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Piibalova informace: informace pro pacienta

INDAP 2,5 mg tvrdé tobolky
indapamidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento piipravek 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 G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Indap a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Indap uzivat
Jak se Indap uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Indap uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

Lo

Co je Indap a k ¢emu se pouziva

Indap je mocopudny piipravek, u néjz vsak zcela pievazuje ucinek na krevni obéh. Zpisobuje rozsifeni
cév a tim snizeni jejich odporu vici proudéni krve, v diisledku c¢ehoz klesé krevni tlak. MoCopudny ucinek
se projevi teprve po podani vyssich davek.

Indap se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych pacientd.
Pti 1é¢bé mirné a stfedné tézké formy se uziva samotny, u tézkych forem pak jako soucast kombinované
1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Indap uZivat

Neuzivejte Indap

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

- jestlize mate téZkou poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo jaterni encefalopatii (degenerativni onemocnéni,
které postihuje mozek),

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v Krvi.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Indap se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1€¢karnikem, jestlize:

- mate problémy s jatry,

- mate cukrovku,

- mate dnu,

- mate néjaké problémy se srde¢nim rytmem nebo problémy s ledvinami,

- se mate podrobit vySetfeni funkce pfistitnych télisek.

- se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Miize se jednat o piiznaky prosédknuti cévnatky
nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem nékolika hodin az tydnt po pouziti ptipravku
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Indap. Bez 1é¢by miZe dojit k trvalé ztraté zraku. JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin
nebo sulfonamidy, miZete byt ve zvySeném riziku.

Informujte svého lékate, pokud mate zvysenou citlivost na slune¢ni zafeni.

Béhem 1é¢by Vam budou provadény krevni testy, aby byla zkontrolovana krevni hladina sodiku a
drasliku, které mohou byt nizsi a hladiny vapniku, kterd mize byt zvySena. U nekterych pacientd je
nutné sledovat také hladinu glukézy nebo kyseliny mocové.

Sportovci musi vzit na védomi, Ze tento ptipravek obsahuje 1écivou latku, ktera miize zapficinit pozitivni
dopingovy test.

Déti a dospivajici
Dosud nebyla stanovena bezpe¢nost a ti¢innost ptipravku Indap u déti a dospivajicich, a proto u této
skupiny pacientd nelze uzivani ptipravku Indap doporucit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Indap
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Indap nesmite uzivat spolu s lithiem (uziva se k 1é¢bé deprese), jelikoz existuje riziko zvysené
hladiny lithia v krvi.

Pii soucasném uzivani ptipravku Indap a dalSich 1kt mize dojit ke vzajemnému ovlivnéni ucinku.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z nasledujicich 1ékt:

- nesteroidni protizanétlivé léky proti bolesti (napf. ibuprofen) nebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylové,

- tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby),

- drazdiva projimadla,

- baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni jako roztrouSena sklerdza),

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (uzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a
srde¢niho selhani),

- 1léky uzivané k1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, digitalis),

- metformin (k 1é€bé cukrovky),

- jodované kontrastni latky (uzivané k testovani rentgenovym zafenim),

- léky uzivané k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, izkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika),

- tablety s vapnikem nebo dalsi dopliky stravy obsahujici vapnik,

- peroralni kortikosteroidy uzivané k 1é¢b¢ ruznych stavu véetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy,

- draslik Setfici diuretika (mo¢opudné latky) (amilorid, spironolakton, triamteren),

- cyklosporin, takrolimus nebo dalsi léky uZzivané ke sniZzeni funkce imunitniho systému po
transplantaci organd, kK 1é¢b& autoimunitnich onemocnéni nebo tézkych revmatickych nebo koznich
onemocnéni,

- bepridil (uzivany k 1é¢b¢ anginy pectoris, nemoc zpusobujici bolest na hrudi),

- cisaprid, difemanil (uzivané k 1é¢bé zazivacich obtizi),

- sparfloxacin, moxifloxacin a erythromycin v injekci (antibiotika uzivana k 1é¢bé infeket),

- vinkamin v injekci (uzivany k 1é¢b¢ priznaki kognitivnich poruch u starSich pacientt jako je ztrata
paméti),

- halofantrin (antiparaziticky 1ék uzivany k 1é¢b¢ urcitych typi malarie),

- pentamidin (uzivany k 1écb¢ urcitych typi zépalu plic),

- mizolastin (uzivany k 1€¢bé¢ alergickych reakci, napt. pfi senné ryme),

- amfotericin B v injekci (uzivany k 1é¢bé plisnovych onemocnéni),

- alopurinol (uzivany k 1é¢b¢ dny).
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Indap s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovlivituje uzivani ptipravku Indap.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tento léCivy ptipravek se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi. Pokud je téhotenstvi planovdno nebo
potvrzeno, mé byt prechod na alternativni 1é€bu zahajen co mozna nejdiive. Sdélte, prosim, svému lékafi,
pokud jste t¢hotna nebo si piejete otéhotnét.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné udaje o pouzivani indapamidu béhem kojeni, nema byt béhem
kojeni podavan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U né&kterych pacient mize zejména na pocatku 1é€by nebo v kombinaci s jinymi 1éky na snizeni krevniho
tlaku dojit ke zvySené tinavé a zavrati zptisobené poklesem krevniho tlaku (viz bod 4). Pokud k tomu
dojde, netfid'te dopravni prostfedky ani nevykondvejte Cinnosti vyzadujici zvySenou pozornost. Pii
pravidelném sledovani jsou tyto nezddouci ucinky nepravdépodobné.

Indap obsahuje monohydrat laktozy
Pokud Vam I¢kat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

3. Jak se Indap uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka piipravku U dospélych je 1 tvrda tobolka denné uzita nejlépe rano.
Tvrdé tobolky se polykaji celé, nerozkousané a zapijeji se vodou.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Indap, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzité svého lékate. Pfedavkovani mize zptsobit
pocit na zvraceni, zvraceni, nizky krevni tlak, kieCe, zavraté, ospalost, zmatenost a zménu mnozstvi
vyluc¢ované moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Indap

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pfipravku Indap, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Indap

Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celoZivotni. Lé¢bu nepierusujte bez pfedchoziho doporuceni

Vaseho 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mliZe mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestante uzivat tento 1éCivy pripravek a okamzité navstivte svého lékafe, pokud se u Vas vyskytne
nektery z nésledujicich nezadoucich u€ink:
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— angioedém a/nebo koptivka. Angioedém je charakterizovan otokem kiize koncetin nebo obliceje,
otokem rtl nebo jazyka, otokem sliznice hrdla nebo dychacich cest, ktery vede k duSnosti nebo
potizim s polykanim. Pokud k tomu dojde okamzité kontaktujte svého lékate. (Vyskyt velmi vzacné
— mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.)

— zé&vazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, zarudnuti kiize po celém téle, zdvazné
svédéni, tvorbu puchyit, odlupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsoniv syndrom) nebo
jiné alergické reakce. (Vyskyt velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.)

—  zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep. (Vyskyt neni znam — z dostupnych idajti nelze urcit.)

— zénét slinivky bfisni, ktery miize zpisobit téZkou bolest biicha a zad doprovazenou pocitem, kdy se
citite velmi Spatné. (Vyskyt velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttl.)

— onemocnéni mozku zplisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie). (Vyskyt neni znam —
z dostupnych tdaji nelze urcit.)

— zanét jater (hepatitida). (Vyskyt neni zndm — z dostupnych idaji nelze urcit.)

Déle se mohou vyskytnout nésledujici nezddouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
— alergické reakce, predevsim kozni, u pacientl se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim
— kozni vyrazka se skvrnami a pupinky
— nizka hladina drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
— zvraceni
— teCkovité krvaceni pod kuzi (purpura)
— nizké 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 pacientil)
— bolest hlavy, pocit brnéni a mravenceni
— tocCeni hlavy
— pocit na zvraceni, zacpa, sucho v ustech
—  pocit unavy
— nizké hladina chloridu v krvi
— nizka hladina hoi#¢iku v krvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

— snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), které zplsobuje snadné podlitiny a krvaceni
znosu; snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie/agranulocytoza), které miize zputsobit
nevysvétlitelnou horecku, bolest v krku nebo jiné ptiznaky podobné chiipce — pokud se vyskytne,
kontaktujte svého lékate a snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anemie)

— zvySeni hladiny vapniku v krvi

— nepravidelny srdecni rytmus

— nizky krevni tlak

— nespravna funkce jater

— poruchy funkce ledvin.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

— mdloby

—  kratkozrakost, rozmazané vidéni, postizeni zraku

— Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z dlivodu vysokého tlaku (mozné ptriznaky prosdknuti cévnatky
(choroidalni efuze)

— pokud trpite systémovym lupus erythematodes (druh onemocnéni kolagenu), muize nastat
zhorsSeni

— zvySena citlivost na slune¢ni nebo umélé UV A zafeni (fotosenzitivni reakce)
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— zmény laboratornich parametri v krevnich testech: zvyseni hladiny cukru v krvi u diabetickych
pacientd, zvySeni hladiny kyseliny mo¢ové v krvi (miiZze zpisobit nebo zhors$it dnu-bolestivy(é)
kloub(y), ptedevsim na noze), zvy$ené hladiny jaternich enzymu

— abnormalni srde¢ni aktivita patrna na EKG.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10:

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Indap uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za , EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Indap obsahuje

Lécivou latkou je indapamidum. Jedna tvrda tobolka obsahuje indapamidum 2,5 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

- napln tobolky: mikrokrystalickd celulé6za, monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, magnesium-
stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity,

- tobolka: zelatina, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171).

Jak Indap vypada a co obsahuje toto baleni

Indap jsou tvrdé Zelatinové tobolky se spodni ¢asti bilou a vrchni modrou, uvnitf je bily prasek.
Velikost baleni je 30 nebo 100 tvrdych tobolek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 10. 2021.
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