydolno$ci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Reakcje nadwrazliwosci, glownie dotyczace skory, u pacjentéw sktonnych do reakcji uczuleniowych:
Czesto: grudkowo-plamiste wysypki.

Niezbyt czesto: plamica.

Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica toksyczno-rozptywna naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona.

Czestos¢ wystgpowania nieznana: mozliwo$¢ nasilenia objawow wspotistniejacego tocznia
rumieniowatego uktadowego, pecherzyca zwykta. Odnotowano przypadki nadwrazliwosci na §wiatto
(patrz punkt 4.4).



Badania diagnostyczne

Podczas badan klinicznych, u 10% pacjentoéw po 4-6 tygodniach leczenia stwierdzono hipokaliemie
(stezenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l), a u 4% - obserwowano st¢zenie potasu < 3,2 mmol/l. Po
12 tygodniach terapii $rednie zmniejszenie st¢zenia potasu wyniosto 0,23 mmol/I.

Bardzo rzadko: hiperkalcemia

Czestos¢ wystepowania nieznana:

- utrate potasu, z hipokaliemig o szczegdlnie cigzkim przebiegu obserwowano zwlaszcza u pacjentow
z grup duzego ryzyka,

- hiponatremia z hipowolemia powodujace odwodnienie i hipotonie ortostatyczng. Wspdtistniejaca
utrata jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej, kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej:
czesto$¢ 1 nasilenie tego dziatania nie jest znaczace,

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego i glukozy we krwi podczas leczenia: nalezy szczegdlnie
ostroznie rozwazy¢ celowos¢ stosowania tych lekéw moczopednych u pacjentow z dng moczanowsg
lub cukrzyca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano zadnych objawdw toksyczno$ci po zastosowaniu dawki indapamidu do 40 mg
(dawki 27 razy wickszej niz dawka zalecana u ludzi). Objawami przedawkowania moga by¢
zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej (hiponatremia i hipokaliemia), nudno$ci, wymioty,
niedocisnienie tetnicze, kurcze migsni, ostabienie, zawroty gtowy, uczucie sennosci, poliuria lub
oliguria, przednerkowa niewydolno$¢ nerek. Po znacznym przedawkowaniu mogg wystapic
zaburzenia oddychania i niedoci$nienie tetnicze.

Postepowanie po przedawkowaniu

Brak specyficznej odtrutki po przedawkowaniu leku. Po przedawkowaniu zaleca si¢ wykonanie
pltukania zotadka i (lub) podanie wegla aktywowanego, a nastepnie uzupetnienie ptyndéw

i elektrolitow. Sposob leczenia nalezy dostosowa¢ do rodzaju i nasilenia objawow zwigzanych
z przedawkowaniem. W ciezkich zatruciach nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe wedlug zasad
intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne tiazydopodobne; sulfonamidy
Kod ATC: C03 BA 11

Inadapamid jest pochodng sulfonoamidu, zawierajaca pierscien indolowy. Farmakologicznie,
indapamid zaliczany jest do lekow moczopednych, ktore dziataja poprzez hamowanie reabsorpcji sodu
w proksymalnej czesci kanalika dystalnego nerki. Powoduje to zwigkszenie wydalania z moczem
jonéw sodowych i chlorkowych, a w mniejszym stopniu réwniez jonow potasowych i magnezowych.
W wyniku tego zwieksza si¢ ilos¢ wydalanego moczu, a zmniejsza objetos¢ osocza, co prowadzi do
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obnizenia ci$nienia t¢tniczego krwi.

W badaniach klinicznych obserwowano, ze dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu

stosowanego w monoterapii utrzymuje si¢ przez 24 godziny. Dziatanie przeciwnadci$nieniowe

indapamidu jest takze zwigzane z poprawa podatnosci tetnic | zmniejszeniem oporu obwodowego.

Indapamid stosowany w leczeniu przewleklym zmniejsza przerost migsnia lewej komory serca.

Podawanie wigkszych dawek indapamidu zwigksza diureze, nie nasilajac dziatania

przeciwnadcisnieniowego. Jesli obnizenie ci$nienia t¢tniczego po zastosowaniu 1,5 mg indapamidu na

dobg jest niewystarczajace, nie nalezy zwigksza¢ dawki. W takiej sytuacji celowe jest zastosowanie

dodatkowo innego leku przeciwnadcisnieniowego.

Pacjenci z nadci$nieniem te¢tniczym, stosujacy indapamid przewlekle:

— brak niekorzystnego wptywu na metabolizm lipidéw: tréjgliceryddw, frakcji LDL cholesterolu
oraz frakcji HDL cholesterolu,

— brak wptywu na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym
chorych na cukrzyce.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt Ipres long 1,5 ma posta¢ tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, a substancje zawarte W jej
rdzeniu zapewniaja powolne uwalnianie substancji czynne;j.

Wchtanianie

Stopniowo uwalniany indapamid catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po spozyciu
positku szybkos$¢ wchianiania zwicksza si¢ w niewielkim stopniu. Nie wptywa to jednak na ilos¢
wchionietego leku. Najwieksze stezenie we krwi zarowno po jednokrotnym, jak i wielokrotnym
podaniu, lek osiaga po okoto 8 godzinach od podania.

Dystrybucja
Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%.

Okres poltrwania wynosi 14-24 godziny ($rednio 18 godzin).
Stan nasycenia jest osiggany po 7 dniach.

Metabolizm
Wigkszos¢ indapamidu jest metabolizowana do nieczynnych metabolitow, tylko okoto 5 - 8% dawki
jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Eliminacja
Wigkszos¢ podanego indapamidu wydalana jest z moczem (70% podanej dawki) i kalem
(22% podanej dawki) w postaci nieczynnych metabolitow.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie stwierdzono zmian parametrow
farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Indapamid nie wykazuje dzialania mutagennego i rakotworczego.

Dawki indapamidu od 40 do 8 000 razy przewyzszajace dawke terapeutyczng stosowang u ludzi,
podawane droga pokarmowg zwierzetom roéznych gatunkéw, powodowaty zwiekszenie wydalania
sodu z moczem. Gtéwne objawy zatrucia w badaniach toksycznosci ostrej obserwowane u zwierzat
otrzymujacych lek dozylnie lub dootrzewnowo, obejmowaly zwolnienie czg¢stosci oddychania i
rozszerzenie naczyn obwodowych.
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Badania toksycznego wplywu na rozrod nie wykazaty toksycznego wptywu na zarodki ani dziatania
teratogennego.

Plodnos¢ nie byta zaburzona ani u samcow ani u samic szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC i folii aluminiowej w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera
30 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11079

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 listopada 2004
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 grudnia 2009
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22/04/2021
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