CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symapamid SR
1,5 mg, tabletki o przedhlenym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Substancja pomocnicza: 144,22 mg laktozy jednowjoginezdej tabletce o przeditonym
uwalnianiu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przeditonym uwalnianiu.
Biala, okngta tabletka o przedhonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Nadcgnienie ttnicze samoistne (pierwotne).
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Rodzaj podawania

Tabletk; nalery potykat popijapc wystarczajca iloscia ptynu (np. jeda szklank wody).
Tabletki nie naley zuc.

Sposo6b podawania

Do stosowania doustnego.

Jedn tabletle na dolg, najlepiej rano, potkat w calcci popijapc wodh. Tabletki nie nalgy zuc.
W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszdzjatania przeciwnadanieniowego,
natomiast wysjpuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Zaburzenia czynrioi nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynriai nerek (klirens kreatyniny parej 30 ml/min),
stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczagine i leki moczopdne o podobnym dziatania sv petni skuteczne jedynie u
pacjentéw, u ktorych czyngé nerek jest prawidtowa lub zaburzona w niewielkiopsiu.

Pacjenci w podesziym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wieku dostosoweuflawlke na podstawie stenia kreatyniny w osoczu,
nalezy wzia¢ pod uwag wiek, mas ciata oraz pté.

U pacjentéw w podesztym wieku indapamidzma stosowajedynie wdwczas, kiedy czynfionerek
jest prawidtowa lub jest ona tylko nieznacznie zabnoa.

Pacjenci z zaburzeniem czyriobwatroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W ciezkich zaburzeniach czynia watroby leczenie jest przeciwwskazane.

Dzieci i mtodzig
Produkt leczniczy Symapamid SR, 1,5 mg nie jestazahy do stosowania u dzieci i mtodzie
powodu braku danych dotygzych bezpieczestwa i skuteczrniei jego stosowania.




4.3 Przeciwwskazania

- nadwraliwos¢ na indapamid, inne sulfonamidy lub na lgi@wiek substangj pomocnicz
- ciezka niewydolné¢ nerek

- encefalopatia wirobowa lub inne eizkie zaburzenia czynioi watroby

- hipokaliemia

4.4 Specjalne ostrzegenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia specjalne

W przypadku zaburzenia czyrimbwatroby, leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydow
mog powodowé encefalopati watrobows, szczegoélnie, gdy zachwiana jest rownowaga
elektrolitowa. Naley woéwczas natychmiast przerévetosowanie tych lekbw moczggnych.

Nadwr&liwosé naswiatto

Podczas stosowania tiazydow i podobnie dziaetaih lekow moczogdnych zanotowano przypadki
wystapienia nadwraiwosci naswiatto (patrz punkt 4.8). Zalecaggdrzerwanie leczenia w przypadku
wystapienia w trakcie leczenia reakcji nadwliavosci naswiatto. Jeeli ponowne zastosowanie
indapamidu uznaje giza konieczne, zalecegachrorg powierzchni narzonych na promieniowanie
stoneczne lub sztuczne promieniowanie UV.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktopednowoda. Pacjenci z rzadko wygiujaca dziedziczia
nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowaego leku.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Réwnowaga wodno-elektrolitowa

* Stezenie sodu w 0soczu
Przed rozpocgiem leczenia i podczas kuracji ngteegularnie oznaczastzenie sodu w osoczu
krwi. Kazdy lek moczopdny maze powodowa hiponatremg, czasem z bardzo powaymi skutkami.
Pocatkowo spadek stenia sodu w osoczu me mie charakter bezobjawowy st konieczne jest
jego regularne kontrolowanie, przy czym u pacjemopodesziym wieku i pacjentow z marskia,
watroby kontrola powinna kyczstsza (patrz punkty 4.8 i 4.9).

* Stezenie potasu w osoczu
Niedobor potasu i hipokaliemia stanawgtéwne ryzyko zwizane z leczeniem tiazydowymi lekami
moczodnymi i lekami o podobnym dziataniu. Najezapobiegérozwojowi hipokaliemii
(<3,4 mmol/l) szczegolnie u pacjentow, u ktorychyko jej wystpienia jest najwiksze, tj. u
pacjentéw w podesziym wieku, niegovionych i (lub) leczonych wieloma lekami, u padj@n z
marskdcia watroby z obrzkami i wodobrzuszem, z chorpbaczy wiencowych i niewydolnécia
serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zksza kardiotoksyczrio preparatow naparstnicy oraz ryzyko
wystapienia zaburzérytmu serca.

W grupie ryzyka znajdajsi¢ takze pacjenci z wydtonym odcinkiem QT, bez wzglu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokakemodobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju powanych zaburzé& rytmu serca, szczegolnie, do potencjaknigertelnego cgstoskurczu
typutorsades de pointes

Czestsze oznaczanieggenia potasu w 0soczu jest wymagane we wszystkipddgtawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenigestia potasu w osoczu powinnochyykonane w eigu
pierwszego tygodnia leczenia.

W przypadku stwierdzenia hipokaliemii koniecznd jepwyréwnanie.

e Stezenie wapnia w osoczu



Tiazydy i podobnie dzialage leki moczopdne mog zmniejsza wydalanie wapnia z moczem
powodujc nieznaczne i przemigge zwekszenie sizenia wapnia w osoczu. Znaczna hiperkalcemia
moze by skutkiem nierozpoznanej nadczyiaioprzytarczyc. Naley wowczas przerw@leczenie i
przeprowadz badania oceniage czynné¢ przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi
Monitorowanie stzenia glukozy we krwi jest wae u 0s6b chorych na cukrzyszczegdlnie u
pacjentéw ze wspolistnigga hipokaliemi.

- Kwas moczowy
U pacjentéw z hiperurykemistnieje zwgkszona tendencja do wygpbwania napadow dny
moczanowe;j.

- Czynndsé nerek i leki moczogdne

Tiazydowe i inne leki moczapdne o podobnym dziatania sv petni skuteczne jedynie u pacjentéw z
prawidtows lub tylko w niewielkim stopniu zaburzarczynndgcia nerek (stzenie kreatyniny pouej

25 mgl/l, tj. 220 umol/l u pacjentéw dorostych). bicjentéw w podesztym wieku dostosowayj
stezenie kreatyniny, naly wzia¢ pod uwag wiek, masg ciata oraz ptée.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, wywotagaez leki moczogdne, na pociku leczenia
powoduje zmniejszenie przgzania kébuszkowego. M2ze to powodowé zwigkszenie s{zenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemaga czynnéciowa niewydolné¢ nerek nie
powodujezadnych nagpstw u 0oséb z prawidtoeywczynndcia nerek, natomiast nie nasilé juz
istniejaca niewydolndg¢ nerek.

- Sportowcy

W przypadku sportowcéw nate wzia¢ pod uwag fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie
leczniczym mae powodowa dodatni wynik testu antydopingowego.

Stosowany jakérodek dopingujcy, produkt leczniczy Symapamid SR zeqpowodowa cigzka
arytmie.

Stosowanie produktu leczniczego Symapamid SR §edaka dopingujcego mae by niebezpieczne
dla zdrowia.

Nie mazna przewidzié potencjalnego zageenia wynikajicego ze stosowania produktu leczniczego
Symapamid SR jakérodka dopingujcego, nie mgna wykluczy powanego zagreenia dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki, ktére nie sa zalecane do jednoczesnego stosowania

Lit

Zwigkszenie sfzenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, gy przypadku diety bezsolnej
(zmniejszone wydalanie litu z moczem)zdiejednak konieczne jest zastosowanie lekéw
moczodnych, naley uwaznie monitorowa stezenia litu w osoczu i odpowiednio dostos@éwa
dawle.

Nalezy zachowa& ostroznos¢ stosupc jednoczénie nasepujace leki

Leki indukupcetorsades de pointes

- grupa la lekéw przeciwarytmicznych (chinidynadhychinidyna, dizopiramid),

- grupa lll lekéw przeciwarytmicznych (amiodarontadol, dofetylid, ibutylid),

- niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazynil¢copromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),

- benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopiryd aipryd),

- butyrofenony (droperydol, haloperydol),

- inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyiWa halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, wika IV.




Zwiegkszone ryzyko wyapienia arytmii komorowych, a w szczegdnbtyputorsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Przed wpralz@niem powyszych lekdw, natey
obserwowa pacjenta w kierunku rozwoju hipokaliemii i w rakienieczndci nalezy ja wyréwna.
Nalezy kontrolow& klinicznie stzenie elektrolitow w osoczu oraz wykonyéviaadanie EKG.

W przypadku hipokaliemii nalg stosowa substancije nie powodgje ryzyka torsades de pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogdlnie), w tym seyekte inhibitory COX-2, dize dawki kwasu
salicylowego ¥ 3 g/dole)

Mozliwos¢ zmniejszenia przeciwnadaieniowego dziatania indapamidu. Ryzyko vwagdénia ostrej
niewydolngci nerek u pacjentow odwodnionych (zmniejszone sadzanie kébuszkowe). Od
pocatku leczenia naley kontrolowa stan nawodnienia pacjenta oraz monitor@eaynnaéc¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko nagtego niedogienia ttniczego i (lub) ostrej niewydoldoi nerek, kiedy leczenie
inhibitorem ACE rozpoczynane jest w sytuacji veypstiacego przed leczeniem niedoboru sodu (w
szczegoblnéci u pacjentow ze zgzeniem ttnicy nerkowe)).

W nadcinieniu ttniczym poniewa uprzednie leczenie moczggne mae spowodowéaniedobér
sodu, naley:

- odstawt lek moczopdny na 3 dni przed rozpogdem stosowania inhibitora ACE, a ngstie,
jezeli jest to konieczne, powrdcdo leczenia lekiem moczegnym powodujcym
hipokaliemg;

- lub rozpocz¢ leczenie matymi dawkami inhibitora ACE i stopnioye zwiksza.

W zastoinowej niewydolga sercanalery rozpocaé leczenie od bardzo matych dawek inhibitora
ACE, jezeli to mazliwe, po zmniejszeniu dawki rownoczee stosowanego leku moczaimego
powodupcego hipokalieni.

We wszystkich przypadkachlezy monitorowa& czynnac¢ nerek (stzenie kreatyniny w osoczu) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne zwizki powodujce hipokaliemi: amfoteryczna B (iv.), gliko- i mineralokortykastiely
(stosowane ogadlnie), tetrakozaktychdki przeczyszczaje o dziataniu pobudzajym perystaltyk
jelit

Zwigkszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjnegnléty monitorowa oraz korygowa stzenie
potasu w osoczu, feli jest to wymagane. Zwlaszcza podczas rownocgessisowania glikozydow
naparstnicy naley na to zwracaszczegoéla uwag:. Nalezy stosowa leki przeczyszczage nie
pobudzajce perystaltyki jelit.

Baklofen
Zwiegksza przeciwnadénieniowe dziatanie indapamidu. Na petta leczenia naley kontrolowa
stan nawodnienia pacjenta oraz czystnuerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposahigym do wysjpienia objawéw toksyczrioi glikozydow
naparstnicy. Naley kontrolow& stzenie potasu oraz wykoé®adanie EKG, a w razie konieczod
dostosowa leczenie.

Nalety rozway¢ jednoczesne stosowanie rastigcych produktéw leczniczych

Leki moczopdne oszczdzapce potas (amilorid, spironolakton, triamteren)

Chocia racjonalne stosowanie skojarzone tych lekdw jestystne dla niektorych pacjentow, to
jednak wcaz istnieje ryzyko hipokaliemii lub hiperkaliemii (2&szcza u pacjentéw z niewydokom
nerek lub cukrzyg). Nalezy kontrolowa stezenie potasu w osoczu i EKG, agdi jest to konieczne,
nalezy ponownie rozway¢ sposob leczenia.

Metformina



Zwiegkszenie ryzyka indukowanej przez metformkwasicy mleczanowej, z powodu phiavosci
rozwoju czynnéciowej niewydolndci nerek, zwazanej ze stosowaniem lekéw moczdpych,
zwtaszcza diuretykdwglowych. Nie naley stosowéa metforminy, jeeli skzenie kreatyniny w
osoczu jest vgksze ni 15 mg/l (135 pmol/l) u geczyzn oraz 12 mg/l (110 pmol/l)

u kobiet.

Srodki kontrastujce zawierajce jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moghoymi istnieje zwgkszone ryzyko ostrej
niewydolngci nerek, zwtaszcza, 4eli zastosowano de dawki jodowegdrodka kontrastujcego.
Przed zastosowaniem takiegodka naley odpowiednio nawodtipacjenta.

Leki przeciwdepresyjne o dziataniu podobnym do maipiny, neuroleptyki
Nasilone dziatanie przeciwnaduieniowe oraz zwgkszone ryzyko hipotonii ortostatycznej (dziatanie
addycyjne).

Wam (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydatawapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwkkszenia s{zenia kreatyniny w osoczu, bez wptywu nezehia cyklosporyny kizacej we
krwi, nawet, jeeli nie wystpuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogolnie)
Zmniejszone dziatanie przeciwnagtueniowe (zatrzymanie wody i (lub) sodu w wynikualania
kortykosteroidow).

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza
Zgodnie z ogolnie przyta zasad nalezy unikat stosowania lekow moczegnych u kobiet w aizy;

nigdy nie powinny by one stosowane w celu leczenia fizjologicznych gkdw wysepujacych w
czasie cizy. Leki moczogdne mog powodowa niedokrwienie ptodowo-toyskowe z ryzykiem
zaburzenia wzrostu ptodu.

Karmienie piersi
Odradza si karmienie piersi (indapamid przenika do pokarmu kobiecego).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Ten produkt leczniczy wywiera niewielki wptyw naatdos¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
urzadzen mechanicznych. W pojedynczych przypadkach anegstipi¢ rozne reakcje zvaizane ze
zmniejszeniem énienia krwi.

4.8 Dziatania niepagadane

Wigkszai¢ dziatar niepazadanych dotycacych objawow klinicznych lub wynikow bada
laboratoryjnych zaley od dawki.

Leki moczopdne o dziataniu podobnym do tiazydow, w tym indajgammogy powodowa dziatania
niepazadane wystpujace z nasipujaca czestotliwoscia:

Bardzo cgsto £1/10); czsto €1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1,000 do <1/100); rzadko
(21/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko (<1/100009; zZriana (agtas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego



Bardzo rzadko: trombocytopenia, leukopenia, ag@ytbza, niedokrwistg aplastyczna,
niedokrwist@¢ hemolityczna

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy pochodzeniadhikowego, zraczenie, bol glowy, parestezje

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, nieghdenie ttnicze

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czsto: wymioty
Rzadko: nudnéei, zaparcia, suchié btonsluzowych jamy ustnej
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Bardzo rzadko: niewydolié nerek

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czyioiowatroby

Nie znana: midiwos¢ wystpienia encefalopatii girobowej w przypadku niewydolsoi

watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
- Reakcje nadwediwosci, w szczegoélngri skérne, u pacjentow z predyspozycjami do uazule
reakcji astmatycznych.

Czsto: grudkowo-plamowe wysypki skorne

Niezbyt czsto: plamica

Bardzo rzadko: obek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica tokggo-rozptywna
naskoérka, zespét Stevensa-Johnsona

Nie znana: ryzyko uprzednio nasilenia wspotigtmiego tocznia

rumieniowatego uktadowego.

Odnotowano przypadki reakcji nadulizyosci naswiatto (patrz punkt 4.4).

Badania laboratoryjne

W badaniach klinicznych, hipokaliemiag&tnie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l) byta obserwowana
10% pacjentow, a w przypadku 4% pacjentow wynosiBa2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia.
Po 12 tygodniach leczeni@ednie zmniejszeniegtenia potasu wynosito 0,23 mmol/I.

Bardzo rzadko: Hiperkalcemia

Nie znana:

- utrata potasu z hipokaliead szczegolnie eikim przebiegu zwlaszcza u pacjentow z grup
duzego ryzyka (patrz punkt 4.4).

- hiponatremia z hipowolemipowodugca odwodnienie i hipotogiortostatycza. Jednoczesne
zmniejszenie gtenia jondw chlorkowych nme@ prowadza do wtornej, kompensacyjnej
alkalozy metabolicznej: €&tas¢ wyskpowania oraz stopfenasilenia tego dziatania s
niewielkie.

- zwigkszenie sfzenia kwasu moczowego we krwi oragzetnia glukozy we krwi w trakcie
leczenia: celowg stosowania tych lekéw moczggnych u pacjentéw z drmoczanow lub
cukrzya nalezy rozwazy¢ szczegolnie ostemie.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Nie stwierdzono toksyczioi indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli 27 razgkszych nk dawki
terapeutyczne. Objawy ostrego zatruciaamejsta przede wszystkim zabunzeéwnowagi wodno-
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elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Objawtiniczne, ktére mogwystpic¢, to nudndci,
wymioty, niedocinienie ttnicze, kurcze ngkni, zawroty glowy pochodzeniadoinikowego, senrig,
splatanie, wielomocz lub sipomocz z méliwoscia zaostrzenia do bezmoczu (w wyniku
hipowolemii).

Leczenie

Pierwsze czynniei wymagaj szybkiej eliminacji potkritej/ych substanciji poprzez ptukarietadka
i (lub) podanie wgla aktywowanego, naginie uzupetnienia niedoboréw wodno-elektrolitowylth
stanu prawidtowego w wyspecjalizowanysradku.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: LEKI MOCZEIPNE, sulfonamidy, produkty proste
Kod ATC: CO3BA11

Indapamid jest pochodrsulfonamidu, zawieraga pierscien indolowy, pod wzgidem
farmakologicznym zaliczando tiazydowych lekow mocze@nych, ktore dziatajpoprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu wsczkorowej nerki. Powoduje to zgkszenie wydalania
sodu i chlorkébw z moczem i w mniejszym stopniu patamagnezu, zwkszapc w ten sposob ik
wydalanego moczu i wywotgg dziatania przeciwnadgieniowe.

Badania Il i lll fazy z zastosowaniem monoterapjkazaly jego dziatanie przeciwnaslgieniowe
trwajace 24 godziny. Dziatanie to wykazano dla dawekiydid dziatanie moczagine miato tagodne
nasilenie.

Dziatanie przeciwnadgmieniowe indapamidu jest zgziane z popragpodatndci tetnic i
zmniejszeniem oporu naczyniowego i catkowitego apywodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.

Tiazydy i leki moczopdne podobnie dzialage osagaja plateaudziatania terapeutycznego i porey
okreslonej dawki zweksza st jedynie czstasé wystepowania dziata niepazadanych. Nie nabey
zwieksza dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.

Podczas krotko4rednio-, dlugoterminowego leczenia pacjentéw z igieniem ttniczym
wykazano rownig, ze indapamid:

- nie wplywa na metabolizm lipidow: tréjglicerydyakcje LDL cholesterolu oraz frakejHDL
cholesterolu,

- nie wptywa na metabolizmeglowodandw, nawet u pacjentéw z ngdaeniem ttniczym i
cukrzya.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Symapamid SR 1,5 mg jest dostancav postaci tabletek o przedanym
uwalnianiu dz¢ki systemowi macierzy, w ktorej substancja czyres ptrzymywana we vwirzu
tabletki w rozproszeniu, co urdavia powolne uwalnianie indapamidu.

Wchtanianie

Uwolniona cz$¢ indapamidu jest szybko i catkowicie wchtaniangrneewodzie pokarmowym.
Spaycie positku nieznacznie przyspiesza wchtanianiewptywa jednak na ikd wchtonietego leku.
Maksymalne stzenie leku w surowicy po podaniu pojedynczej dawksiapuje po ok. 12 godzinach
od podania, wielokrotne podawanie zmniejszaite w stzeniach leku w surowicy portzy
dwiema dawkami.



Istnieja réznice medzyosobnicze.

Dystrybucja
Indapamid waze sk z biatkami osocza w 79%. Okres péitrwania w fagtiminacji wynosi od 14 do

24 godzin §rednio 18 godzin). Stan stacjonarny jestgany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie
dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gtéwnie z moczem (70% dawkaz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup dego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostajezmienione u pacjentéw z niewydosom nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Zastosowanie doustne nagkszych dawek (od 40 do 8000 razykszych od dawki terapeutycznej)
u zwierat roznych gatunkéw wykazato nasilenie dziatania moedoego indapamidu. Gtéwne
objawy zatrucia indapamidem podczas lfaidésyczngci ostrej po podaniu dglnym lub
dootrzewnym byly zw4zane z wiaciwosciami farmakologicznymi indapamidu, tj. spowolnieni
oddechu i rozszerzenie nadzypwodowych. Stwierdzonage indapamid nie wykazuje dziatania
mutagennego i rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze:

Laktoza jednowodna

Skrobiazelowana, kukurydziana

Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian (EP)

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalet@otyczcych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/Aluminium) w tekturowynugetku
Wielkosci opakowai:

10, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek w blistraohLp sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.



6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z o.0.
ul.Witoska 1
00-777 Warszawa
Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

07/10/2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/10/2009



