Sp. zn. sukls140699/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Indapamid Stada 1,5 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému I1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakykoli nezadoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Indapamid Stada a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Indapamid Stada uzivat
3. Jak se Indapamid Stada uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Indapamid Stada uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Indapamid Stada a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Indapamid Stada ve formé tablet s prodlouzenym uvolilovanim obsahuje 1éCivou latku
indapamid.

Tento 1éCivy ptipravek je urCen ke snizeni vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych
pacienti.

Indapamid je diuretikum — mocopudny 1ék. Diuretika zvysuji mnozstvi vylu¢ované moci. Nicméng,
indapamid se od ostatnich diuretik li$i, protoze zptisobuje 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 za¢nete Indapamid Stada uZivat

NeuZivejte Indapamid Stada
o jestlize jste alergicky(d) na indapamid nebo jiny sulfonamid nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
o jestlize trpite t€Zkym onemocnénim ledvin.
e jestlize trpite t€zkym jaternim onemocnénim nebo stavem nazyvanym jaterni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni, které postihuje mozek).
e  jestlize mate nizké hladiny drasliku v krvi.

Upozornéni a opatfeni

Pred uzitim pfipravku Indapamid Stada se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:
- jestlize mate problémy s jatry.

- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus).

- jestlize mate dnu.



- jestlize mate né&jaké problémy se srde¢nim rytmem nebo problémy s ledvinami.

- pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mtize k nému dojit béhem hodin az tydnti po pouZiti
pripravku Indapamid Stada. Bez 1é¢by mutize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢él(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

-jestlize mate svalové poruchy vcéetné svalové bolesti, citlivosti, slabosti nebo kieci.

- jestliZze se mate podrobit vySetfeni funkce pristitnych telisek.

Informujte svého lékate, pokud jste mél(a) fotosenzitivni reakce.

Vas lékai Vam provede krevni testy na kontrolu hladin sodiku a drasliku, které mohou byt
nizsi a hladiny vapniku, kterd mtze byt zvySena.

Pokud si myslite, ze se Vas néktery z vyse uvedenych stavi tyka, nebo pokud mate n¢jaky
dotaz ¢i pochybnosti, zeptejte se svého lékare nebo 1€karnika.

Sportovci si musi byt védomi, Ze tento ptipravek obsahuje 1€Civou latku, ktera miize zptsobit
pozitivitu dopingovych testi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Indapamid Stada

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Indapamid Stada nesmite uzivat spolu s lithiem (uziva se pii 1é¢bé deprese), jelikoz pii
souCasném uzivani existuje riziko zvyseni hladiny lithia v krvi.

Informujte 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, jelikoz mize byt tfeba zvlastni

opatrnosti:

e |éky pouzivané k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium),

e Iéky pouzivané k 1€cbé duSevnich poruch, jako je deprese, tizkost, schizofrenie (napf.
tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika, jako je amisulprid, sulpirid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol)),

e Dbepridil (pouzivany k 1écbé anginy pectoris, nemoc zplsobujici bolest na hrudi),
cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢bé zaZivacich obtizi),
antibiotika pouzivana k 1écbé bakterialnich infeket, jako je sparfloxacin, moxifloxacin a
erythromycin v injekei ,

e vinkamin v injekci (pouzivany u starSich pacientt k 1é¢b¢ priznakii kognitivnich poruch, jako je
ztrata paméti),

e halofantrin (antiparaziticky 1€k pouzivany k 1é¢bé nékterych typti malarie),

e pentamidin (pouzivany k 1é¢bé nékterych typt zapalu plic),

o antihistaminika pouzivana k 1é¢bé alergickych reakci, napt. pti senné rymée (jako je
mizolastin, astemizol, terfenadin),
kyseliny,

e inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a
pfi srdecnim selhani),
amfotericin B v injekci (I€k proti plisnim),
peroralni kortikosteroidy pouZzivané k 1é¢bé riiznych onemocnéni véetné tézkého astmatu a
revmatoidni artritidy,
stimulacni projimadla,
baklofen (k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti pii onemocnénich jako roztrousena sklerdza),
alopurinol (k 1é¢beé dny)



draslik Setfici diuretika (jako je amilorid, spironolakton, triamteren),

metformin (k 1écbé cukrovky),

jodované kontrastni latky (pouzivané k testovani rentgenovym zaienim),

tablety s vapnikem nebo dopliiky stravy s vapnikem,

cyklosporin, takrolimus nebo jiné 1éCivé ptipravky ke snizeni funkce imunitniho systému po
transplantaci organti, k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni nebo tézkych revmatickych nebo
koznich onemocnéni,

tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby),

metadon (k 1écbé zavislosti).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi

Tento 1écivy piipravek se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi. Je-li t€hotenstvi planovano nebo
potvrzeno, ma byt pfechod na alternativni 1écbu zahdjen co mozna nejdiive. Sdélte, prosim, svému
1€kati, jestlize jste t€hotna nebo si piejete otchotnét.

Kojeni
Léciva latka je vyluCovana do matefského mléka, a proto neni kojeni pii 1é¢bé doporuceno.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1&Civy piipravek mize v disledku sniZzeni krevniho tlaku zpisobit nezddouci Gfinky
jako jsou zavraté nebo Unava (viz bod 4). Tyto nezadouci ucinky se pravdépodobngéji
vyskytnou po zahajeni 1é¢by a po zvysSeni davky. Pokud k tomu dojde, nefid’te ¢i
nevykonavejte ¢innosti vyzadujicich ostrazitost. Nicméné, pii pravidelném sledovani jsou tyto
nezadouci ucinky nepravdépodobné.

Indapamid Stada obsahuje lakt6ézu
Indapamid Stada obsahuje monohydrat laktdzy. Pokud Vam I€kar sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se Indapamid Stada uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je jedna tableta kazdy den, nejlépe rano. Tablety 1ze uzivat bez
ohledu na jidlo. Maji se polykat celé a zapijet vodou. Tablety nedrt'te ani nezvykejte.

Doba trvani 1éCby
Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodoba.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Indapamid Stada, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzité svého 1ékatre nebo Iékarnika.

Velmi vysoka dévka piipravku Indapamid Stada mutze zpisobit nevolnost (pocit na zvraceni),
zvraceni, nizky krevni tlak, kiece, zavraté, ospalost, zmatenost a zménu mnozstvi vylucované
modi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Indapamid Stada
Jestlize jste zapomn¢l(a) uzit davku pripravku, vezméte si dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) uzZivat Indapamid Stada
Protoze je 1éCba vysokého krevniho tlaku obvykle dlouhodoba, bez porady s l€ékafem 1écbu
neukoncujte.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo 1¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny Iéky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat tento lécivy pripravek a okamzité navstivte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne

néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

* Angioedém a/nebo kopfivka. Angioedém je charakterizovan otokem kiize koncetin nebo
obliceje, otoky rtli nebo jazyka, otoky sliznic hrdla nebo dychacich cest, které vedou k dusnosti
nebo potizim s polykanim. Pokud k tomu dojde, okamzité kontaktujte svého 1ékate. (Velmi
vzacné; mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd.)

»  Té&zké kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, zarudnuti ktize po celém téle, zdvazné
svédéni, tvorbu puchyit, odlupovani kiize a otok kiize, zanét sliznic (Stevensiiv-Johnsontv
syndrom) nebo jiné alergické reakce. (Velmi vzacné; mohou postihnout az 1 z 10 000
pacientl.)

«  Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni tep (neni znamo)

»  Zang¢t slinivky bfisni, ktery mtiZze zplsobit tézkou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem,
kdy se citite velmi $patné. (Velmi vzacné; mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd.)

*  Onemocnéni mozku zpisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (neni znamo)

»  Zang¢t jater (hepatitida) (neni znamo)

» Svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest a obzvlast’, pokud se soucasné necitite dobie nebo
mate vysokou teplotu, mtize to byt zpisobeno abnormalnim rozpadem svalil (neni znamo).

V poradi klesajici etnosti vyskytu mohou dal$i nezddouci ucinky zahrnovat:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

- Vyvysena Cervend kozni vyrazka

- Alergické reakce, pfedevsim kozni, u pacientt se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim
- Nizka hladina drasliku v krvi

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- Zvraceni

- Cervené te¢ky na kiizi (purpura)

- Nizké hladina sodiku v krvi, jez mlze vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku
- Impotence (neschopnost dosdhnout a udrzet erekci)

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

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

- Nizka hladina chloridu v krvi

- Nizka hladina hot¢iku v krvi

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

- Zmény v krevnich bunikach, jako je trombocytopenie (snizeni po¢tu krevnich destic¢ek, které
zpiisobuje snadné podlitiny a krvaceni z nosu), leukopenie (pokles poctu bilych krvinek, ktery mize
zpusobit nevysvétlitelnou horecku, bolest v krku nebo jiné ptiznaky podobné chiipce - pokud se
vyskytne, kontaktujte svého l1ékare) a anemie (pokles poctu ¢ervenych krvinek)

- Vysoka hladina vapniku v krvi




- Nepravidelny srde¢ni rytmus, nizky krevni tlak
- Onemocnéni ledvin
- Zména funkce jater

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
-Mdloby
-Pokud trpite systémovym lupus erythematodes (typ onemocnéni pojiva), mize dojit ke zhorSeni
onemocnéni.
- Byly také hlaSeny ptipady fotosenzitivnich reakci (zména vzhledu kiize) po expozici slunci nebo
umélému UV A zateni.
- Kratkozrakost (myopie)
- Rozmazané vidéni
- Postizeni zraku
- Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné priznaky prosaknuti cévnatky
(choroidélni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zékal))
- Mohou se objevit zmény ve Vasich laboratornich parametrech (krevni testy) a 1ékat mtize
potfebovat provést krevni testy, aby zkontroloval V4§ stav. Mohou se vyskytnout nésledujici zmény
laboratornich parametri:
- zvySeni hladin kyseliny mocové, latky, ktera mtize zptsobit nebo zhorsit dnu (bolestivy
kloub (klouby), zejména u nohou)
- zvySeni hladin glukozy v krvi u diabetickych pacient
- zvy$ené hladiny jaternich enzymu
- Abnormalni srde¢ni aktivita patrnd na EKG

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Indapamid Stada uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Indapamid Stada obsahuje



Lécivou latkou je indapamid.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 1,5 mg indapamidu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

- monohydrat laktozy

- ptredbobtnaly kukuticny skrob

- hypromelosa

- koloidni bezvody oxid kfemicity
- magnesium-stearat

Potahov4 vrstva

- hypromelosa 2910/6

- makrogol 6000

- oxid titanicity (E 171)

Jak Indapamid Stada vypada a co obsahuje toto baleni
Indapamid Stada jsou bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

Tablety ptipravku Indapamid Stada jsou dostupné v balenich po 10, 15, 30, 50, 60, 90 nebo 100
tabletach s prodlouzenym uvolnénim v blistrech.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Némecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Videni

Rakousko

Genus Pharmacueuticals Limited
Park View House

65 London Road

Newbury Berkshire RG14 1JN
Velka Britanie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Indapamid STADA 1,5 mg Retardtabletten

Bulharsko: Mivara SR 1.5 mg

Ceska republika: Indapamid Stada

Némecko: Indapamid AL 1,5 mg Retardtabletten

Dansko: Indapamid STADA, depottabletter 1.5 mg

Francie: INDAPAMIDE EG L.P. 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée
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Mad’arsko: Indastad 1.5 mg

Portugalsko: Indapamida Ciclum 1,5mg Comprimido de libertagdo prolongada
Rumunsko: Indapamid STADA 1.5 mg, tablete cu eliberare prelungita
Slovensko: Indapamid Stada 1.5 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 7. 2024



