PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Indap 2,5 mg capsule
Indapamida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca 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 dacad 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:

Ce este Indap si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Indap
Cum sa luati Indap

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Indap

Continutul ambalajului si alte informatii

ok~ wnpE

1. Ce este Indap si pentru ce se utilizeaza

Indap contine un diuretic care prezinta un efect predominant asupra circulatiei sanguine. Aceasta
determind dilatarea vaselor de sange, scazand astfel rezistenta la fluxul de sange si, ulterior,
determinand o scadere a tensiunii arteriale. Efectul diuretic al Indap se dezvoltd numai dupa
administrarea unor doze mai mari.

Indap este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari la pacientii adulti. Pentru tratamentul
formelor usoare pana la moderate se utilizeazd in monoterapie; in formele severe se utilizeaza ca
parte a terapiei combinate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Indap

Nu luati Indap:

- daca sunteti alergic la indapamida, alte sulfonamide sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti insuficientd renala severd;

- daca aveti o disfunctie hepatica severa sau encefalopatie hepatica (o boala a creierului care
afecteaza constiinta);

- dacd aveti concentratii scazute ale potasiului din sange.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua Indap
daca:



aveti probleme cu ficatul;

aveti diabet zaharat;

aveti guta;

aveti probleme ale ritmului cardiac sau probleme cu rinichii;

urmeaza sa efectuati o investigatie pentru a verifica cat de bine functioneaza glanda paratiroida;
aveti scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid in
stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau a unei cresteri a presiunii la nivelul ochiului,
care poate aparea in decurs de cateva ore pana la saptimani de cand luati medicamentul Indap.
Daca nu este tratata, poate determina pierderea permanentd a vederii. Daca in trecut ati avut alergie
la penicilind sau sulfonamide, este posibil sd aveti un risc crescut de aparitie.

aveti tulburari musculare, inclusiv dureri musculare, slabiciune sau crampe.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti hipersensibil la lumina solara.

In timpul tratamentului, veti avea analize de sdnge pentru a va verifica nivelul de sodiu si potasiu
din sange, care poate fi mai mic, si nivelul de calciu, care poate fi crescut. Unii pacienti trebuie, de
asemenea, sa fie monitorizati pentru nivelurile de glucoza sau acid uric.

Sportivii trebuie sd fie constienti de faptul ca acest medicament contine o substantd activa, care
poate determina pozitivarea testului de dopaj.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii.

Indap impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu trebuie sd luati Indap Tmpreuna cu litiu (este utilizat pentru tratarea depresiei), deoarece exista
riscul de crestere a concentratiei de litiu in sange.

Utilizarea concomitenta a Indap si a altor medicamente poate interfera cu efectul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru reducerea durerii (de exemplu, ibuprofenul)
sau doze mari de acid acetilsalicilic;

- tetracosactidd (pentru tratamentul bolii Crohn);

- laxative stimulante;

- Dbaclofen (pentru a trata rigiditatea musculara care apare in bolile cum ar fi scleroza multipld);

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (utilizati pentru a trata tensiunea
arteriala crescuta si insuficienta cardiaca);

- medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac (de exemplu, chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalolul, dofetilida, ibutilida, digitalice, bretiliu);

- metformina (utilizata pentru tratamentul diabetului zaharat);

- substante de contrast iodate (utilizate in investigatiile cu raze X);



- medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor mintale, cum ar fi depresia, anxietatea,
schizofrenia [de exemplu, antidepresivele triciclice, antipsihotice, neuroleptice (de exemplu,
amisulpirida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol)];

- comprimate de calciu sau alte suplimente care contin calciu,

- corticosteroizi orali utilizati pentru tratamentul diferitelor afectiuni, inclusiv astmul sever si
artrita reumatoida;

- diuretice care economisesc potasiul (de exemplu, amilorid, spironolactona, triamteren);

- ciclosporind, tacrolimus sau alte medicamente care deprima functia sistemului imunitar utilizate
dupa transplantul de organe, sau pentru tratamentul afectiunilor autoimune, sau a bolilor
reumatice sau dermatologice severe;

- bepridil (utilizat pentru tratamentul anginei pectorale, o boala care provoaca dureri in piept);

- cisaprida, difemanil (utilizate pentru tratamentul problemelor gastro-intestinale);

- sparfloxacina, moxifloxacind si eritromicind administratd intravenos (antibiotice utilizate pentru
tratamentul infectiilor);

- vincamind administratd intravenos (utilizata pentru tratamentul tulburarilor cognitive la varstnici,
cum ar fi pierderea memoriei);

- halofantrind (medicament antiparazitar utilizat pentru tratarea anumitor tipuri de malarie);

- pentamidina (utilizatd pentru tratamentul anumitor forme de pneumonie);

- mizolastind, astemizol, terfenadina (utilizate pentru tratamentul reactiilor alergice, de exemplu,
febra fanului);

- amfotericind B administrata intravenos (utilizata pentru tratarea infectiilor fungice);

- alopurinol (utilizat pentru tratarea gutei);

- metadona (utilizatd pentru tratarea dependentei).

Indap impreuna cu alimente si bauturi
Alimentele si bauturile nu influenteaza asupra administrarii medicamentului Indap.

Sarcina si alaptarea

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

Indap nu este recomandat Tn timpul sarcinii.

Daca planificati o sarcina sau aceasta a fost confirmata, trebuie sa treceti cat mai curand posibil la
un tratament alternativ. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacad sunteti Insdrcinatd sau
doriti sa ramaneti insarcinata.

Deoarece nu sunt disponibile date privind utilizarea indapamidei in timpul aldptérii, medicamentul
nu trebuie utilizat In cursul perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La unii pacienti poate aparea oboseala crescuta si ameteli, in special la inceputul tratamentului sau
in asociere cu alte medicamente antihipertensive, datorate scaderii tensiunii arteriale (vezi punctul
4). Dacd se intampla acest lucru, nu conduceti si nu efectuati activitdti care necesitd o atentie
sporitd. Cu o monitorizare regulata, aceste reactii adverse sunt putin probabile.



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

3. Cum sa luati Indap
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti este de 1 capsuld, preferabil administrata dimineata.
Capsulele trebuie inghitite intregi, fara a fi mestecate, de preferintd dimineata, cu putind apa.

Daca ati luat mai mult Indap decét trebuie

Daca ati lua prea multe capsule, contactati imediat medicul dumneavoastrd. Supradozajul poate
produce greatd, varsaturi, tensiune arteriald scdzuta, convulsii, ameteli, somnolentd, confuzie si
modificari ale cantittii de urina excretata.

Daca ati uitat sa luati Indap
Daca ati uitat sd luati o doza de Indap, luati doza urmatoare la momentul obisnuit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Indap
Tratamentul hipertensiunii arteriale este de obicei pe toatda durata vietii. Nu intrerupeti tratamentul
Tnainte de a discuta 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, Indap poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate persoanele.

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicul dumneavoastra daca aveti

oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- angioedem si/sau urticarie. Angioedemul se caracterizeaza prin umflarea pielii la nivelul
extremitatilor sau a fetei, umflarea buzelor sau a limbii, umflare a mucoaselor gatului sau a cailor
respiratorii, ce duce la scurtarea respiratiei sau dificultati la inghitire. Daca acestea apar, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti).

- Reactii cutanate severe, inclusiv o eruptie cutanatd severd, inrosirea pielii pe tot corpul,
mancdrime severd, vezicule, descuamare si umflare a pielii, inflamatie a membranelor mucoase
(sindrom Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000
de pacienti).

- Batai neregulate ale inimii care pun viata in pericol (Cu frecventd necunoscuta - nu poate fi
estimata din datele disponibile).



Inflamatia pancreasului, care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, Insotite de un
sentiment de stare de rau (foarte rar - poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane).

Boli cerebrale cauzate de boli hepatice (encefalopatie hepaticd) (Cu frecventd necunoscuta - nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Inflamatie a ficatului (hepatitd) (cu frecventd necunoscutd - nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Slabiciune musculara, crampe, dureri musculare, in special, dacd sunt insotite de stare de rau sau
febra ridicata, pot fi cauzate de o degradare anormald a muschilor (cu frecventa necunoscuta - nu
poate fi estimata din datele disponibile).

In plus, pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

reactii alergice, in special reactii cutanate, la pacientii predispusi la reactii alergice si astmatice;
eruptii pe piele cu macule si papule;
valori scazute de potasiu Tn sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

varsaturi;

purpura (pete de sange sub piele);

valori scazute de sodiu care pot produce deshidratare si tensiune arteriala mica;
impotentd (incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

dureri de cap, senzatie de furnicaturi si intepaturi;
ameteli;

senzatie de rau, constipatie, gura uscata;

senzatie de oboseala,

valori scazute de clor in sange;

valori scazute de magneziu n sange.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane):

reducerea numarului de trombocite (trombocitopenie), care poate cauza aparitia mai usoara a
invinetirii sau sangerarii nazale;

reducerea numarului de celule albe din sange (leucopenie/agranulocitoza), care poate provoca
febra inexplicabild, dureri In gat sau alte simptome asemanatoare gripei — daca acestea apar,
adresati-va medicului dumneavoastra; si reducerea numarului de celule rosii ale sangelui
(anemie);

crestere a concentratiei de calciu in sange;

batdi neregulate ale inimii;

tensiune arteriala scazuta;

afectiuni ale functiei hepatice;

afectiuni ale functiei renale.

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

lesin;



- miopie, vedere incetosata, tulburari de vedere;

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

- daca suferiti de lupus eritematos sistemic (o boala de colagen), acesta se poate agrava;

- sensibilitate crescutd la lumina soarelui sau radiatii UV artificiale (reactii de fotosensibilitate);

- modificari ale parametrilor de laborator in analizele de sange: cresterea zaharului din sange la
pacientii diabetici, concentratii crescute de acid uric In sdnge (poate provoca sau agrava guta -
articulatii dureroase, in special la nivelul piciorului), niveluri crescute de enzime hepatice;

- activitate cardiacd anormala observata pe ECG.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
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 Indap

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indap

Substanta activa este indapamida. Fiecare capsuld contine 2,5 mg indapamida.

Celelalte componente sunt:

- continutul capsulei: celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, amidon de porumb, stearat de
magneziu, siliciu coloidal anhidru;

- invelisul capsulei: gelatind, indigocarmina (E132), dioxid de titan (E171).

Cum arata Indap si continutul ambalajului
Indap se prezintd sub forma de capsule gelatinoase cu partea inferioara de culoare alba si partea

superioard de culoare albastra ce contin o pulbere de culoare alba in interior.

Indap este dispobibil in ambalaje a cate 30 capsule.


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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 377/1, Michle, 140 000 Praga 4,
Republica Ceha

Fabricantul

PRO.MED.CS Praha a.s.

Teléska 377/1, Michle, 140 000 Praga 4,
Republica Ceha

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024.

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



