Sp.zn. sukls38015/2018

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Indapamid PMCS 2,5 mg
Indapamid PMCS 1,25 mg
Indapamid PMCS 0,625 mg
tablety
indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkt, sdélte to svému Iékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Indapamid PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Indapamid PMCS uZivat
Jak se Indapamid PMCS uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Indapamid PMCS uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

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

Indapamid PMCS je mocopudny pfipravek, unéjz vSak zcela pfevazuje Gcinek na krevni obéh.
Zpisobuje roz§ifeni cév a tim snizeni jejich odporu vici proudéni krve, v disledku ¢ehoz klesa krevni
tlak. Mocopudny ucinek se projevi teprve po podani vyssich davek.

Indapamid PMCS se uziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku u dospélych pacientt.

Indapamid PMCS se uziva samotny nebo v kombinaci s dal$imi 1éky na snizeni krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Indapamid PMCS uzivat

NeuZivejte Indapamid PMCS, jestliZe

- jste alergicky(d) na indapamid nebo na piibuzné 1éCivé latky ze skupiny sulfonamidi anebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- trpite zavaznou poruchou ledvinnych funkeci,

- trpite zavaznou poruchou jaternich funkeci,

- mate snizenou hladinu drasliku v krvi,

- jste t€hotna nebo kojite.

Indapamid PMCS se nesmi uzivat pro lécbu u déti, protoze 1é€ba u nich neni klinicky ovéfena.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Indapamid PMCS se porad’te se svym lékatem, jestlize

- seu Vas v prubéhu l1écby objevi jaterni onemocnéni. Oznamte tuto skutecnost 1ékari, ktery zastavi
podavani pripravku Indapamid PMCS a rozhodne o dal$im postupu 1é¢by.

- trpite onemocnénim ledvin nebo poruchou hospodateni s vodou a mineraly v téle,

- mate poruchy srde¢niho rytmu,

- mate cukrovku,
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- mate dnu,

- potiebujete jit na vySetfeni piistitnych télisek.

Béhem lécby Vas 1ékar miize poslat na vysetieni krve, aby byla zkontrolovana krevni hladina sodiku,
drasliku, vapniku nebo kyseliny mocové.

Meél(a) byste informovat svého l€kare, jestlize mate zvysenou citlivost na slunecni zateni.

Sportovci by méli vzit na védomi, ze tento 1éCivy piipravek mize ovlivnit vysledky antidopingovych
testi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Indapamid PMCS

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani ptipravku Indapamid PMCS a dal$ich 1ékti mize dojit ke vzajemnému ovlivnéni

ucinku. Jde zejména o nasledujici léky

- lithium (uZivané k 1é¢b¢ deprese),

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

- léky uzivané kléceni psychickych onemocnéni, jako deprese, uzkosti, schizofrenie (napf.
tricyklickd antidepresiva ze skupiny imipraminu, antipsychotické 1éky, neuroleptika),

- bepridil (uzivany k 1é¢eni anginy pectoris),

- cisaprid, difemanil (uzivany k 1é€eni zazivacich potizi),

- sparfloxacin, moxifloxacin (antibiotika uzivana k 1é¢b¢ infekci),

- halofantrin (antiparaziticky 1€k uzivany k 1éceni urcitych typa malarie),

- pentamidin (uzivany k 1é¢eni urcitych typa zapalu plic),

- mizolastin (uzZivany k 1éceni alergickych reakci, jako napf. senna ryma),

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

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

- peroralni kortikosteroidy uzivané k 1é¢eni riznych stavil véetn€ zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy,

- drazdiva projimadla,

- baklofen (k léCeni svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni, jako napt. roztrousenou sklerozu),

- kalium Setfici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (k 1é¢eni cukrovky),

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

- tablety s vapnikem nebo dalsi doplnky s vapnikem,

- cyklosporin, takrolimus nebo dalsi 1éky oslabujici imunitni reakce po organové transplantaci,
uzivané také k 1é¢eni autoimunitnich chorob nebo tézkych revmatickych nebo koznich chorob,

- tetrakosaktid (k 1é¢eni Crohnovy choroby).

Indapamid PMCS s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovlivituje uzivani ptipravku Indapamid PMCS.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Indapamid PMCS se nesmi uzivat v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni.

V piipadé, Ze otehotnite béhem 1écby piipravkem Indapamid PMCS, oznamte ihned tuto skutecnost
osetfujicimu 1ékafi, ktery rozhodne o dal$im postupu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U nékterych pacientli miize zejména na pocatku 1écby dojit ke zvySené Umnaveé a zavrati zplisobené
poklesem krevniho tlaku. Bez souhlasu I¢kate byste proto nemél(a) fidit dopravni prostedek, obsluhovat
stroje, pracovat ve vyskach apod.
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Indapamid PMCS obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Indapamid PMCS uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka u dospélych je 1 tableta Indapamid PMCS 2,5 mg nejlépe rano. Tablety se mohou
uzivat pred jidlem, s jidlem nebo po jidle a zapijeji se nejlépe vodou.

Jestlize Vam lékat predepiSe Indapamid PMCS v kombinaci s dal§imi léky na snizeni vysokého
krevniho tlaku, mize byt davka sniZzena na 1 tabletu Indapamid PMCS 1,25 mg nebo 1 tabletu Indapamid
PMCS 0,625 mg.

Tableta ptipravku Indapamid PMCS 2,5 mg ma délici ki'iz. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky. (Tabletu
Ize pulit na 2 stejné davky nebo ¢tvrtit na 4 stejné davky.)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Indapamid PMCS, nezZ jste mél(a)

Pti ptedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se ihned porad’te s 1ékarem. Lze ocekavat, ze
predavkovani by se projevilo nestabilitou hospodaieni s vodou a mineraly v téle, vyraznym snizenim
krevniho tlaku a zdvratémi nebo ospalosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Indapamid PMCS
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Indapamid PMCS, vezméte si dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Indapamid PMCS
Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni. Lécbu ptipravkem Indapamid PMCS
nepferusujte bez predchoziho doporuceni Vaseho Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout tyto nezadouci ucinky
Casté (mohou postihnout az1 pacienta z 10)
- makulopapuldzni vyrazka (kozni vyrazka se skvrnami a pupinky).

Méné €asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- zvraceni,

- alergické reakce, hlavné kozni, jako napt. kozni vyrazky, purpura (teckovité krvaceni pod kiizi)
u osob se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)
- pocit Gnavy, zavrate, bolest hlavy, brnéni a mravencenti,
- zaZzivaci potize (jako nevolnost, zacpa), sucho v tstech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10000)

- poruchy srde¢niho rytmu, nizky krevni tlak,

- poruchy funkce ledvin, pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni, ktery je pticinou bolesti biicha nahote),
nespravnd funkce jater,
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zmény poctu krvinek, jako napf. trombocytopenie (snizeni po¢tu krevnich desticek, které zplisobuje
snadno modfiny a krvaceni znosu), leukopenie (pokles bilych krvinek, ktery je pfic¢inou
neobjasnénych horecek, bolesti v krku nebo dalsich ptiznaki chiipky — pokud se objevi, kontaktujte
svého lékare), agranulocytoza (pokles bilych krvinek — granulocytll) a anemie (pokles Cervenych
krvinek),

zvySeni hladiny vapniku v krvi,

angioedém a/nebo koptivka, vazné kozni projevy (toxicka epidermalni nekrolyza, Stevens-
Johnsoniiv syndrom). Angioedém je charakterizovan otokem kiize koncetin nebo obliceje, otokem
rtl nebo jazyka, otokem sliznic krku nebo dychacich cest, vedouci k omezeni dychani nebo obtizim
s polykanim. Pokud se objevi, okamzité kontaktujte svého I¢kaie.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

u pripadd jaterniho selhani je moznost vzniku jaterni encefalopatie (degenerativni onemocnéni
mozku,

pokud trpite systémovym lupus erythematodes (druh onemocnéni kolagenu), miize nastat zhorseni.
Byly také hlaSeny pfipady fotosenzitivity (zmény vzhledu kiize) po vystaveni se slunci nebo
umélému UV zafeni,

nedostatek drasliku v krvi,

nizka hladina sodiku v krvi, cozZ mtize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku,

zvySeni hladiny kyseliny mocové, latky, ktera mlze zpusobit nebo zhorSit dnu (bolestivy(é)
kloub(y), pfedevs§im na noze),

zvySeni hladiny cukru v krvi u diabetickych pacientti.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.

Jak Indapamid PMCS uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Indapamid PMCS 2.5 mg a 1,25 mg:

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Indapamid PMCS 0.625 mg:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Indapamid PMCS obsahuje
Lécivou latkou je indapamidum.

Indapamid PMCS 2,5 mg: jedna tableta obsahuje indapamidum 2,5 mg.
Indapamid PMCS 1,25 mg: jedna tableta obsahuje indapamidum 1,25 mg.
Indapamid PMCS 0,625 mg: jedna tableta obsahuje indapamidum 0,625 mg.

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, granulovany monohydrat laktosy, granulovana
mikrokrystalicka celulosa, mikrokrystalicka celulosa, mastek, magnesium-stearat, koloidni bezvody
oxid kiemicity, zluty oxid Zelezity (Indapamid PMCS 2,5 mg, Indapamid PMCS 0,625 mg), Cerveny
oxid zelezity (Indapamid PMCS 2,5 mg, Indapamid PMCS 1,25 mg).

Jak Indapamid PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Indapamid PMCS 2,5 mg jsou svétle oranzové kulaté tablety o priméru 8 mm s délicim kiizem. Tabletu
lze rozdélit na stejné davky. (Tabletu lze pilit na 2 stejné davky nebo Ctvrtit na 4 stejné davky.)
Indapamid PMCS 1,25 mg jsou rizové kulaté ploché tablety o priméru 7 mm.

Indapamid PMCS 0,625 mg jsou zluté kulaté ploché tablety o priméru 7 mm.

Indapamid PMCS tablety jsou dodavany v blistrovém baleni po 30, 50, 60 nebo 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel 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 10. 4. 2018.
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