CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symapamid SR

1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 144,22 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce
o przedtuzonym uwalnianiu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata, okragta tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze samoistne (pierwotne).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Rodzaj podawania

Tabletke nalezy potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (np. jedna szklanka wody).
Tabletki nie nalezy zu¢.

Sposdéb podawania

Do stosowania doustnego.

Jedna tabletke na dobe, najlepiej rano, potkna¢ w calosci popijajac woda. Tabletki nie nalezy zug.
W wigkszych dawkach indapamid nie wykazuje silniejszego dziatania przeciwnadci$nieniowego,
natomiast wystepuje nasilone dziatanie saluretyczne.

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.4)

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min),
stosowanie leku jest przeciwwskazane.

Tiazydowe leki moczopedne i leki moczopedne o podobnym dziataniu sg w pelni skuteczne jedynie u
pacjentow, u ktorych czynnos$¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona w niewielkim stopniu.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.4)

U pacjentéw w podesztym wieku dostosowujgc dawke na podstawie stezenia Kreatyniny w osoczu,
nalezy wzig¢ pod uwage wiek, mase ciala oraz ptec.

U pacjentow w podesztym wieku indapamid mozna stosowac jedynie wowczas, kiedy czynno$¢ nerek
jest prawidtowa lub jest ona tylko nieznacznie zaburzona.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4)
W ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby leczenie jest przeciwwskazane.




Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Symapamid SR, 1,5 mg nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jego stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- ciezka niewydolnos$¢ nerek,

- encefalopatia watrobowa lub inne cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- hipokaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia specjalne

W przypadku zaburzenia czynno$ci watroby, leki moczopedne o dziataniu podobnym do tiazydow
mogga powodowaé encefalopatie watrobowa, szczegblnie, gdy zachwiana jest rownowaga
elektrolitowa. Nalezy wowczas natychmiast przerwac stosowanie tych lekow moczopednych.

Nadwrazliwosé na swiatto

Podczas stosowania tiazydow i podobnie dziatajacych lekdéw moczopgdnych zanotowano przypadki
wystapienia nadwrazliwosci na $wiatto (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ przerwanie leczenia w przypadku
wystapienia w trakcie leczenia reakcji nadwrazliwosci na $wiatto. Jezeli ponowne zastosowanie
indapamidu uznaje si¢ za konieczne, zaleca si¢ ochron¢ powierzchni narazonych na promieniowanie
stoneczne lub sztuczne promieniowanie UV.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
- Réwnowaga wodno-elektrolitowa

e Stezenie sodu w osoczu
Przed rozpoczeciem leczenia i podczas kuracji nalezy regularnie oznaczaé stezenie sodu w osoczu
krwi. Kazdy lek moczopedny moze powodowaé hiponatremig, czasem z bardzo powaznymi skutkami.
Poczatkowo spadek stezenia sodu w osoczu moze mieé charakter bezobjawowy, stad konieczne jest
jego regularne kontrolowanie, przy czym u pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z marskoscig
watroby kontrola powinna by¢ czestsza (patrz punkty 4.8 1 4.9).

e Stezenie potasu w 0soczu
Niedobor potasu i hipokaliemia stanowig gtéwne ryzyko zwigzane z leczeniem tiazydowymi lekami
moczopednymi i lekami o podobnym dziataniu. Nalezy zapobiegaé rozwojowi hipokaliemii
(<3,4 mmol/l) szczegoblnie u pacjentdow, u ktorych ryzyko jej wystapienia jest najwigksze, tj.
u pacjentow w podesztym wieku, niedozywionych i (lub) leczonych wieloma lekami, u pacjentow
z marsko$cig watroby z obrzekami i wodobrzuszem, z chorobg naczyn wiencowych i niewydolnoscia
serca. W takiej sytuacji hipokaliemia zwigksza kardiotoksyczno$¢ glikozyddéw naparstnicy oraz
ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca.

W grupie ryzyka znajduja si¢ takze pacjenci z wydtuzonym odcinkiem QT, bez wzgledu na to, czy jest
to zaburzenie wrodzone, czy jatrogenne. Hipokaliemia, podobnie jak i bradykardia, usposabia do
rozwoju powaznych zaburzen rytmu serca, szczegdlnie, do potencjalnie $miertelnego czestoskurczu
typu torsades de pointes.

Czgstsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu jest wymagane we wszystkich przedstawionych
powyzej sytuacjach. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu w osoczu powinno by¢ wykonane w ciggu
pierwszego tygodnia leczenia.



W przypadku stwierdzenia hipokaliemii konieczne jest jej wyréwnanie.

e Stezenie wapnia w 0Soczu
Tiazydy i podobnie dziatajace leki moczopgdne moga zmniejsza¢ wydalanie wapnia z moczem
powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w 0soczu. Znaczna hiperkalcemia
moze by¢ skutkiem nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. Nalezy wowczas przerwac leczenie
1 przeprowadzi¢ badania oceniajace czynno$¢ przytarczyc.

- Stezenie glukozy we krwi
Monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest wazne u 0sob chorych na cukrzyce, szczegdlnie
U pacjentow ze wspotistniejaca hipokaliemia.

- Kwas moczowy
U pacjentow z hiperurykemig istnieje zwigkszona tendencja do wystepowania napadow dny
mOoCzanoweyj.

- Czynno$¢ nerek i leki moczopedne

Tiazydowe i inne leki moczopedne o podobnym dziataniu sg w petni skuteczne jedynie u pacjentow

z prawidlowa lub tylko w niewielkim stopniu zaburzona czynno$cig nerek (stezenie kreatyniny ponizej
25 mg/l, tj. 220 pmol/l u pacjentéw dorostych). U pacjentow w podeszlym wieku dostosowujac
stezenie kreatyniny, nalezy wzig¢ pod uwage wiek, mase ciata oraz ptec.

Hipowolemia, wtérna do utraty wody i sodu, wywotana przez leki moczopedne, na poczatku leczenia
powoduje zmniejszenie przesaczania ktebuszkowego. Moze to powodowac zwiekszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnos¢ nerek nie
powoduje zadnych nastepstw u 0so6b z prawidtowa czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ juz
istniejacg niewydolno$¢ nerek.

- Sportowcy

W przypadku sportowcow nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze substancja czynna zawarta w produkcie
leczniczym moze powodowac¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Stosowany jako $rodek dopingujacy, produkt leczniczy Symapamid SR moze powodowac cigzkg
arytmig.

Stosowanie produktu leczniczego Symapamid SR jako $rodka dopingujacego moze by¢ niebezpieczne
dla zdrowia.

Nie mozna przewidzie¢ potencjalnego zagrozenia wynikajacego ze stosowania produktu leczniczego
Symapamid SR jako $rodka dopingujacego, nie mozna wykluczyé powaznego zagrozenia dla zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki, ktore nie sa zalecane do jednoczesnego stosowania

Lit

Zwigkszenie stezenia litu w osoczu z objawami przedawkowania, tak jak w przypadku diety bezsolnej
(zmniejszone wydalanie litu z moczem). Jezeli jednak konieczne jest zastosowanie lekow
moczopednych, nalezy uwaznie monitorowac stezenia litu w osoczu i odpowiednio dostosowac
dawke.

Nalezy zachowaé ostroznosc stosujac jednoczesnie nastepujace leki

Leki indukujace torsades de pointes

- leki przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid),

- leki przeciwarytmiczne klasy Il (amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

- niektore leki przeciwpsychotyczne: fenotiazyny (chloropromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),

- benzamidy (amisulpiryd, sulpiryd, sultopiryd, triapryd),

- butyrofenony (droperydol, haloperydol),




- inne: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, erytromycyna iv., halofantryna, mizolastyna,
pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, winkamina iv.

Zwigkszone ryzyko wystapienia arytmii komorowych, a w szczegolnosci typu torsades de pointes
(hipokaliemia jest czynnikiem ryzyka). Przed wprowadzeniem powyzszych lekow, nalezy
obserwowac¢ pacjenta w kierunku rozwoju hipokaliemii i w razie koniecznosci nalezy ja wyroéwnac.
Nalezy kontrolowa¢ klinicznie st¢zenie elektrolitow w osoczu oraz wykonywac badanie EKG.

W przypadku hipokaliemii nalezy stosowacé substancje niepowodujgce ryzyka torsades de pointes.

Leki z grupy NLPZ (stosowane ogdlnie), w tym selektywne inhibitory COX-2, duze dawki kwasu
salicylowego (> 3 g/dobe)

Mozliwo$¢ zmniejszenia przeciwnadcisnieniowego dzialania indapamidu. Ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek u pacjentéw odwodnionych (zmniejszone przesadzanie kigbuszkowe). Od
poczatku leczenia nalezy kontrolowac¢ stan nawodnienia pacjenta oraz monitorowac czynnosc¢ nerek.

Inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)

Ryzyko nagltego niedocisnienia tetniczego i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, kiedy leczenie
inhibitorem ACE rozpoczynane jest w sytuacji wystgpujacego przed leczeniem niedoboru sodu
(w szczegblnos$ci u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowe;j).

W nadcisnieniu tetniczym, poniewaz uprzednie leczenie moczopedne moze spowodowaé niedobor
sodu, nalezy:

- odstawi¢ lek moczopgdny na 3 dni przed rozpoczeciem stosowania inhibitora ACE, a nastepnie,
jezeli jest to konieczne, powrodci¢ do leczenia lekiem moczopednym powodujgcym
hipokaliemig;

- lub rozpocza¢ leczenie matymi dawkami inhibitora ACE i stopniowo je zwigkszac.

W zastoinowej niewydolnosci serca nalezy rozpoczaé¢ leczenie od bardzo matych dawek inhibitora
ACE, jezeli to mozliwe, po zmniejszeniu dawki rownocze$nie stosowanego leku moczopgdnego
powodujacego hipokaliemig.

We wszystkich przypadkach nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny w osoczu) przez
pierwsze tygodnie leczenia inhibitorem ACE.

Inne zwigzki powodujgce hipokaliemie: amfoterycyna B (iv.), gliko- i mineralokortykosteroidy
(stosowane ogolnie), tetrakozaktyd, srodki przeczyszczajqce o dziataniu pobudzajgcym perystaltyke
jelit

Zwiekszone ryzyko hipokaliemii (dziatanie addycyjne). Nalezy monitorowa¢ oraz korygowacé stezenie
potasu w osoczu, jezeli jest to wymagane. Zwlaszcza podczas rdwnoczesnego stosowania glikozydow
naparstnicy nalezy na to zwraca¢ szczegdlng uwage. Nalezy stosowac leki przeczyszczajace
niepobudzajace perystaltyki jelit.

Baklofen
Zwicgksza przeciwnadci$nieniowe dziatanie indapamidu. Na poczatku leczenia nalezy kontrolowac
stan nawodnienia pacjenta oraz czynno$¢ nerek.

Glikozydy naparstnicy

Hipokaliemia jest czynnikiem usposabiajgcym do wystapienia objawow toksycznosci glikozydow
naparstnicy. Nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu oraz wykona¢ badanie EKG, a w razie koniecznosci
dostosowac leczenie.

Nalezy rozwazyé jednoczesne stosowanie nastepujgcych produktow leczniczych

Leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren)

Chociaz racjonalne stosowanie skojarzone tych lekow jest korzystne dla niektorych pacjentow, to
jednak wcigz istnieje ryzyko hipokaliemii lub hiperkaliemii (zwtaszcza u pacjentow z niewydolnos$cia




nerek lub cukrzyca). Nalezy kontrolowac stezenie potasu w osoczu i EKG, a jezeli jest to konieczne,
nalezy ponownie rozwazy¢ sposob leczenia.

Metformina

Zwigkszenie ryzyka indukowanej przez metforming kwasicy mleczanowej, z powodu mozliwos$ci
rozwoju czynnosciowej niewydolnos$ci nerek, zwigzanej ze stosowaniem lekéw moczopednych,
zwlaszcza diuretykow petlowych. Nie nalezy stosowaé metforminy, jezeli stezenie kreatyniny

w osoczu jest wieksze niz 15 mg/1 (135 pmol/l) u mezczyzn oraz 12 mg/1 (110 pmol/l) u kobiet.

Srodki kontrastujace zawierajace jod

W przypadku odwodnienia spowodowanego lekami moczopgdnymi istnieje zwigkszone ryzyko ostrej
niewydolnos$ci nerek, zwlaszcza, jezeli zastosowano duze dawki jodowego $rodka kontrastujacego.
Przed zastosowaniem takiego srodka nalezy odpowiednio nawodni¢ pacjenta.

Leki przeciwdepresyjne o dziataniu podobnym do imipraminy, neuroleptyki
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe oraz zwigkszone ryzyko hipotonii ortostatycznej (dziatanie
addycyjne).

Wapn (sole wapnia)
Ryzyko hiperkalcemii w wyniku zmniejszonego wydalania wapnia z moczem.

Cyklosporyna, takrolimus
Ryzyko zwigkszenia stgzenia kreatyniny w osoczu, bez wptywu na stgzenia cyklosporyny krazacej we
krwi, nawet, jezeli nie wystepuje utrata wody i (lub) sodu.

Kortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowane ogélnie)
Zmniegjszone dzialanie przeciwnadci$nieniowe (zatrzymanie wody i (Iub) sodu w wyniku dziatania
kortykosteroidow).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Zgodnie z ogodlnie przyjeta zasada nalezy unikac stosowania lekéw moczopednych u kobiet w ciazy;

nigdy nie powinny by¢ one stosowane w celu leczenia fizjologicznych obrzekow wystepujacych w
czasie cigzy. Leki moczopgdne moga powodowac niedokrwienie ptodowo-tozyskowe z ryzykiem
zaburzenia wzrostu ptodu.

Karmienie piersia
Odradza si¢ karmienie piersig (indapamid przenika do mleka kobiecego).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ rdzne reakcje zwigzane ze zmniejszeniem
ci$nienia krwi.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczacych objawdw klinicznych lub wynikow badan
laboratoryjnych zalezy od dawki.

Leki moczopgdne o dziataniu podobnym do tiazydéw, w tym indapamid, moga powodowac dziatania
niepozadane wystepujace z nastepujacg czgstotliwoscia:

Bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1,000 do <1/100); rzadko
(>1/10,000 do <1/1,000); bardzo rzadko (<1/10000); nieznana (cz¢stos¢ nie moze byé okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).



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

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, zmeczenie, bol glowy, parestezje

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto: wymioty
Rzadko: nudnosci, zaparcia, sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej
Bardzo rzadko: zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby

Nieznana: mozliwo$¢ wystapienia encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci
watroby (patrz punkty 4.3 1 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- Reakcje nadwrazliwo$ci, w szczegdlnosci skorne, u pacjentow z predyspozycjami do uczulen i
reakcji astmatycznych.

Czesto: grudkowo-plamowe wysypki skorne

Niezbyt czgsto: plamica

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

Nieznana: ryzyko uprzednio nasilenia wspotistniejacego tocznia rumieniowatego
uktadowego.

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo (patrz punkt 4.4).

Badania diagnostyczne

W badaniach Kklinicznych, hipokaliemia (steZenie potasu w osoczu < 3,4 mmol/l) byta obserwowana u
10% pacjentow, a w przypadku 4% pacjentow wynosita < 3,2 mmol/l po 4 do 6 tygodniach leczenia.
Po 12 tygodniach leczenia, §rednie zmniejszenie stezenia potasu wynosito 0,23 mmol/I.

Bardzo rzadko: Hiperkalcemia

Nie znana:

- Utrata potasu z hipokaliemia 0 szczegolnie ciezkim przebiegu zwtaszcza u pacjentow z grup
duzego ryzyka (patrz punkt 4.4).

- hiponatremia z hipowolemia powodujaca odwodnienie i hipotoni¢ ortostatyczna. Jednoczesne
zmniejszenie stezenia jonow chlorkowych moze prowadzi¢ do wtornej, kompensacyjnej
alkalozy metabolicznej: czgstos¢ wystepowania oraz stopien nasilenia tego dziatania sg
niewielkie.

- zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi oraz stezenia glukozy we krwi w trakcie
leczenia: celowos¢ stosowania tych lekow moczopednych u pacjentdow z dng moczanowa lub
cukrzyca nalezy rozwazy¢ szczegdlnie ostroznie.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie stwierdzono toksyczno$ci indapamidu w dawkach do 40 mg, czyli 27 razy wigkszych niz dawki
terapeutyczne. Objawy ostrego zatrucia maja posta¢ przede wszystkim zaburzen rownowagi wodno-
elektrolitowej (hiponatremia, hipokaliemia). Objawy kliniczne, ktore moga wystapi¢, to nudnosci,
wymioty, niedoci$nienie tetnicze, kurcze mies$ni, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, sennos$¢,
splatanie, wielomocz lub skagpomocz z mozliwoscig zaostrzenia do bezmoczu (w wyniku
hipowolemii).

Leczenie

Pierwsze czynno$ci wymagaja szybkiej eliminacji potknig¢tej/ych substancji poprzez ptukanie zotadka
i (lub) podanie wegla aktywowanego, nastepnie uzupetnienia niedoboréw wodno-elektrolitowych do
stanu prawidlowego w wyspecjalizowanym osrodku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: LEKI MOCZOPEDNE, sulfonamidy, produkty proste,
kod ATC: CO3BA11

Indapamid jest pochodna sulfonamidu, zawierajaca pierscien indolowy, pod wzgledem
farmakologicznym zaliczang do tiazydowych lekéw moczopednych, ktore dziataja poprzez
hamowanie wchtaniania zwrotnego sodu w czgsci korowej nerki. Powoduje to zwickszenie wydalania
sodu i chlorkéw z moczem i w mniejszym stopniu potasu i magnezu, zwigkszajac w ten sposob ilosé¢
wydalanego moczu i wywotujac dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Badania II i 111 fazy z zastosowaniem monoterapii wykazaly jego dziatanie przeciwnadci$nieniowe
trwajace 24 godziny. Dziatanie to wykazano dla dawek, ktorych dziatanie moczopedne miato tagodne
nasilenie.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe indapamidu jest zwiazane z poprawa podatnosci tetnic
i zmniejszeniem oporu naczyniowego i catkowitego oporu obwodowego.

Indapamid zmniejsza przerost lewej komory serca.
Tiazydy i leki moczopedne podobnie dziatajgce osiaggaja plateau dziatania terapeutycznego i powyzej

okreslonej dawki zwigksza si¢ jedynie czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Nie nalezy
zwicksza¢ dawki, jezeli leczenie jest nieskuteczne.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podczas krotko-, srednio-, dtugoterminowego leczenia pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym
wykazano rowniez, ze indapamid:

- nie wptywa na metabolizm lipidow: trojglicerydy, frakcje LDL cholesterolu oraz frakcje HDL
cholesterolu,

- nie wptywa na metabolizm weglowodanow, nawet u pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym i
cukrzyca.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Symapamid SR 1,5 mg jest dostarczany w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu dzieki systemowi macierzy, w ktorej substancja czynna jest utrzymywana we wngtrzu
tabletki w rozproszeniu, co umozliwia powolne uwalnianie indapamidu.

Wochlanianie

Uwolniona czes$¢ indapamidu jest szybko i catkowicie wchtaniana w przewodzie pokarmowym.
Spozycie positku nieznacznie przyspiesza wchtanianie, nie wptywa jednak na ilo$¢ wchtonigtego leku.
Maksymalne stezenie leku w surowicy po podaniu pojedynczej dawki wystepuje po ok. 12 godzinach
od podania, wielokrotne podawanie zmniejsza roznice w stezeniach leku w surowicy pomigdzy
dwiema dawkami.

Istniejg réznice migdzyosobnicze.

Dystrybucja
Indapamid wiaze si¢ z biatkami osocza w 79%. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 14 do

24 godzin (Srednio 18 godzin). Stan stacjonarny jest osiggany po 7 dniach. Wielokrotne podawanie
dawek nie prowadzi do kumulacji.

Metabolizm
Indapamid jest wydalany gléwnie z moczem (70% dawki) oraz z katem (22%) w postaci nieczynnych
metabolitow.

Pacjenci z grup duzego ryzyka
Parametry farmakokinetyczne pozostajg niezmienione u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zastosowanie doustne najwigkszych dawek (od 40 do 8000 razy wickszych od dawki terapeutycznej)
u zwierzat réznych gatunkéw wykazato nasilenie dziatania moczope¢dnego indapamidu. Gtéwne
objawy zatrucia indapamidem podczas badan toksycznosci 0strej po podaniu dozylnym lub
dootrzewnym byly zwigzane z wtasciwosciami farmakologicznymi indapamidu, tj. spowolnienie
oddechu i rozszerzenie naczyn obwodowych. Stwierdzono, ze indapamid nie wykazuje dzialania
mutagennego i rakotwdrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian (EP)

Otoczka:
Hypromeloza



Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki w blistrach (PVC/Aluminium) w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

10, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek w blistrach po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Symphar Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/10/2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20/04/2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16/03/2017
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