Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2022/05890-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Indapamid STADA 1,5 mg
tablety s predlZenym uvoPiiovanim

indapamid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Indapamid STADA 1,5 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Indapamid STADA 1,5 mg
Ako uzivat’ Indapamid STADA 1,5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Indapamid STADA 1,5 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wnE

1. Coje Indapamid STADA 1,5 mg a na o sa pouziva
Indapamid STADA 1,5 mg je tableta s predizenym uvol'iovanim obsahujuca liegivo indapamid.

Indapamid je diuretikum. Vé¢sina diuretik zvySuje mnoZstvo mocu tvoreného oblickami. Indapamid je
vSak iny ako ostatné diuretika, pretoze sposobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu.

Tento liek je urceny dospelym na zniZovanie vysokého krvného tlaku (hypertenziu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Indapamid STADA 1,5 mg

NEUZIVAJTE Indapamid STADA 1,5 mg

- ak ste alergicky na indapamid alebo na iné sulfonamidy (chemicky pribuzné indapamidu) alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo stav nazyvany hepatalna encefalopatia ( degenerativne
ochorenie mozgu),

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Indapamid STADA 1,5 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate problémy s peceiou,

- ak mate cukrovku,

- ak mate dnu,

- ak mate akékol'vek problémy so srdcovym rytmom alebo problémy s oblickami,

- ak sa musite podrobit’ testom na kontrolu spravnej funkcie pristitnej zl'azy.

Povedzte vasmu lekarovi, ak ste precitlivelo reagovali na svetlo.
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Va3 lekar moze vykonat’ krvné testy na kontrolu nizkej hladiny sodika alebo draslika alebo vysoke;j
hladiny vapnika v krvi.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. Mozu to byt’ priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujticej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvySenia tlaku v oku a mézu nastat’ pocas
niekol'kych hodin az tyzdnov od pouzitia Indapamidu STADA. Ak sa nelie¢i, moze to viest k trvalej
strate zraku. Mo6zete mat’ vyssie riziko tohto stavu, ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo
sulfonamid.

Ak si myslite, Ze sa vas mdze tyka niektora z tychto situdcii alebo mate akékol'vek otazky alebo
nejasnosti ohl'adom uzivania tohto lieku, porad’te sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Sportovci si musia byt’ vedomi, ze Indapamid STADA 1,5 mg obsahuje latku, ktord moze vyvolat
pozitivnu reakciu pri dopingovych kontrolach.

Iné lieky a Indapamid STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nesmiete uzivat’ Indapamid STADA 1,5 mg spolu s litiom (pouZziva sa na liecbu depresie) vzhl'adom
na riziko zvysenej koncentracie litia v krvi.

Urcite oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze méze byt’

potrebna osobitna starostlivost:

- lieky pouZzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

- lieky pouzivané na liecbu dusevnych ochoreni, ako st depresia, uzkost’, schizofrénia...(napr.
tricyklické antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika),

- bepridil (pouzivany na lie¢bu anginy pektoris, stavu spésobujaceho bolest’ na hrudniku),

- cisaprid, difemanil (pouzivané na liecbu gastrointestinalnych problémov),

- sparfloxacin, moxifloxacin, erytromycin vo forme injekcie (antibiotika pouzivané na lie¢bu
infekcit),

- vinkamin vo forme injekcie (pouzivany na liecbu symptomatickych kognitivnych portich
u star$ich vratane straty paméte),

- halofantrin (antiparazitikum pouzivané na liecbu niektorych typov malarie),

- pentamidin (pouzivany na lie¢bu niektorych typov pneumonie),

- mizolastin (pouZzivany na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha),

- nesteroidné protizapalové lieky ul'avu od bolesti (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylovej,

- inhibitory angiotenzin-konvertujiceho enzymu (ACE) (pouZivané na lie¢bu vysokého tlaku krvi
a srdcového zlyhania),

- amfotericin B vo forme injekcie (lieky na lie¢bu hubovych ochoreni),

- peroralne kortikosteroidy pouZivané na lie€bu réznych stavov, vratane zavaznej astmy
a reumatoidne;j artritidy,

- stimulacné laxativa,

- baklofén (na liecbu tuhosti svalov vyskytujicej sa pri ochoreniach, ako je sklerdza multiplex),

- draslik Setriace diuretika (amilorid, spironolakton, triamterén),

- metformin (na liecbu cukrovky),

- jodované kontrastné latky (pouzivané pri vySetreniach pouzivajucich rontgen),

- tablety s vapnikom alebo iné doplnky vapnika,

- cyklosporin, takrolimus alebo iné lieky na potlacenie imunitného systému po organove;
transplantacii, na lieCbu autoimunitnych ochoreni alebo zavaznych reumatoidnych alebo koznych
ochoreni,

- tetrakozaktid (na liecbu Crohnovej choroby).

Tehotenstvo a dojéenie



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2022/05890-Z1A

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa neodportca uzivat’ pocas tehotenstva. Ak je tehotenstvo planované alebo potvrdené, ma
sa ¢o najskor prejst’ na alternativnu liecbu. Oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna alebo chcete
otehotniet’.

Dojcenie
Liecivo sa vylucuje do materského mlieka. Dojcenie sa neodporuca, ak uzivate tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck moze kvoli znizeniu tlaku krvi spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ako su zavrat alebo inava

(pozri Cast’ 4). Tieto vedlajsie Gi¢inky sa mozu s va¢sou pravdepodobnost'ou vyskytnit na zaciatku
liecby alebo po zvySeni davky. V takomto pripade sa vyhnite vedeniu vozidiel alebo inym ¢innostiam
vyzadujucim zvySenu pozornost. Pri dobrej kontrole je vSak vyskyt tychto vedl'ajsich Gi¢inkov
nepravdepodobny.

Indapamid STADA 1,5 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Indapamid STADA 1,5 mg obsahuje monohydrat laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Indapamid STADA 1,5 mg

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna tableta denne, najlep$ie rano. Tablety sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez
jedla. Maju sa prehltat’ celé a zapijat’ vodou. Nedrvte ich, ani ich nerozhryzajte.

Dizka lie¢by
Liecba vysokého tlaku krvi je zvy€ajne celoZivotna.

Ak uZijete viac Indapamidu STADA 1,5 mg ako mate

Ak ste uzili privela tabliet, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika. Vel'mi vysoka davka
Indapamidu STADA 1,5 mg mdze spdsobit’ nevolnost’, vracanie, znizenie krvného tlaku, kfce, zavrat,
ospalost’, zmétenost’ a zmeny mnozstva mocu tvoreného oblickami.

Ak zabudnete uZzit’ Indapamid STADA 1,5 mg
Ak zabudnete uzit’ davku vasho lieku, uzite nasledujucu davku vo zvycajnom case. Neuzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Indapamid STADA 1,5 mg

Ked’ze liecba vysokého krvného tlaku je zvycajne dlhodoba, pred ukoncenim uzivania tohto lieku sa
musite poradit’ so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestaiite uzivat’ liek a okamZite navstivte lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich

vedPajsich ucinkov:

o Angioedém a/alebo zihl'avka. Angioedém je charakterizovany opuchom koze koncatin alebo
tvare, opuchom pier alebo jazyka, opuchom sliznic hrdla alebo dychacich ciest, ¢o vedie
k dychaviénosti alebo tazkostiam pri prehitani. V takomto pripade okamzite kontaktujte svojho
lekara. (Vel'mi zriedkavé) (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

o Zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, s¢ervenenie koze na celom tele,
silné svrbenie, pl'uzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndrom) alebo iné alergické reakcie. (Vel'mi zriedkavé) (mozu postihovat’ menej ako 1
z 10 000 os6b)

o Zivot ohrozujici nepravidelny srdcovy rytmus. (Nezname)

o Zapal pankreasu, ktory moze sposobit’ silné bolesti brucha a chrbta sprevadzané pocitom vel'kej
nevolnosti. (Vel'mi zriedkavé) (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

. Ochorenie mozgu spoésobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia). (Nezname)

. Zapal pecene (hepatitida). (Nezname)

V klesajicom poradi frekvencie moézu d’alsie vedl'ajsie ucinky zahinat’:
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. Cervena vyduta kozna vyrazka.
o Alergické reakcie, najma dermatologické, u os6b nachylnych k alergickym a astmatickym
reakcidm.

° Nizka hladina draslika v krvi.

Menej casté (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 oséb):

o Vracanie.

o Cervené bodky na kozi (purpura).

o Nizka hladina sodika v krvi, ktora moze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi
o Impotencia (neschopnost’ dosiahnut” alebo udrzat’ erekciu).

Zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 0séb):

o Pocit tinavy, bolest’ hlavy, mravCenie (parestézia), zavrat.

o Gastrointestinalne poruchy (ako je nevolnost’, zdpcha), suchost’ v tstach.
o Nizka hladina chloridov v krvi

o Nizka hladina hor¢ika v krvi

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

o Zmeny Vv krvinkach, ako je trombocytopénia (zniZenie poctu krvnych dosticiek, o spdsobuje
lahké vytvaranie sa modrin a krvacanie z nosa), leukopénia (znizenie poctu bielych krviniek, ¢o
mobze spdsobit’ nevysvetliteln horucku, bolest’ hrdla alebo iné priznaky podobné
chripke — v takomto pripade kontaktujte svojho lekara) a anémia (zniZenie poctu ¢ervenych
krviniek).

o Vysoka hladina vapnika v Krvi.

o Nepravidelnost’ srdcového rytmu, nizky krvny tlak.

o Ochorenie obliciek.

. Abnormalna funkcia peCene.

Nezndme:

o Mdloby.

o AKk trpite systémovym lupusom erythematosus (typ kolagénového ochorenia), moze sa zhorsit'.
o TieZ boli zaznamenané pripady reakcii precitlivenosti na svetlo (zmena vzhl'adu pokozky) po

vystaveni u¢inkom slnka alebo umelého UVA Ziarenia.
o Kratkozrakost’ (myopia).
o Rozmazané videnie.
o Poskodenie zraku.
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o ZhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidédlna eftizia) alebo akttneho glaukému
S uzavretym uhlom).

o Moze dojst’ k zmenam laboratornych parametrov (krvné testy) a lekar vam moze dat’ urobit’
krvné testy na kontrolu vasho stavu. M6zu nastat’ nasledovné zmeny laboratornych parametrov:
- zvySenie hladiny kyseliny mocovej - latka, ktord moze sposobit’ alebo zhorsit” dnu (bolestivé

kiby, hlavne na nohéch),

- zvySenie hladin cukru v krvi u diabetickych pacientov,
- zvySenie hladin pecenovych enzymov.

e Odchylky od normalnej aktivity srdca zaznamenané pomocou EKG.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Indapamid STADA 1,5 mg

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistrovom baleni. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Indapamid STADA 1,5 mg obsahuje

Lie¢ivo je indapamid.
Kazda tableta s predlzenym uvoltiovanim obsahuje 1,5 mg indapamidu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

o monohydrat laktézy
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob
hypromeldza

koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty

Filmova vrstva:

o hypromeldza

o makrogol 6000

o oxid titanicity (E171)

AKo vyzera Indapamid STADA 1,5 mg a obsah balenia )
Indapamid STADA 1,5 mg su biele az sivobiele obojstranne vypuklé tablety s predlZzenym
uvolnovanim okrthleho tvaru.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Indapamid STADA 1,5 mg je dostupny v baleniach po 10, 15, 30, 50, 60, 90 alebo 100 tabliet
s predlzenym uvolfiovanim v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Mivara SR 1,5 mg

Ceska republika: Indapamid STADA 1,5 mg

Dansko: Indapamid STADA, depottabletter 1.5 mg

Francuzsko: INDAPAMIDE EG L.P. 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée
Mad’arsko: Indastad 1,5 mg

Nemecko: Indapamid AL 1,5 mg Retardtabletten
Portugalsko:  Indapamida Ciclum 1,5mg Comprimido de libertagdo prolongada
Rakusko: Indapamid STADA 1,5 mg Retardtabletten

Rumunsko: Indapamid STADA 1.5 mg, tablete cu eliberare prelungita
Slovensko: Indapamid STADA 1,5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023 .



