PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

INDALONG 1,5 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita
Indapamaida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Indalong si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indalong
Cum sa utilizati Indalong

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Indalong

Continutul ambalajului si alte informatii

o g s wh e

1. Ce este Indalong si pentru ce se utilizeaza

Indalong este un medicament ce contine substanta activa numitd indapamaida, care apartine unui
grup de medicamente denumit diuretice (medicamente care cresc cantitatea de urina produsa de
rinichi). Indapamida este diferita de alte diuretice, deoarece determina doar o crestere usoara a
cantitatii de urina produsa de rinichi.

Indalong se prezinta sub forma de comprimat filmate cu eliberare prelungita ceea ce insemna ca
substanta activa din compozitia comprimatelor este eliberata controlat si treptata in tractul
gastrointestinal.

Indalong este utilizat pentru reducerea tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indalong

Nu utilizati Indalong:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la indapamida, la alte sulfonamide sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament, enumerate la pct.6;

- daca aveti afectiuni severe ale rinichilor;

- daca aveti afectiuni severe ale ficatului sau o afectiune numita encefalopatie hepatica (afectiune
a ficatului care afecteaza creierul si sistemul nervos central);

- daca aveti concentratii mici ale potasiului in sange.

Nu utilizati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Dacd nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Indalong.
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Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca aveti tulburari ale functiei ficatului,

- daca aveti diabet zaharat (este recomandat sa va verificati nivelul glucozei in sange in mod
regulat);

- daca aveti guta,

- daca aveti tulburari ale ritmului cardiac;

- daca aveti tulburari ale functiei rinichilor;

- dacd urmeaza sa efectuati o investigatie medicald pentru a controla functia glandei
paratiroidiene.

Daca aveti o scadere a vederii sau durere oculara, acestea pot fi semne ale acumularii de lichid in
stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau crestere a presiunii la nivelul ochiului, care
poate aparea in decurs de cateva ore pana la cateva saptamani de la administrarea acestui
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut reactii de fotosensibilizare. Daca ati avut reactii de
fotosensibilizare sau daca astfel de reactii au aparut in timpul tratamentului, trebuie sa spuneti
aceasta medicului dumneavoastra, care ar putea intrerupe tratamentul. In cazul administrarii de
indapamida, se recomanda protejarea zonelor pielii expuse la soare sau la radiatii ultraviolete
artificiale.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande efectuarea unor analize de laborator pentru
a verifica daca aveti concentratii mici de sodiu sau potasiu in sange sau concentratii mari de calciu
in sdnge. Aceasta este important, in special la pacientii cu risc mare de aparitie a dezechilibrului
electrolitic (cum sunt varstnicii, pacientii care administreazd mai multe medicamente concomitent
sau pacientii malnutriti).

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Indalong.

Informatii pentru sportivi
Substanta activa continuta in acest medicament poate pozitiva testele antidoping.

Indalong impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Aceasta este necesar deoarece Indalong poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Indalong.

Nu trebuie sa utilizati Indalong impreuna cu medicamente care contin litiu (utilizate in tratamentul
depresiei), din cauza riscului de crestere a concentratiei litiului in sange.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece
pot fi necesare precautii speciale:



medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm al inimii (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida, bretilium);
medicamente antipsihotice utilizate in tratamentul tulburarilor mentale cum sunt fenotiazine (de
exemplu, clorpromazina, ciamemazina, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina),
benzamide (de exemplu, amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida), butirofenone (de exemplu,
droperidol, haloperidol, pimozida );

antidepresive triciclice (utilizate in tratamentul depresiei), neuroleptice (utilizate in tratamentul
tulburarilor mentale);

bepridil (utilizat in tratamentul anginei pectorale, o afectiune care produce dureri in piept);
cisaprida (utilizata in tratamentul tulburarilor gastrointestinale);

medicamente antibacteriene (antibiotice) utilizate pentru tratamentul infectiilor (de exemplu,
eritromicind injectabild, sparfloxacind, moxifloxacind);

medicamente antiparazitare cum sunt halofantrina (utilizata in tratamentul anumitor tipuri de
malarie), pentamidina (utilizata in tratamentul anumitor tipuri de pneumonie);

mizolastina (utilizata in tratamentul reactiilor alergice cum este febra fanului);

vincamina injectabila (utilizata in tratamentul tulburarilor cognitive simptomatice cum sunt
memorie sau concentrare deficitara sau dificultati de gandire la pacientii varstnici);

difemanil (utilizat pentru tratamentul afectiunilor la nivelul stomacului cum sunt ulcerul,
aciditate gastrica crescuta, sistem digestiv hiperactiv sau la nou-nascuti pentru tratamentul
intinderilor musculare);

- astemizol sau terfenadind (medicamente antihistaminice pentru tratamentul alergiilor);

- metadona (utilizatd pentru ameliorarea durerii, ca parte a detoxifierii in cazul dependentei de
droguri);

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene utilizate pentru calmarea durerilor (de exemplu,
ibuprofen sau doze mari de acid acetilsalicilic) sau inhibitori ai ciclooxigenazei-2 (COX-2) (cum
sunt celecoxib, etoricoxib);

inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (cum sunt captopril sau ramipril
utilizate in tratamentul hipertensiunii arteriale si a insuficientei cardiace);

amfotericina B injectabila (utilizata in tratamentul afectiunilor micotice severe);

corticosteroizi (cum sunt prednisolon sau fludrocortizon) utilizati in tratamentul diferitelor
afectiuni, inclusiv astm bronsic sever si poliartritd reumatoida;

laxative stimulante;

baclofen (utilizat in tratamentul rigiditatii musculare care apar in anumite boli cum este scleroza
multipld);

digitalice (utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace i a anumitor tulburari de ritm al
inimii);

diuretice care economisesc potasiul (cum sunt amilorid, spironolactona, triamteren);

anumite diuretice care pot determina scaderea concentratiei potasiului in sange (cum sunt
bumetanida, furosemida etc.);

metformina (utilizata pentru tratamentul diabetului zaharat);

substante de contrast iodate (utilizate in radiologie);

preparate de calciu sau suplimente alimentare cu continut de calciu;

ciclosporina, tacrolimus sau alte medicamente pentru deprimarea sistemului imunitar dupa
transplantul de organe, pentru a trata boli autoimune, sau boli reumatice sau dermatologice
severe;

tetracosactida (utilizata in tratamentul bolii Crohn).

3



- alopurinol (utilizat pentru tratarea gutei).

Indalong impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Acest medicament poate fi administrat inainte, in timpul sau dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastrda dacd suntefi insircinatd, incercati sa ramaneti
insdrcinatd sau daca alaptati.

Sarcina
Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii. Atunci cand o sarcina este planificata sau
confirmata, trecerea la un tratament alternativ trebuie initiata cat mai curand posibil.

Alaptarea
Substanta activa este excretatd in lapte. Aldptarea nu este recomandatd in timp ce utilizati acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse datoritd scaderii tensiunii arteriale, cum sunt
ametelile sau oboseala. Aceste reactii adverse apar mai frecvent la inceputul tratamentului sau in
cazul asocierii cu un alt medicament antihipertensiv. Daca aceste reactii adverse apar, nu trebuie sa
conduceti vehicule si sa desfasurati activitati care necesita vigilenta.

Informatii importante privind unele componente ale Indalong
Acest medicament congine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Indalong
Utilizati intotdeauna Indalong exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie s discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica recomandata este de un comprimat (1,5 mg indapamida), administrat de preferinta
dimineata. Medicamentul poate fi administrat indiferent de mase. Comprimatele trebuie inghitite
intregi, fara a fi sfaramate sau mestecate, cu un pahar de apa.

In timpul tratamentului pacientilor cu hipertensiune arteriali, cresterea dozei de medicament nu duce
la o crestere a efectului antihipertensiv, dar creste efectul sau saluretic.

Nu modificati doza daca aveti impresia ca efectul medicamentului Indalong este prea slab. In acest
caz, adresati-va medicului dumneavoastra.

Durata tratamentului hipertensiunii arteriale va fi decis de catre medicul dumneavostra, dar este, de
obicel, pe toatad durata vietii.



Pacienti cu insuficienta renala

Pacientii cu insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei sub 30 ml/min) nu trebuie tratati cu
Indalong (vezi pct. 2: ,,Nu utilizati Indalong”). Indapamida si diureticele inrudite sunt pe deplin
eficace numai daca functia renala este normala sau doar usor afectata.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Pacientii cu insuficienta hepatica severa nu trebuie tratati cu Indalong (vezi pct. 2: ,,Nu utilizati
Indalong”).

Varstnici
Pacientii varstnici pot fi tratati cu Indalong atunci cand functia renald este normala sau doar usor
afectata.

Copii si adolescenti
Indalong nu este recomandat pentru utilizarea la copii si adolescenti, datorita lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea utilizarii.

Daca utilizati mai mult Indalong decét trebuie

Daca ati administrat sau credeti ca ati administrat mai multe comprimate Indalong decat trebuie
(supradozaj), spuneti imediat medicului dumneavoastra sau prezentati-va la cea mai apropiata unitate
medicald. Aduceti medicamentele rimase cu dumneavoastra. In caz de supradozaj probabil veti avea
urmatoarele simptome: greatd (stare de rau), varsaturi, tensiune arteriald mica, crampe, ameteli,
somnolentd, confuzie si modificari in cantitatea de urind produsa de rinichi.

Daci uitati sa utilizati Indalong
Dacd uitati sd administrati medicamentul nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Dacai incetati sa administrati Indalong
Deoarece tratamentul hipertensiunii arteriale se face pe intreaga durata a vietii, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-vi medicului dumneavoastri

daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- angioedem si/sau urticarie. Angioedemul este caracterizat prin umflarea pielii la nivelul
extremitatilor sau fetei, umflarea buzelor sau limbii, umflarea mucoaselor la nivelul gatului sau
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cailor respiratorii, care poate provoca scurtarea respiratiei sau dificultati la inghitire. Daca
acestea apar, adresati-va imediat medicului dumneavoastra (foarte rare, pot afecta pand la 1 din
10000 de persoane);

- reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecdtoare intensa pe piele, inrosirea pielii pe tot
corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, cojirea si umflarea pielii, inflamarea mucoaselor
(sindrom Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de
persoane);

- batai neregulate ale inimii care pot pune viata viata in pericol (cu frecventa necunoscuta);

- inflamare a pancreasului, care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, Insotite de
senzatie puternicd de rau (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- boald a creierului provocata de afectiuni ale ficatului (encefalopatie hepaticd) (cu frecventa
necunoscuta).

Alte reactii adverse posibile, care pot aparea in timpul tratamentului cu medicamentul Indalong
sunt:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdana la 1 din 10 persoane)

- eruptii trecatoare pe piele maculopapulare (reactie alergica, in special la persoanele cu tendinta
spre reactii alergice sau astmatice);

- nivel redus de potasiu in sange, care poate determina slabiciune musculara.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):
- purpurd (puncte rosii pe piele) la pacientii cu predispozitie la reactii alergice si astmatice;
- varsaturi.

Reactii adverse rare (pot afecta pdnda la 1 din 1000 persoane):
- senzatie de Invartire (ameteli);

- oboseala;

- dureri de cap;

- senzatie de intepaturi (parestezie);

- greatd;

- constipatie;

- uscaciunea gurii.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

- scaderea numarului de celule albe ale sangelui (leucopenie), care poate fi uneori severa
(agranulocitoza) si poate cauza febra inexplicabild, dureri de gat sau alte simptome asemanatoare
gripei - daca acest lucru se intampla adresati-va medicului dumneavostra;

- scaderea numarului de trombocite (trombocitopenie) care poate determina aparitia mai usoara a
invinetirii sau sangerarii nazale;

- scadere a numarului de celule rosii ale sangelui (anemie);

- concentratii mari ale calciului in sange (hipercalcemie);

- batai neregulate ale inimii;

- tensiune arteriald mica;

- functie anormala a ficatului (depistata prin analize ale sangelui) cu simptome cum sunt oboseala,
pierderea poftei de mancare, senzatie sau stare de rdi, extremitati umflate, ingdlbenirea pielii;
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- afectiuni ale rinichilor care determind simptome de oboseala, nevoie crescuta de a urina,
mancarimi ale pielii, senzatie de rau, extremitati umflate;

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- concentratii scazute ale potasiului in sange;

- concentratii scazute ale sodiului care pot produce deshidratare si tensiune arteriala mica;

- senzatie de lesin;

- miopie, vedere Incetosata sau tulburare a vederii;
- scadere a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale
acumulari de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau glaucom cu unghi
inchis acut);

- batai neregulate ale inimii ce pot pune viata In pericol (torsada varfurilor);

- daca suferiti de lupus eritematos sistemic (o boald de colagen), acesta se poate agrava,

- reactii de fotosensibilitate (modificari ale aspectului pielii) dupd expunerea la soare sau la
radiatii ultraviolete artificiale;

- aspect anormal al ECG (prelungirea intervalului QT);

- cresterea concentratiei glucozei in sange;

- cresterea concentratiei acidului uric, o substantd care poate produce sau agrava guta (articulatii
dureroase, in special la nivelul picioarelor);

- cresterea concentratiei enzimelor hepatice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Indalong
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indalong

Substanta activa este indapamida. Fiecare comprimat filmat cu eliberare prelungita contine
indapamida 1,5 mg.



Celelalte componente (excipientii) sunt: hipromeloza, stearil fumarat de sodiu, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, talc, lactoza monohidrat, Opadry II (verde) (alcool polivinilic partial hidrolizat,
dioxid de titan (E171), macrogol/PEG, talc, indigocarmina (E132), galben de chinolina (E104)).

Cum arata Indalong si continutul ambalajului
Indalong se prezinta sub forma de comprimate de culoare verde deschisa, rotunde, biconvexe.

Indalong este disponibil in cutii de carton ce contin 3 blistere a cate 10 comprimate si prospectul
pentru utilizator/pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,

Republica Belarus

Tel./fax: +375 1774 53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a/4, or. Logoisk 223141,
Republica Belarus

Tel./fax: (01774)-53801

e-mail: office@lekpharm.by

Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



