Sp. zn. sukls150459/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Indapamide Orion 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdé€lte to svému 1ékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Indapamide Orion a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Indapamide Orion uZivat
3. Jak se pripravek Indapamide Orion uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Indapamide Orion uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Indapamide Orion a k ¢emu se pouZiva

Indapamide Orion je tableta s prodlouzenym uvoliiovanam obsahujici indapamid jako lé¢ivou latku.
Tento 1é¢ivy piipravek je urCen ke snizeni vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych pacientt.
Indapamid je diuretikum.

Vétsina diuretik zvySuje mnozstvi vylu¢ované moci produkované ledvinami. Nicmén¢, indapamid se
od ostatnich diuretik lii, protoze zpisobuje pouze mirné zvyseni mnozstvi produkované moci.

Kromé toho indapamid rozsifuje krevni cévy, takze krev snadnéji prochazi. To pomaha snizovat
krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Indapamide Orion uZivat

NeuZivejte Indapamide Orion:

- jestlize jste alergicky(4) na indapamid nebo jiny sulfonamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite t€Zkym onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite t€Zkym jaternim onemocnénim

- jestlize trpite stavem nazyvanym jaterni encefalopatie (degenerativni onemocnéni mozku),

- jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se s Iékafem pied zahajenim uzivani piipravku:
- jestlize mate problémy s jatry,

- jestlize jste diabetik,

- jestlize trpite dnou,

- jestlize mate poruchy srde¢niho rytmu

- jestlize mate problémy s ledvinami,

- jestliZze potiebujete jit na vySetfeni pristitnych télisek,
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- jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mlze se jednat o priznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeni tlak v oku a muze knému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti
ptipravku Indapamide Orion. Bez 1écby mize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢l(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtzete byt ve zvySeném riziku.

Jestlize mate svalové poruchy vcetné svalové bolesti, citlivosti, slabosti nebo kieci.

Informujte svého 1ékate, pokud mate zvySenou citlivost na slunecni zafeni.

Vas lékat Vam provede krevni testy na kontrolu hladin sodiku a drasliku, které mohou byt nizsi a
hladiny vapniku, kterd mtize byt zvysena.

Pokud si myslite, ze se Vas néktery z vySe uvedenych stavi tyka, nebo pokud mate néjaky dotaz ¢i
pochybnosti o uzivani Vaseho 1éku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Indapamide Orion
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Indapamide nesmite uzivat spolu s lithiem (uziva se pii 1écbé deprese), jelikoz pii
soucasném uzivani existuje riziko zvyseni hladiny lithia v krvi.

Informujte 1€kate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka, jelikoz mtze byt tieba zvlastni

opatrnosti:

- léky pouzivané k 1écbe srde¢niho rytmu (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium)

- léky pouzivané k 1é¢b¢ dusevnich poruch, jako je deprese, uzkost, schizofrenie (napft. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika (jako je amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol))

- bepridil (pouzivany k 1€¢bé anginy pectoris, nemoc zpusobujici bolest na hrudi)

- cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢b¢ zazivacich obtizi)

- antibiotika pouzivana k 1écb¢ bakteridlnich infekci (napr. sparfloxacin, moxifloxacin,
erythromycin v injekci)

- vinkamin v injekci (pouzivany k 1é¢bé ptiynakti sympomatickych kognitivnich poruch u star§ich
pacientil véetné ztraty pameéti)

- halofantrin (antiparaziticky lék pouzivany k 1é¢bé n€kterych typid malarie)

- pentamidin (pouZzivany k 1é¢bé nékterych typt zapalu plic)

- antihistaminika pouzivané k 1é¢bé nékterych alergickych reakci, jako je senna ryma (napf.
mizolastin, astemizol, terfenadin)
acetylsalicylové

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
a pii srdecnim selhani)

- amfotericin B v injekci (I€ky proti plisnim)

- peroralni kortikosteroidy pouzivané k 1éb¢é riznych onemocnéni véetné tézkého astmatu
a revmatoidni artritidy

- stimulacni projimadla

- baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti vyskytujici se pfi onemocnéni, jako je roztrousena skleroza)

- alopurinol (k 1écbé dny)

- draslik Setfici diuretika (napt. amilorid, spironolakton, triamteren)

- metformin (k 1é¢bé cukrovky)

- jodované kontrastni latky (pouzivané pii vySettenich rentgenovymi paprsky)

- tablety s vapnikem nebo dopliky stravy s vapnikem

- cyklosporin, takrolimus nebo jiné 1é¢ivé ptipravky pro potlaceni imunitniho systému po
transplantaci organd, k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni nebo té€zkych revmatickych nebo
koznich onemocnéni
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- tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby)
- metadon (pouziva sa k 1é¢b¢ zavislosti).

Téhotenstvi a kojeni a fertilita
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptfipravek se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi. Pokud je té€hotenstvi planovano nebo
potvrzeno, zména na jinou moznou lécbu by méla byt zahdjena co nejdiive. Sdélte svému lékaii,
jestlize jste t€hotna nebo si piejete ot€hotnét.

Léciva latka je vyluCovana do matefského mléka. Kojeni neni vhodné pokud uzivate tento 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy pfipravek mize vyvolat nezddouci ucinky zptsobené snizenim krevniho tlaku, jako napf.
zévraté nebo unava (viz bod 4). Tyto nezddouci ucinky se objevuji spise na zacatku 1écby a po zvyseni
davky. Pokud se objevi, méli byste se vyvarovat fizeni a dalSich aktivit vyzadujicich pozornost.
Nicméné, pii dobré kontrole jsou tyto nezddouci u€inky nepravdépodobné.

Indapamide Orion obsahuje laktosu

Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim Indapamidu Orion obsahuje 144 mg monohydratu laktosy.
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Indapamide Orion uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékaie. Pokud si nejste né¢im jisti, porad’te
se s Iékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka je 1 tableta denné, nejlépe rano.

Tablety se uzivaji bez ohledu na jidlo. Polykaji se celé a zapijeji se vodou. Nedrti se, ani se nezvykaji.
Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozZivotni.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Indapamide Orion, neZ jste mél(a):

Jestlize jste Vy (nebo nékdo jiny) omylem uzil(a) vétsi davku nez Vam bylo doporuéeno, kontaktujte
okamzité svého 1ékate, zdravotni stfedisko nebo pohotovost.

Velmi vysoka davka pfipravku Indapamide Orion mize pfivodit nevolnost (pocit na zvraceni),
zvraceni, nizky krevni tlak, kieCe, zavrate, ospalost, zmatenost a zmény v mnozstvi mo¢i vytvaiené
ledvinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Indapamide Orion

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku svého léku, vezmeéte si dalsi ddvku v obvyklém case. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Indapamide Orion

Protoze je lécba vysokého krevniho tlaku obvykle celozivotni, mé¢l(a) byste se poradit se svym

1ékarem dfive nez piestanete 1éCivy piipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci ucinky

Podobng jako vSechny Iéky, mlize mit i tento 1éCivy pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestante uzvat tento 1é¢ivy pripravek a okamzité navstivte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne nektery

z nasledujicich nezadoucich Gc¢inkd, které mohou byz zavazné:

- angioedém a/nebo kopftivka. Angioedém je charakterizovan otokem ktize koncetin nebo

obliceje, otoky rtl nebo jazyka, otoky sliznic hrdla nebo dychacich cest, které vedou
k dusnosti nebo potizim s polykanim. Pokud k tomu dojde, okamzité kontaktujte svého lékare.
(Velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil)

- tézké kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrdzku, zarudnuti kiize po celém téle, zdvazné
svédéni, tvorbu puchyit, odlupovani klize a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsontiv
syndrom) nebo jiné alergické reakce. (Velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

- zivot ohrozujici nepravidelny srdecni frekvence (Neni zndmo) (z dostupnych udajti nelze urcit)

- zanét slinivky bfisni, ktery mtze zpisobit tézkou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem,
kdy se citite velmi $patné (Velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

- onemocnéni mozku zplisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (Neni znamo) (z
dostupnych udajii nelze urcit)

- zanét jater (hepatitida) (Neni zndmo) (z dostupnych udaji nelze urcit)

- svalova slabost, kieCe, citlivost nebo bolest a obzvlast, pokud se sou¢asné necitite dobie nebo
mate vysokou teplotu, mize to byt zpiisobeno abnormalnim rozpadem svalii (nen znamo)

V poradi klesajici Cetnosti vyskytu mohou dal$i nezadouci ucinky zahrnovat:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- nizka hladina drasliku v krvi

- Cervena vystoupla kozni vyrazka

- alergické reakce, pfedev$im kozni, u pacientli se sklonem k alergickym a astmatickym
reakcim

Méng Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

- zvraceni

- Cervené tecky na kuzi (purpura)

- nizkd hladina sodiku v krvi, jez mtize vest k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku
- impotence (neschopnost dosahnout a udrzet erekci).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- nizka hladina chloridu v krvi

- nizka hladina hotciku v krvi

- pocit unavy, bolest hlavy, pocit mravenceni (parestézie), zavrat’ (vertigo)
- Zazivaci poruchy (jako je nevolnost, zacpa), sucho v tistech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

- zmeény v krevnich burikach, jako je trombocytopenie (sniZeni poctu krevnich desticek, které
zpusobuje snadné podlitiny a krvaceni z nosu), leukopenie (pokles poctu bilych krvinek, ktery
mize zpusobit nevysvétlitelnou horecku, bolest v krku nebo jiné ptiznaky podobné chtipce -
pokud se vyskytne, kontaktujte svého 1ékate) a anemie (pokles poctu ¢ervenych krvinek)

- vysoka hladina vapniku v krvi

- nepravidelny srde¢ni rytmus (zpasobujici buseni srdce, pocit buseni srdce, nizky krevni tlak

- onemocnéni ledvin (zpusobujici pfiznaky unavy, zvySenou potiebu mocit, svédéni kuze, pocit
nevolnosti, otoky koncetin)

- abnormalni funkce jater

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):
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- mdloby

- jestlize trpite systémovym lupus erythematodes (porucha imunitniho systému vedouci k zanétu
a poskozeni kloubi, slach a organti s ptiznaky, jako jsou kozni vyrazky, inava, ztrata chuti k
jidlu, pfibirani na vaze a bolesti kloubi), mize se to zhorsit

- byly také hlaseny ptipady fotosenzitivnich reakci (zména vzhledu ktize) po expozici slunci nebo
umélému UVA zafeni

- kratkozrakost (myopie)

- rozmazané vidéni

- postizeni zraku

- snizeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné piiznaky nahromadéni tekutiny
ve vaskularni vrstvé oka (choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem
(zeleny zakal))

- mohou se objevit zmény ve Vas krvi a Vas lékar mlize potiebovat provést krevni testy, aby
zkontroloval Vas stav. Mohou se vyskytnout nasledujici zmény laboratornich parametrti:

. zvyseni hladin kyseliny mocové, latky, kterd mtze zpisobit nebo zhorsit dnu
(bolestivé kloub(y), zejména u nohou)

. zvyseni hladin glukézy v krvi u diabetickych pacientti

. zvysené hladiny jaternich enzymu

- abnormalni srde¢ni aktivita patrnd na EKG zdznamu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlésit také pifimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Indapamide Orion uchovavat
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Indapamide Orion obsahuje:

Lécivou latkou je indapamid. Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje indapamidum 1,5
mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, ptedbobtnaly kukuficny skrob, hypromelosa, koloidni bezvody

oxid kiemicity, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: hypromelosa, makrogol 6 000, oxid titanicity (E 171)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Indapamide Orion vypada a co obsahuje toto baleni:
Indapamide Orion je bil4 az téméf bila kulata bikonvexni potahovana tableta.

Velikost baleni: 30, 60, 90 tablet v PVC/AI blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.o.

orion@orionpharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Finsko, Slovenska republika: Indapamide Orion

Polsko: Opamid

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2023
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