PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Indapen SR 1,5 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita
Indapamidum

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.

Daci 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 rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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:

1. Ce este Indapen SR si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Indapen SR
3. Cum sa utilizati Indapen SR

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Indapen SR

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Indapen SR si pentru ce se utilizeaza

Indapen SR contine in calitate de substanta activa indapamida.

Indapen SR apartine unei clase de medicamente denumite diuretice, care micsoreaza tensiunea
arteriala.

Mecanismul de actiune consta in cresterea eliminarii urinei si dilatarea nemijlocita a vaselor
sanguine. Actiunea medicamentului se mentine pana la 24 ore.

Indapen SR este utilizat pentru a trata tensiunea arteriala mare (hipertensiunea arteriala
esentiald).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Indapen SR
Nu luati Indapen SR

daca sunteti alergic (hipersensibil) la indapamida sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca aveti afectiuni severe ale rinichilor;

daca aveti afectiuni severe ale ficatului sau o afectiune numita encefalopatie hepatica
(0 boala care afecteaza creierul, putdnd fi o complicatie a problemelor hepatice);

daca aveti valori mici ale potasiului in sange (hipokaliemie).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Indapen SR, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Spuneti medicului dumneavoastra nainte de a incepe sa luati acest medicament daca aveti sau

ati avut oricare dintre urmatoarele:

e  probleme cu ficatul (insuficienta hepaticd);

J probleme cu rinichii (insuficienta renald);

e  diabet zaharat;

o guta (boala provocata de depunerea sarurilor acidului uric in regiunea unor articulatii, care
se manifesta prin umflaturi ale articulatiilor, insotite de dureri violente);

o risc crescut de dezvoltare a hipokaliemiei (concentratie de potasiu scazuta in sange,
manifestatd prin slabiciune musculard, tremor sau tulburari de ritm cardiac);

e  tulburari ale echilibrului hidro-electrolitic;

. sensibilitate crescutd a pielii la lumina solara;

o risc crescut de dezvoltare a hipercalcemiei (concentratie de potasiu scazutd in sange,
manifestatd prin pierderea poftei de mancare, greturi, varsaturi sau tulburdri de ritm
cardiac;

e  daca este planificata examinarea functiei glandei paratiroide;

J dacd aveti o scadere a vederii sau durere ocularad — acestea pot fi simptome ale acumularii
de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii la
nivelul ochiului, care poate aparea in decurs de cateva ore pana la cateva saptamani de la
administrarea Indapen SR. Daca nu este tratatd, aceasta poate duce la pierderea
permanentd a vederii. Daca aveti un istoric de reactii alergice la penicilind sau
sulfonamida, puteti avea un risc mai inalt pentru aparitia efuziunii coroidiene.

Sportivii trebuie avertizati ca Indapen SR poate pozitiva testele doping.

Daca credeti ca oricare dintre cele prezentate mai sus sunt valabile Tn cazul dumneavoastra sau
daca aveti orice intrebari sau nelamuriri cu privire la administrarea medicamentului, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul dumneavoastra va poate indica efectuarea unor investigatii suplimentare pentru a
evalua daca nu au scazut valorile de potasiu sau sodiu sau daca nu au crescut valorile de calciu
din sangele dumneavoastra.

Indapen SR impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu trebuie sa luati Indapen SR cu litiu (utilizat in tratamentul depresiei), datorita riscului de
crestere a concentratiei de litiu in sdnge.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente,

deoarece poate fi necesara respectarea unei precautii deosebite:

o medicamente utilizate pentru tulburdri ale ritmului inimii (de exemplu: chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitala);

o medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor mintale, cum sunt depresia, anxietatea,
schizofrenia (de exemplu, antidepresive triciclice, medicamente antipsihotice,
neuroleptice);

J bepridil (utilizat pentru a trata angina pectorald, o afectiune care determina dureri in
piept);
e  cisaprida difemanil (utilizate pentru tratamentul problemelor gastro-intestinale);



. sparfloxacinda, moxifloxacind, eritromicina (antibiotice, utilizate pentru tratamentul

infectiilor);
J amfotericind B administrata injectabil (medicament antifungic);
o vincamind administrata injectabil (utilizatd pentru tratamentul tulburarilor cognitive la

varstnici, inclusiv pierderi de memorie);

o halofantrina (medicament antiparazitar, utilizat pentru tratamentul anumitor forme de
malarie);

e  mizolastina (utilizata pentru tratamentul reactiilor alergice, cum este febra fanului);

e  pentamidina (utilizata pentru tratamentul anumitor forme de pneumonie);

e  medicamente antiinflamatoare nesteroidiene utilizate pentru tratarea durerii (de exemplu,
ibuprofen) sau doze mari de acid acetilsalicilic;

e  corticosteroizi orali utilizati pentru a trata diferite afectiuni, inclusiv astmul bronsic sever
si poliartrita reumatoida;

. baclofen (pentru tratamentul rigiditatii musculare care apare in afectiuni cum este scleroza
multipld);

o inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (utilizati pentru a trata tensiunea

arteriald mare si insuficienta cardiaca);

diuretice care economisesc potasiu (amilorid, spironolactona, triamteren);

laxative stimulante;

metformin (pentru tratamentul diabetului zaharat);

substante de contrast iodate (utilizate pentru diagnosticarea anumitor afectiuni cu ajutorul

razelor X);

medicamente care contin calciu sau alte suplimente care contin calciu;

. ciclosporind, tacrolimus sau alte medicamente care deprima sistemul imunitar utilizate
dupa transplantul de organe sau pentru tratamentul afectiunilor autoimune, dermatologice
sau reumatice severe;

e tetracosactid (utilizat pentru tratamentul bolii Crohn);

o alopurinol (pentru tratamentul gutei).

Indapen SR impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza absorbtia medicamentului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii. Daca planificati o sarcina sau daca
aceasta s-a confirmat, trebuie sd trecefi cat mai curand posibil la un tratament alternativ. Va
rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau dorifi sa ramaneti
gravida.

Substanta activa este excretatd in lapte. Aldptarea nu este recomandatd daca luati acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La utilizarea de Indapen SR, in special la ihceputul tratamentului sau Tn cazul asocierii cu un
alt medicament antihipertensiv, pot aparea simptome, determinate de scaderea tensiunii
arteriale. In acest caz se afecteazi capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Indapen SR contine lactoza

Medicamentul dumneavoastra contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm sa-l1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Indapen SR
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati
cu medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.
Doza zilnica recomandata este de 1 comprimat Indapen SR, care trebuie luat de preferinta
dimineata. Comprimatul trebuie Inghitit intreg cu un pahar cu apa, fard a fi mestecat.

La doze mai mari efectul antihipertensiv al indapamidei nu este crescut.

Pacienti cu insuficienta renald

n caz de insuficienta renala severa tratamentul este contraindicat.

Tiazidele si diureticele inrudite au eficacitate maxima numai cand functia renala este normala
sau doar usor alterata.

Pacienti varstnici

La pacientii varstnici, valorile creatinemiei trebuie ajustate In functie de varsta, greutate si sex.
Pacientii varstnici pot fi tratati cu Indapen SR in cazul, in care functia renald este normala sau
doar usor alterata. Medicul va ajusta doza medicamentului in functie de varsta, greutate si sex.

Pacienti cu insuficienta hepatica
In caz de insuficienta hepatica severa tratamentul este contraindicat.

Copii si adolescenti
Indapen SR nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti din cauza lipsei datelor
privind siguranta si eficacitatea.

Daca luati mai mult Indapen SR decét trebuie

Ca urmare a intoxicatiei acuta pot aparea tulburari ale echilibrului hidro-electrolitic (scaderea
nivelului de sodiu si potasiu In sange), greatd, varsaturi, scdderea tensiunii arteriale, crampe
musculare, vertij, somnolenta, dezorientare, producere excesiva (poliurie) sau scazuta (oligurie)
de urind pana la lipsa ei completa (anurie) (ca urmare a reducerii volumului de sdnge circulant).
Tn cazul utilizarii unei doze mai mari de medicament, decit cea recomandati, adresati-va
imediat la medicul dumneavoastra, deoarece poate fi necesar de efectuat spalatura gastrica sau
alt tratament corespunzator in conditii de stationar.

Daca uitati sa luati Indapen SR
Daca uitati sa luati o doza, urmatoarea doza luati-o la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Indapen SR
Nu trebuie sa intrerupeti sa luati medicamentul fard sa discutati mai intai acest lucru cu medicul
dumneavoastra.



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

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

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-va medicului

dumneavoastra 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 cailor respiratorii, care poate provoca scurtarea respiratiei sau dificultati la
inghitire. Daca acestea apar, adresati-va imediat medicului dumneavoastra (foarte rare,
pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecatoare 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 in pericol (cu frecventa necunoscuta);

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

- boala a creierului provocatd de afectiuni ale ficatului (encefalopatie hepatica) (cu
frecventd necunoscuta);

- inflamare a ficatului (hepatitd) (cu frecventd necunoscuta).

In ordine descrescétoare a frecventei, alte reactii adverse pot include:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti).

- eruptii rosii in relief pe piele;

- reactii alergice, in special dermatologice, la pacientii cu predispozitie la reactii alergice si
astmatice.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):
- varsaturi;
- purpura (pete rosii pe piele).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienyi):
- senzatie de oboseald, durere de cap, furnicaturi si intepaturi (parestezii), vertij;
- tulburdri gastro-intestinale (cum sunt greatd, constipatie), uscaciune a gurii.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 pacienti):

- modificari ale numarului de celule din sange, cum sunt trombocitopenie (scadere a
numarului de plachete care poate determina aparitia mai usoara a invinetirii sau
sangerarii nazale), leucopenie (scadere a numarului de celule albe care poate determina



febra inexplicabild, dureri la nivelul gatului sau alte simptome asemanatoare gripei —
daca acestea apar adresati-va medicului dumneavoastra) si anemie (scadere a numarului
de celule rosii ale sangelui);

batai neregulate ale inimii, tensiune arteriald mica;

afectiuni renale;

functionare anormala a ficatului.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

senzatie de lesin;

daca suferiti de lupus eritematos sistemic (o boala de colagen), acesta se poate agrava;
au fost raportate si cazuri de reactii de fotosensibilitate (modificari ale aspectului pielii)
dupd expunerea la soare sau la radiatii UVA artificiale;

miopie, vedere incetosata;

tulburare a vederii;

scadere a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale
acumuldrii de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau glaucom
acut cu unghi inchis).

Pot aparea modificari ale parametrilor de laborator si medicul dumneavoastra va poate
recomanda analize de sange pentru a verifica starea dumneavoastra de sanatate. Pot aparea
urmatoarele modificari ale parametrilor de laborator:

valori scazute de potasiu in sange;

valori scazute de sodiu care pot produce deshidratare si tensiune arteriala mica;
crestere a acidului uric, o substanta care poate produce sau agrava guta (articulatii
dureroase, n special la nivelul picioarelor);

crestere a valorilor de glucoza la pacientii cu diabet zaharat;

crestere a calciului 1n sange;

crestere a valorilor enzimelor hepatice;

aspect anormal al ECG.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta

reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmitoarea adresi web: www.amdm.gov.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 Indapen SR
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.m/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indapen SR

- Substanta activa este indapamida.

1 comprimat filmat cu eliberare prelungita contine indapamida 1,5 mg.

- Excipienti: nucleul: lactoza monohidrat, carbomer, hidroxipropilceluloza, stearat de
magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, talc; filmul: hipromeloza, dioxid de titan (E171),
lactoza monohidrat, macrogol 3000, triacetat de glicerol, oxid galben de fier (E172), oxid rosu
de fier (E172), oxid negru de fier (E172).

Cum arata Indapen SR si continutul ambalajului
Indapen SR se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, acoperite cu film de
culoare roz-pal.

Indapen SR este disponibil in cutii cu 2 sau 4 blistere a cate 14 sau 15 comprimate filmate cu
eliberare prelungita.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina farmaceutici POLPHARMA SA

str. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski,

Polonia.

Fabricantul

Uzina farmaceutica POLPHARMA SA
str. Pelplinska 19,

83-200 Starogard Gdanski,

Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021

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



