Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/02898-Z21B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Indapamid STADA 1,5 mg

tablety s predlzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 1,5 mg indapamidu.
Pomocna latka so znamym tuéinkom:

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 144,22 mg monohydratu laktozy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s prediZzenym uvoliovanim.

Biela az sivobiela bikonvexna filmom obalena tableta okrtihleho tvaru.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Indapamid STADA 1,5 mg je indikovany dospelym pri esencialnej hypertenzii.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Jedna tableta za 24 hodin, prednostne rano.

Pri vyssich davkach sa nezvysuje antihypertenzny ucinok indapamidu, ale zvySuje sa jeho salureticky
ucinok.

Osobitné populdcie

Starsie osoby (pozri ¢ast 4.4)

U starSich osob sa musi hodnota sérového kreatininu upravit’ podla veku, telesnej hmotnosti

a pohlavia. Starsi pacienti mozu byt lie¢eni Indapamidom STADA len pri normalnej alebo len
minimalne narusenej renalnej funkecii.

Porucha funkcie obliciek (pozri casti 4.3 a 4.4):

Pri zavaznom zlyhani obliciek (klirens kreatininu pod 30 ml/min) je liecba kontraindikovana.
Tiazidové a im pribuzné diuretika su plne u¢inné iba pri normalnej alebo len minimalne porusenej
funkecii obliciek.

Porucha funkcie pecene (pozri ¢asti 4.3 a 4.4):
Pri tazkej poruche funkcie pecene je liecba kontraindikovana.



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/02898-Z21B

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Indapamidu STADA u deti a dospievajucich neboli stanovené. K dispozicii nie
su ziadne tdaje.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Tableta sa ma prehltnit’ a zapit’ dostatonym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody). Tableta sa
nesmie zuvat’,

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné sulfonamidy alebo na ktortikolI'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.

o Tazké zlyhanie obliciek.

o Hepatalna encefalopatia alebo t'azka porucha funkcie pecene.

o Hypokaliémia.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia

Pri poruche funkcie pe¢ene moézu tiazidu pribuzné diuretika spdsobit’, najméa pri nerovnovahe
elektrolytov hepatalnu encefalopatiu, ktora moze prejst’ do hepatalnej komy. V takomto pripade sa
musi podavanie diuretika okamzite zastavit'.

Precitlivenost na svetlo

Pri pouziti tiazidovych a tiazidu pribuznych diuretik boli zaznamenané pripady reakcii precitlivenosti
na svetlo (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa pocas lieCby vyskytne reakcia precitlivenosti na svetlo, odporuca sa

lie¢bu zastavit'. Ak je nevyhnutné opitovné podanie diuretika, odportca sa chranit’ oblasti vystavené
slnku alebo umelému UVA Ziareniu.

Osobitné opatrenia pri pouzivani

Rovnovaha vody a elektrolytov

o Sodik v plazme

Musi sa stanovit’ pred zaciatkom liecby a potom nasledne v pravidelnych intervaloch. Pokles hladiny
sodika v plazme mdéze byt’ spoc¢iatku asymptomaticky, preto je nevyhnutné pravidelné sledovanie,
ktoré ma byt’ eSte CastejSie u starSich pacientov a pacientov s cirh6zou (pozri ¢asti 4.8 a 4.9).
Akakol'vek diureticka liecba moze vyvolat’ hyponatriémiu, niekedy s vel'mi zavaznymi nasledkami.
Hyponatriémia s hypovolémiou mézu byt zodpovedné za dehydrataciu a ortostatickt hypotenziu.
Stbezna strata chloridovych idnov moéze viest' k sekundéarnej kompenzacnej metabolickej alkaldze:
vyskyt a stupen tohto Gi¢inku je mierny.

o Draslik v plazme

Deplécia draslika s hypokaliémiou predstavuje hlavné riziko podavania tiazidovych a im pribuznych
diuretik. Hypokaliémia moze sposobit’ svalové poruchy. Boli hlasené pripady rabdomyolyzy, hlavne v
stvislosti so zavaznou hypokaliémiou. Riziku vzniku hypokaliémie (<3,4 mmol/l) sa musi predist’

v niektorych vysoko rizikovych skupinach pacientov, t.j. u star§ich pacientov, u podvyZzivenych
a/alebo u polymedikovanych pacientov, u cirhotickych pacientov s opuchmi a ascitom, u pacientov

s ochorenim koronarnych tepien a srdcovym zlyhanim. V tychto pripadoch hypokaliémia zvySuje
kardiotoxicitu srdcovych glykozidov a rizika vzniku arytmii.

Ohrozeni su aj jedinci s dlhym QT intervalom, ¢i uz je pévod vrodeny alebo iatrogénny.
Hypokaliémia, podobne ako aj bradykardia, je potom predisponujiicim faktorom vzniku zdvaznych
arytmii, osobitne potencialne fatalnych torsades de pointes.
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Vo vsetkych vyssie uvedenych pripadoch sa vyZaduje ¢astejsie sledovanie kaliémie. Prvé vySetrenie

kaliémie sa ma uskuto¢nit’ v prvom tyzdni od zaciatku liecby.

Detekcia hypokaliémie Si vyzaduje jej korekciu. Hypokaliémia zistena v stvislosti s nizkou
koncentraciou horc¢ika v sére moze byt refraktérna na liecbu, pokial nie je sérovy horcik
upraveny.

o Hor¢ik v plazme
Je preukdzané, ze tiazidy a podobné diuretiké vratane indapamidu zvysSuju vylu€ovanie horcika
moc¢om, ¢o mdze mat’ za nasledok hypomagneziémiu (pozri Casti 4.5 a 4.8).

o Vapnik v plazme

Tiazidové a im pribuzné diuretikd mézu znizit' vylu€ovanie vapnika mocom a spdsobit’ mierne
a prechodné zvysenie hladin vapnika v plazme. Klinicka hyperkalciémia moze suvisiet’ s vopred
nediagnostikovanym hyperparatyreoidizmom.

Pred vySetrenim paratyreoidalnych funkecii je potrebné liecbu prerusit.

Glykémia
Sledovanie glykémie je dolezité u diabetikov, najmé s pritomnou hypokaliémiou.

Urikémia
U pacientov so zvySenymi hladinami kyseliny mo¢ovej moze byt zvySena tendencia k zachvatom dny.

Renilna funkcia a diuretika

Tiazidové a im pribuzné diuretika su plne u¢inné iba pri normalnej alebo len minimalne porusenej
funkecii obli¢iek (sérovy kreatinin pod 25 mg/l, t. j. 220 umol/l u dospelych osdb). U starsich pacientov
sa hodnota sérového kreatininu musi upravit’ podl'a veku, telesnej hmotnosti a pohlavia.

Hypovolémia, sekundarne sposobena stratou vody a sodika, ktora je indukovana diuretikom

na zaciatku lie¢by, spdsobuje znizenie glomerularne;j filtracie. Toto méze viest’ k zvysSeniu hladin urey
a kreatininu v krvi. Tato prechodna funk¢na renélna insuficiencia nema ziadne dosledky pre jedincov

s normalnou renalnou funkciou, ale méze zhorsit’ uz existujucu renalnu insuficienciu.

Sportovei
Pozornost’ Sportovcov je upriamena na fakt, ze tento liek obsahuje lieCivo, ktoré méze sposobit’
pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Choroidalna efiizia, akiitna myopia a sekundarny glaukém s uzavretym uhlom

Sulfonamid alebo derivaty sulfonamidu mézu sposobit’ idiosynkratickt reakciu veducu k choroidalnej
efazii s poruchou zorného pola, tranzientnej myopii a akitnemu glaukému s uzavretym uhlom. Medzi
priznaky patri akitny nastup znizenej ostrosti zraku alebo bolest’ oka a zvyc¢ajne sa vyskytuja

Vv priebehu niekol’kych hodin az tyzdiov od zaciatku liecby. Nelieceny akutny glaukéom s uzavretym
uhlom moze viest k trvalej strate zraku. Primarnou lie¢bou je ¢o najrychlejsie prerusit’ uzivanie lieku.
Ak vnutroocny tlak zostava nekontrolovany, bude potrebné zvazit’ rychle lekarske alebo chirurgické
osetrenie. Medzi rizikové faktory rozvoja glaukému s uzatvorenym uhlom mdéze patrit’ anamnéza
alergie na sulfénamid alebo penicilin.

Pomocné latky

Indapamid STADA 1,5 mg obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.
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45 Liekové a iné interakcie

Kombindcie, ktoré sa neodporucaju

Litium

Zvysené hodnoty plazmatického litia so znamkami predavkovania, ako napriklad pri neslanej diéte
(znizené vylucovanie litia mo¢om). Ak je vSak potrebné pouzitie diuretika, vyzaduje sa pozorné
sledovanie plazmatickej koncentracie litia a Uprava davky lieku.

Kombinacie vyzadujuce si opatrenia pri pouzivani.:
Lieky vyvolavajtice torsades de pointes ako st okrem iného:
e antiarytmika triedy Ia (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid),
e antiarytmika triedy III (napr. amiodaroén, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium),
e niektoré antipsychotika:
- fenotiaziny (napr. chlérpromazin, cyamemazin, levomepromazin, tioridazin, trifluoperazin),
- benzamidy (napr. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid),
- butyrofenony (napr. droperidol, haloperidol)
- iné antipsychotika (napr. pimozid), iné latky (napr. bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin
i.v., halofantrin, mizolastin, pentamidin, sparfloxacin, moxifloxacin, vinkamin i.v., metadon,
astemizol, terfenadin).

Zvysené riziko vzniku ventrikularnych arytmii, osobitne torsades de pointes (hypokaliémia je rizikovy
faktor).

Pred pouzitim tejto kombinacie sledujte, ¢i pacient nema hypokaliémiu a ak je to potrebné, upravte
hladiny draslika. Vykonavajte klinické kontroly, kontroly plazmatickych elektrolytov a sledujte EKG.

Pouzivajte lie¢iva, ktoré u pacientov s hypokaliémiou nesposobuju torsades de pointes.

Nesteroidné antiflogistika (systémové podanie) vratane selektivnych inhibitorov COX-2,
vysokych davok kyseliny acetylsalicylovej (> 3 g/deii)

Mozné znizenie antihypertenzného i¢inku indapamidu.

Riziko akutneho renalneho zlyhania u dehydratovanych pacientov (znizena glomerularna filtracia).
Hydratujte pacienta; na zaciatku liecby monitorujte renalne funkcie.

Inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE)
Ak sa liecba ACE inhibitorom za¢ne pri pritomnej deplécii sodika (najmé u pacientov so stendzou
renalnej artérie), existuje riziko vzniku néhlej hypotenzie a/alebo akutneho renalneho zlyhania.

Pri hypertenzii, ak predchadzajtca liecba diuretikami vyvolala depléciu sodika, je potrebné:

o bud’ vysadit’ diuretikum 3 dni pred zaciatkom liecby ACE inhibitorom a Vv pripade potreby
znovu zacat’ podavat’ hypokaliemizujuce diuretikum,

o alebo podavat nizke zaciatocné davky ACE inhibitora a davku zvySovat’ len postupne.

Pri kongestivnom zlyhdvani srdca zaénite lieCbu vel'mi nizkou davkou ACE inhibitora, ak je to mozné,
tak po zniZeni davky siibezne podavaného hypokaliemizujiceho diuretika.

V kazdom pripade pocas prvych tyzdnov liecby ACE inhibitorom sledujte renalnu funkciu (sérovy
kreatinin).

Iné hypokaliemizujuce lieky: amfotericin B (i.v.), glukokortikoidy a mineralokortikoidy
(systémové podanie), tetrakozaktid, stimula¢né laxativa
Zvysené riziko hypokaliémie (aditivny u¢inok).
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Preto sa maji pozorne sledovat koncentracie draslika v plazme a v pripade potreby treba upravit
kaliémiu. Treba to vziat' do Gvahy najma pri stibeznej liecbe srdcovymi glykozidmi.
Pouzivajte nestimulujice laxativa.

Baklofén
Zvyseny antihypertenzny uc¢inok. Hydratujte pacienta; na zaciatku liecby sledujte renalnu funkciu.

Lieky obsahujuce naprstnikové glykozidy

Hypokaliémia a/alebo hypomagneziémia predisponuju k toxickym ucinkom naprstnikovych
glykozidov. Odporuca sa monitorovanie draslika a horcika v plazme a EKG. V pripade potreby sa ma
lie¢ba upravit’.

Subezné pouzitie, ktoré vyzaduje osobitni1 pozornost’

Alopurinol
Stbezna liecba s indapamidom méze zvysit’ vyskyt hypersenzitivnych reakcii na alopurinol.

Kombinacie, ktoré je potrebné vziat’ do tivahy

Draslik Setriace diuretika (amilorid, spironolaktén, triamterén)

Hoci st racionalne kombindcie u niektorych pacientov uzito¢né, vzdy sa moze vyskytnut’
hypokaliémia alebo hyperkaliémia (hlavne u pacientov s renalnym zlyhanim alebo diabetom). Ma sa
sledovat’ kaliémia a EKG a v pripade potreby sa ma prehodnotit’ liecba.

Metformin

Zvysené riziko vzniku metforminom indukovanej laktatovej acidézy z dovodu moznosti funkéného
renalneho zlyhania spojeného s diuretikami, predovsetkym so slu¢kovymi diuretikami. Nepouzivajte
metformin, ak koncentracia kreatininu v plazme prekro¢i 15 mg/1 (135 pmol/l) u muzov a 12 mg/|
(110 pmol/1) u Zien.

Jédované kontrastné latky
Pri dehydratacii spdsobenej diuretikami existuje zvysené riziko akttneho renalneho zlyhania, najma
pri pouziti vysokych davok jodovanych kontrastnych latok.

Pred podanim jodovanych zlt¢enin je nevyhnutna rehydratécia.

Imipraminové antidepresiva, neuroleptika
Antihypertenzny ucinok a zvysené riziko ortostatickej hypotenzie (aditivny ucinok).

Vapnik (soli)
Riziko hyperkalciémie v désledku znizeného vylucovania vadpnika moCom.

Cyklosporin, takrolimus
Riziko zvySenia plazmatického kreatininu bez zmeny hladin cirkulujuceho cyklosporinu, a to aj bez
deplécie vody/sodika.

Kortikosteroidy, tetrakozaktid (systémové podanie)
Znizeny antihypertenzny uc¢inok (retencia vody/sodika spdsobena kortikosteroidmi).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych gravidit)

0 pouziti indapamidu u gravidnych Zien. Dlhodobé vystavenie uc¢inkom tiazidov pocas treticho
trimestra gravidity moze znizit’ objem plazmy u matky, ako aj uteroplacentarny prietok krvi, co moéze
zapri¢init’ fetoplacentarnu ischémiu a spomalenie rastu.
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Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame t&inky z hladiska reprodukénej toxicity
(pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut’ sa uzivaniu indapamidu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie st dostato¢né informacie o vylucovani indapamidu/metabolitov do materského mlieka u l'udi.

Moéze sa vyskytnut’ precitlivenost’ na lieky s obsahom sulfénamidovych derivatov a hypokaliémia.
Riziko u novorodencov/doj¢iat nemdze byt vylucené.

Indapamid je latka pribuzna s tiazidovymi diuretikami, ktoré sa spajali po€as dojcenia so znizenim
alebo dokonca potlacenim tvorby mlieka.

Indapamid nie je odporacany pocas dojcenia.

Fertilita
Studie reprodukénej toxicity nepreukazali Ziadny vplyv na fertilitu samcov a samic potkanov (pozri
cast’ 5.3). Nepredpokladaju sa ziadne u€inky na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Indapamid neovplyviiuje bdelost’, avSak v stvislosti s poklesom tlaku krvi sa m6zu v individualnych
pripadoch vyskytnut’ rdzne reakcie, najma na zaciatku lie¢by alebo pri pridani iného antihypertenziva.
Dosledkom méZze byt narusena schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neZiaducimi reakciami st hypokaliémia, reakcie z precitlivenosti, najméa
dermatologické, u jedincov s predispoziciou na alergické a astmatické reakcie a makulopapularne
vyrazky.

Tabulkovy suhrn neziaducich reakcii

Nasledovné neziaduce ucinky sa pozorovali pocas liecby indapamidom a su zoradené podla
nasledovnej frekvencie:

vel'mi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (>1/100 000 az <1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia
systémov podla Neziaduce tucinky
MedDRA
Agranulocytoza Vel'mi zriedkavé
Poruchy krvi Aplasticka anémia Vel'mi zriedkavé
a lymfatického Hemolyticka anémia Velmi zriedkavé
systému Leukopénia Vel'mi zriedkavé
Trombocytopénia Vel'mi zriedkavé
Hypokaliémia (pozri Cast’ 4.4) Casté
Poruchy Hyponatriémia (pozri ¢ast’ 4.4) Menej Casté
metabolizmu Hypochlorémia Zriedkavé
a vyZivy Hypomagneziémia Zriedkavé
Hyperkalciémia Vel'mi zriedkavé
Poruchy nervového | Vertigo Zriedkavé
systému Unava Zriedkavé
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Bolest’ hlavy Zriedkavé
Parestézia Zriedkavé
Synkopa Nezname
Myopia Nezname
Rozmazané videnie Nezname
Poruchy oka Poskodenie zraku Nezname
Akutny glaukém s uzavretym uhlom Nezname
Choroidalna efuzia Nezname

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Arytmia

Vel'mi zriedkavé

Torsade de pointes (potencialne fatalne) (pozri Casti
44a45)

Nezname

Poruchy ciev Hypotenzia Vel'mi zriedkavé
Vracanie Menej Casté
Poruchy Nauzea Zriedkavé
gastrointestinalneho | Zapcha Zriedkavé
traktu Suchost’ v tistach Zriedkavé

Pankreatitida

Vel'mi zriedkavé

Abnormalna hepatalna funkcia

Vel'mi zriedkavé

Poruchy pecene Pri hepatalnej insuficiencii je mozny vznik hepatalnej |Nezname
a ZI¢ovych ciest encefalopatie (pozri Casti 4.3 a 4.4)
Hepatitida Nezname
Reakcie precitlivenosti Casté
Makulopapulézne vyrazky Casté
Purpura Menej Casté
" Angioedém Velmi zriedkavé
Poruchy koze = — -
- Urtikaria Velmi zriedkavé
a podkozného — p - TR p
tkani Toxicka epidermalna nekrolyza Velmi zriedkavé
aniva ; . ;
Stevensov-Johnsonov syndrém Vel'mi zriedkavé
Mozné zhorsenie uz existujuceho akutneho Nezname
diseminovaného lupusu erythematosus
Fotosenzitivne reakcie (pozri Cast’ 4.4) Nezname
Poruchy kostrovej a | Svalové spazmy Nezname
svalovej sustavy a | Svalova slabost’ Nezname
spojivového tkaniva | Myalgia Neznéme
Rabdomyolyza Nezname
Poruchy obliciek , . Velmi zriedkavé
MR Renalne zlyhanie
a mocovych ciest
Poruchy
reprodukéného Erektilna dysfunkcia Menej Casté
systému a prsnikov
Predlzeny QT interval na elektrokardiograme (pozri Nezname
Laboratérne Casti 4.4 a 4.5)
a funkéné Zvysenie glukozy v krvi (pozri Cast’ 4.4) Nezname
vySetrenia Zvysenie kyseliny mocovej v Krvi (pozri ¢ast’ 4.4) Neznéme
Zvysené hladiny pecenovych enzymov Nezname

Opis vybranych neziaducich reakcii

Pocas studie fazy II a Il porovnavajucej 1,5 mg a 2,5 mg indapamidu ukazala analyza draslika v

plazme G¢inok indapamidu zavisly od davky:

e Indapamid 1,5 mg: Po 4 az 6 tyzdiioch liecby bol draslik v plazme <3,4 mmol/l pozorovany u 10 %
pacientov a <3,2 mmol/l u 4 % pacientov. Po 12 tyzdinoch liecby bol priemerny pokles draslika v
plazme 0,23 mmol/I.
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e Indapamid 2,5 mg: Po 4 az 6 tyzdiioch liecby bol draslik v plazme <3,4 mmol/l pozorovany u 25 %
pacientov a <3,2 mmol/l u 10 % pacientov. Po 12 tyzdnovej liecbe bol priemerny pokles draslika v
plazme 0,41 mmol/I.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky
Nepozorovali sa toxické G¢inky indapamidu az do davky 40 mg, t.j. 27-nasobku terapeutickej davky.

Priznaky akutnej otravy sa prejavuju hlavne ako naruSenie rovnovahy vody/elektrolytov
(hyponatriémia, hypokaliémia). Z klinickych prejavov do tvahy prichadza nauzea, vracanie,
hypotenzia, kiCe, zavrat, ospalost’, zmétenost’, polyuria alebo oliglria az anuria (v désledku
hypovolémie).

Liecba

Zaciato¢né opatrenia zahmaju urychlent eliminaciu pozitej latky (latok) gastrickou lavazou a/alebo
podanim zivoc¢isneho uhlia s naslednou obnovou rovnovahy vody/elektrolytov v $pecializovanom
zdravotnickom zariadeni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: diuretika, sulfonamidy, samotné
ATC kod: CO3BAL11

Mechanizmus t¢inku

Indapamid je sulfonamidovy derivat s indolovym kruhom, farmakologicky pribuzny tiazidovym
diuretikam, ktory pdsobi prostrednictvom inhibicie reabsorpcie sodika v kortikalnom dilu¢énom
segmente. Zvysuje vylucovanie sodika a chloridov mocom a v mensej miere vylucovanie draslika
a horcika, ¢im sa zvySuje diuréza a prejavuje antihypertenzny t¢inok.

Farmakodynamické uéinky
Stadie 1. a III. fazy s monoterapiou preukazali antihypertenzny Gc€inok trvajici 24 hodin. Tento
ucinok sa dosiahol pri davkach vyvolavajacich len mierny diureticky ac¢inok.

Antihypertenzny ucinok indapamidu stvisi so zlepSenim pruznosti artérii a zniZenim arteriolarne;j
a celkovej periférnej rezistencie.

Indapamid redukuje hypertrofiu 'avej komory.

Pri tiazidovych a im pribuznych diuretikach dosiahne terapeuticky G¢inok pri istej davke plato, zatial
¢o vyskyt neziaducich ucinkov nadalej so zvySovanim davky stipa. Davka sa nema zvySovat, ak
lieCba nie je t€inna.

U hypertenznych pacientov bolo z kratkodobého, strednodobého a dlhodobého hl'adiska taktiez
dokazanég, ze indapamid:

o neinterferuje s metabolizmom lipidov: triglyceridov, LDL-cholesterolu a HDL-cholesterolu;
o neinterferuje s metabolizmom sacharidov, a to ani u diabetickych hypertonikov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Indapamid 1,5 mg sa dodava v liekovej forme s predizenym uvolfiovanim, zaloZenej na matricovom
systéme, v ktorom je lie€ivo rozptylené v podpornom systéme, o umoziuje postupné uvolfiovanie
indapamidu.

Absorpcia
Uvolnena frakcia indapamidu sa rychlo a tiplne absorbuje gastrointestinalnym traviacim traktom.

Prijem potravy mierne zvysSuje rychlost’ absorpcie, nema vSak vplyv na mnozstvo absorbovaného
lieku.

Po uziti jednorazovej ddvky sa maximalna sérova koncentracia dosahuje priblizne 12 hodin po poziti,
opakované podanie znizuje variabilitu sérovych koncentracii medzi 2 davkami. Existuje
intraindividualna variabilita.

Distribticia

Vizba indapamidu na plazmatické proteiny je 79 %. Plazmaticky elimina¢ny polcas je 14 az 24 hodin
(priemer 18 hodin). Rovnovazny stav sa dosiahne po 7 diioch. Opakované podavanie nevedie

k akumulacii.

Metabolizmus
Eliminacia je prevazne mo¢om (70 % davky) a stolicou (22 %) vo forme neaktivnych metabolitov.

Vysoko rizikovi jedinci:
U pacientov s renalnym zlyhanim sa farmakokinetické parametre nemenia.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti
Testy na mutagénne a karcinogénne vlastnosti indapamidu boli negativne.

Najvyssie davky podané peroralne roznym zivo¢isnym druhom (40 az 8 000-nasobky terapeutickej
davky) potvrdili exacerbaciu diuretickych vlastnosti indapamidu. Hlavné symptémy otravy

pocas studii akttnej toxicity s indapamidom podanym intraven6zne alebo intraperitonedlne suviseli
s farmakologickym u¢inkom indapamidu, t.j. bradypnoe a periférna vazodilatacia.

Studie reprodukénej toxicity nepreukazali embryotoxicitu ani teratogenitu.
Fertilita nebola ovplyvnena ani u Samcov ani u samic potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
laktéza, monohydrat

kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany
hypromeloza

oxid kremicity, koloidny

stearat horecnaty

Filmova vrstva
hypromeloza
makrogol 6000

oxid titanicity (E 171)
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Velkosti balenia: 10, 15, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet s prediienan uvolfiovanim v blistroch
(PVC/hlinik).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likviddciu a iné zaobchadzanie s lickom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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