Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Symapamid SR
1,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Indapamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Symapamid SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symapamid SR
Jak stosowac lek Symapamid SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Symapamid SR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Symapamid SR i w jakim celu sie go stosuje

Indapamid jest lekiem moczopednym obnizajgcym ci$nienie krwi, pochodng sulfonamidu.
Indapamid jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego samoistnego (pierwotnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Symapamid SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Symapamid SR

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na pochodne sulfonamidow;

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje encefalopatia watrobowa (choroba mézgu) lub cigzkie zaburzenia
czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje mate st¢zenie potasu we krwi (hipokaliemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Symapamid SR nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

U pacjentow z zaburzong czynnoscia watroby leczenie tiazydowymi lekami moczopgdnymi lub
pokrewnymi lekami moczopednymi moze powodowa¢ encefalopatie watrobowg (chorobe mozgu),
w szczegolnosci w przypadku zachwianej rownowagi elektrolitowej. W przypadku wystapienia
encefalopatii watrobowej nalezy natychmiast odstawi¢ lek moczopegdny.

Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo zwigzanych ze stosowaniem tiazydow

i pokrewnych lekow moczopednych. Jesli wystapi nadwrazliwos$¢ na $Swiatto w czasie leczenia, zaleca
si¢ zaprzestanie leczenia. Podczas stosowania indapamidu, zaleca si¢ ochrong powierzchni skory
narazonych na promieniowanie stoneczne i sztuczne promieniowanie UVA.
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Lek Symapamid SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci.

Kontrola w trakcie leczenia

Indapamid nalezy stosowa¢ wylacznie ze Staranng kontrolg wynikoéw badan laboratoryjnych

u pacjentow z:

- zachwianiem réwnowagi wodnej i (lub) elektrolitowej;

- cukrzyca;

- dng moczanowa;

- zaburzeniem czynnosci nerek;

- pacjenci w podesztym wieku mogg by¢ leczeni lekiem Symapamid SR, gdy czynnos¢ nerek jest
prawidlowa lub nieznacznie zaburzona.

Co powinni wiedzie¢ sportowcy

Symapamid SR moze powodowaé dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Jesli Symapamid SR jest stosowany jako $rodek dopingujacy moze wywota¢ ciezka arytmie.
Uzycie leku Symapamid SR jako $rodka dopingujacego moze spowodowac zagrozenie zdrowia.
Stosujac Symapamid SR jako srodek dopingujacy nie mozna przewidzie¢ mozliwych skutkow
zdrowotnych, nie mozna wykluczy¢ cigzkiego ryzyka dla zdrowia.

Symapamid SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leki niezalecane do jednoczesnego stosowania
e lit: zwickszenie st¢zenia litu we krwi z objawami przedawkowania.

Leki, ktorych stosowanie wymaga ostroznosci
Zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes (swoisty typ zaburzen rytmu serca) moga zosta¢
wywolane przez przyjmowanie:

® lckow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca, takich jak: chinidyna, hydrochinidyna,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid;

e lekow stosowanych w psychozach, takich jak: chlorpromazyna, cyjamemazyna,
lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna, amisulpryd, sulpiryd, sultopryd, tiapiryd,
droperydol, haloperydol;

e roznych innych lekéw, takich jak: beprydyl, cyzapryd, dyfemanil, dozylna erytromycyna,
halofantryna, mizolastyna, pentamidyna, sparfloksacyna, moksyfloksacyna, dozylna
winkamina.

Substancje czynne stosowane w zapaleniach (niesteroidowe przeciwzapalne substancje czynne),
w tym selektywne inhibitory cyklo-oksygenazy COX-2, duze dawki kwasu salicylowego (>3 g/dobe):
® mozliwe zmniejszenie obnizajacego cisnienie krwi dziatania indapamidu. Ryzyko ostrej
niewydolno$ci nerek u pacjentdw ze zmniejszong objgtoscia wody w organizmie
(odwodnienie). Istotne jest wypijanie odpowiedniej ilosci ptynow.

Inhibitory ACE:
e ryzyko znacznego obnizenia ci$nienia krwi i (lub) ostrej niewydolnosci nerek, gdy leczenie
inhibitorem ACE rozpoczete jest u pacjentdw z wczesniej wystepujacym niedoborem sodu
(w szczegblnosci u pacjentdow ze zwezeniem tetnicy nerkowej).

Dziatanie indapamidu moze zosta¢ zmienione lub mogg wystapi¢ dzialania niepozgdane w przypadku
jednoczesnego stosowania nastepujacych lekow:
® dozylna amfoterycyna B, kortykosteroidy, tetrakozaktyd, srodki przeczyszczajace
pobudzajgce perystaltyke jelit;
e baklofen;
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nasercowe glikozydy naparstnicy;

leki moczopedne oszczedzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren);

metforming;

srodki kontrastowe zawierajace jod;

trojpierscieniowe $rodki przeciwdepresyjne (podobne do imipraminy), leki neuroleptyczne;
wapn (sole);

cyklosporyna, takrolimus.

Symapamid SR z jedzeniem, piciem i alkoholem
- chlorek sodu: ostabienie obnizajacego cisnienie krwi dziatania indapamidu.;
- alkohol: nasilenie dziatania alkoholu.
Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy unika¢ stosowania lekow moczopednych u kobiet w cigzy.
Stosowanie w okresie karmienia piersia jest niewskazane, poniewaz indapamid jest wydzielany do
mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

W pojedynczych przypadkach moze wystapic¢ obnizenie cisnienia krwi, w szczegolnosci na poczatku
leczenia lub kiedy dodaje sig¢ inny lek obnizajacy ci$nienie krwi (przeciwnadcisnieniowy). Zdolno$¢
czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym lub obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢
zaburzona.

Lek Symapamid SR zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Symapamid SR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Jesli lekarz nie zalecit inaczej, zalecana dawka indapamidu, to jedna tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu, podawana rano, raz na dobe.

Sposdéb podawania
Lek Symapamid SR moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy potknaé
w calosci (nie rozgryzaé, nie zuc), popijajac wystarczajacg ilo$cig ptynu (tj. szklankg wody).

Czas trwania leczenia

Decyzje o dtugosci leczenia podejmuje lekarz prowadzacy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie indapamidu jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Symapamid SR

W razie przedawkowania zwiekszy sie czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wystapi
zwickszone dziatanie moczopgdne z towarzyszacym ryzykiem spadku cisnienia krwi oraz zaburzenia
réwnowagi wodno-elektrolitowe;j.

Nalezy natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;j.

Pominiecie zastosowania leku Symapamid SR
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Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac
tabletke o zwyklej porze i powrdci¢ do ustalonego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Symapamid SR

Nie nalezy przerywac stosowania indapamidu bez uprzedniego porozumienia z lekarzem
prowadzacym. W przypadku zaprzestania stosowania indapamidu ci$nienie krwi moze ponownie
wzrosng¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych sklasyfikowano wedlug nastepujacej czestosci ich
wystepowania:

Bardzo czesto: u wigcej niz 1 leczonego pacjenta na 10

Czesto: umniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw

Niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow

Rzadko: u mniej niz 1 na 1000, ale u wiecej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby ptytek krwi i krwinek (trombocytopenia, leukopenia,
agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: zawroty gtowy, zmeczenie, bol gtowy, zaburzenia czucia (parestezje).
Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (niemiarowos¢), niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie).
Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: wymioty.

Rzadko: nudno$ci, zaparcia, sucho$¢ w ustach.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki (pancreatitis).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Bardzo rzadko: nieprawidlowa czynno$¢ watroby.

Nieznana: mozliwos¢ wystgpienia encefalopatii watrobowej (choroba mozgu) w

przypadku zaburzenia czynno$ci watroby (patrz: ,,Kiedy nie stosowaé leku
Symapamid SR” i ,,0Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

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

Czgsto: grudkowo-plamkowe wysypki skorne.
Niezbyt czesto: plamica.
Bardzo rzadko: reakcje skorne (obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, martwica

toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-Johnsona).
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Nieznana: mozliwe nasilenie objawow uprzednio wystepujacego tocznia rumieniowatego
uktadowego (choroba autoimmunologiczna).
Odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwos$ci na $wiatlo (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko: raportowano bardzo rzadkie przypadki wzrostu stezenia wapnia we krwi
(hiperkalcemia).
Nieznana: zmniejszenie stezenia potasu w osoczu (hipokaliemia), 0 szczegdlnie Ciezkim

przebiegu u niektorych populacji wysokiego ryzyka.

Zmniejszenie obj¢tosci wody w organizmie (odwodnienie) oraz spadek
ci$nienia krwi (niedocisnienie ortostatyczne) bedgce wynikiem zmniejszenia
stezenia sodu we krwi (hiponatremia). Jednoczesny spadek stezenia jonow
chlorkowych moze prowadzi¢ do zasadowicy metabolicznej: czgstosé
wystgpowania oraz stopien nasilenia tego dziatania sg niewielkie.
Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz stezenia glukozy we
krwi w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Symapamid SR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symapamid SR
Substancja czynna leku jest indapamid.
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1,5 mg indapamidu.

Pozostate sktadniki to:
laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, hypromeloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Symapamid SR i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki o przedluzonym uwalnianiu substancji czynne;.
30, 60, 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w opakowaniach blistrowych (PVVC/aluminium).

Podmiot odpowiedzialny
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Symphar Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Importer
Symphar Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PL: Symapamid SR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Czerwiec 2018
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