Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Indapamid-BP 1,5 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita
Indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Indapamid-BP 1,5 mg si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indapamid-BP 1,5 mg
3. Cum sa utilizati Indapamid-BP 1,5 mg

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Indapamid-BP 1,5 mg

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Indapamid-BP 1,5 mg si pentru ce se utilizeaza
Indapamid-BP 1,5 mg se prezenta sub forma de comprimate filmate cu eliberare prelungita care contine
indapamida ca substanta activa.

Acest medicament este utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala).

Indapamida este un diuretic. Majoritatea diureticelor cresc cantitatea de urina produsa de rinichi. Cu toate
acestea, indapamida este diferita de alte diuretice, determindnd numai o crestere usoara a cantitatii de
urina produsa. In plus, indapamida largeste vasele de sange, astfel incat sangele sa treacd mai usor. Acest
lucru ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indapamid-BP 1,5 mg

Nu utilizati Indapamid-BP 1,5 mg:

- daca sunteti alergic la indapamida, la alte sulfonamide, cum ar fi trimetoprim/sulfametoxazol sau
sulfadiazina de argint sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la punctul 6);

- daca aveti afectiuni grave ale rinichilor;

- daca aveti afectiuni severe ale ficatului sau o boald numitd encefalopatie hepatica (o afectiune la
nivelul ficatului care afecteaza creierul si sistemul nervos);

- daca aveti o valoare mica de potasiu in sange.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Indapamid-BP 1,5 mg, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti probleme ale ficatului;

- daca aveti guta;



- daca aveti diabet zaharat;

- daca aveti orice probleme de ritm ale inimii sau probleme cu rinichii dumneavoastra;

- dacd urmeaza sa efectuati o investigatie medicalad pentru a verifica cat de bine functioneaza glandele
paratiroide. Tn acest caz, medicul Dvs. va intrerupe tratamentul cu Indapamid-BP.

- daca aveti o scadere a vederii sau durere a ochilor. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid
n stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii la nivelul ochiului, care
poate aparea in decurs de cateva ore pana la cateva saptamani de la administrarea Indapamid-BP.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut reactii de fotosensibilizare.

Indapamid-BP poate creste sensibilitatea pielii dumneavoastra la lumina solara. Daca acesta este cazul
dumneavoastra spuneti medicului care poate decide oprirea tratamentului.

In cazul continuarii administrarii de indapamida medicul vd va recomanda protejarea zonelor expuse la
soare sau la radiatii ultraviolete.

Medicul dumneavoastrd va poate recomanda efectuarea unor analize de laborator pentru a verifica daca
aveti valori mici de sodiu sau potasiu in sdnge sau valori mari de calciu in sdnge. Aceasta se aplicd in
special pentru pacientii care prezinta risc crescut de aparifie a dezechilibrelor electrolitice (cum sunt
varstnicii, pacientii tratati cu mai multe medicamente simultan sau pacientii subnutriti).

Daca credeti ca oricare dintre cele prezentate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra sau daca aveti
orice intrebdri sau neldmuriri cu privire la utilizarea medicamentului, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Sportivii sunt avertizati ca acest medicament contine o substantd activd care poate pozitiva testele
antidoping.

Copii si adolescenti
Indapamid-BP 1,5 mg nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Indapamid-BP 1,5 mg impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Asocieri nerecomandate:
- Nu trebuie sa luati Indapamid-BP impreuna cu litiu (utilizat Tn tratamentul depresiei), din cauza
riscului de crestere a concentratiei de litiu in sange.

Asocieri care necesita precauyii pentru utilizare:
Spuneti-i medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece pot
fi necesare precautii speciale:

Medicamente care determina aparitia torsadei varfurilor (o forma particulara de tulburare a ritmului

inimii):

- medicamente utilizate pentru tratamentul ritmului neregulat al inimii, cum sunt chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalolul, dofetilida sau ibutilida.

- medicamente utilizate pentru tratamentul psihozelor, cum sunt clorpromazina, ciamemazina,
levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina, amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida,
droperidolul sau haloperidolul.




- alte medicamente, cum sunt bepridilul (utilizat pentru a trata angina pectorala), cisaprida si
difemanilul (utilizate pentru tratamentul problemelor gastro-intestinale, eritromicina administrata
intravenos, pentamidina, moxifloxacina, sparfloxacina (utilizate pentru tratamentul infectiilor),
halofantrina (utilizata pentru tratamentul malariei), mizolastina (utilizata pentru tratamentul
alergiilor), vincamina administrata intravenos (utilizata pentru a trata problemele circulatorii de
la nivelul creierului).

Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene AINS) utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei (de

exemplu: ibuprofen, diclofenac si indometacin), inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei-2 (COX-

2) (cum sunt celecoxib, etoricoxib) si doze mari de acid acetilsalicilic (mai mult de 3g pe zi):

- pot reduce efectul de scadere a tensiunii arteriale al indapamidei. Risc de insuficienta renala
acuta la pacientii cu volum scazut al apei din corp (deshidratati). Este esentiala administrarea
adecvata de lichide.

Inhibitori ai ECA utilizati pentru a trata tensiunea arteriala mare si insuficienta cardiaca (de exemplu:

captopril, enalapril, perindopril):

- asocierea prezinta risc de scadere severa a tensiunii arteriale si/sau insuficienta renala acuta in
cazul initierii tratamentului cu un inhibitor al ECA la pacientii cu pierdere excesiva de sodiu
preexistenta (in special la pacientii cu stenoza de artera renala).

Este posibil ca efectul indapamidei sa fie modificat sau pot aparea reactii adverse daca luati unul din

urmatoarele medicamente:

- metformina (utilizata in tratamentul diabetului zaharat)

- baclofen (utilizat n tratamentul spasmului muscular)

- ciclosporina si tacrolimus (utilizate pentru tratamentul bolilor autoimune sau pentru inhibarea
sistemul imunitar dupa un transplant)

- corticosteroizi (de exemplu: prednisolon, hidrocortizon sau fludrocortizon) utilizati pentru a trata
diferite afectiuni, inclusiv astmul bronsic sever si poliartrita reumatoida

- laxative iritative (de exemplu senna)

- medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca si unele tulburari de ritm cardiac (de
exemplu: digoxina, digitoxina)

- unele diuretice (medicamente pentru eliminarea apei) care economisesc potasiul, cum sunt
amiloride, spironolactona, triamterene

- anumite diuretice care pot determina scaderea valorilor de potasiu din sange, cum sunt
bendroflumetiazida, furosemid, piretanida, bumetanida si xipamide

- unele antidepresive triciclice (de exemplu imipramina), neuroleptice (utilizate pentru a trata
afectiunile psihotice)

- unele substante de contrast iodate (utilizate pentru diagnosticarea anumitor afectiuni)

- tetracosactid (utilizat pentru diagnosticul unor afectiuni si in tratamentul problemelor gastro-
intestinale)

- medicamente care contin calciu.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii. Daca planificati o sarcina sau daca aceasta S-a
confirmat, trebuie sa treceti cat mai curand posibil la un tratament alternativ. Va rugdm sa spuneti
medicului dumneavoastrd daca sunteti gravida sau doriti sa rdmaneti gravida.



Substanta activa este excretatd in lapte. Aldptarea nu este recomandata daca luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse datoritd scaderii tensiunii arteriale, cum sunt ametelile
sau oboseala (vezi pct. 4). Aceste reactii adverse apar mai frecvent la inceputul tratamentului sau la
cresterea dozei. Daca va simtiti afectat, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Indapamid-BP 1,5 mg contine lactoza
Acest medicament contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati Thainte de a lua acest medicament.

Indapamid-BP 1,5 mg contine propilenglicol
Acest medicament contine propilenglicol care poate provoca simptome asemanatoare celor provocate de
consumul de alcool.

3. Cum si luati Indapamid-BP 1,5 mg
Luati intotdeauna Indapamid-BP exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala este de un comprimat pe zi, de preferat dimineata. Comprimatele pot fi luate indiferent de
orarul meselor. Comprimatele trebuie inghitite Intregi cu apa. Nu le spargeti sau mestecati.

Durata tratamentului va fi stabilita de catre medicul dumneavoastra. Tratamentul pentru hipertensiunea
arteriala este, de regula, indelungat.

Daca aveti impresia ca efectul Indapamid-BP este prea slab sau prea puternic spuneti medicului
dumneavoastra.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica
Daca suferiti de insuficienta renald sau hepatica severa nu trebuie sa luati Indapamid-BP (vezi pct. 2 ,Nu
utilizati Indapamid-BP”).

Varstnici
Pacientii varstnici pot fi tratati cu indapamida in cazul in care functia renala este normala sau doar usor
alterata.

Copii si adolescenti
Utilizarea de indapamida la copii si adolescenti nu este recomandatd din cauza lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea.

Daci luati mai mult Indapamid-BP 1,5 mg decét trebuie

Daci ati luat prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului. n
cazul unui supradozaj va exista o crestere a frecventei reactiilor adverse, un efect diuretic accentuat cu
risc de scadere a tensiunii arteriale si de aparitie a dezechilibrelor hidro-electrolitice.

Simptomele supradozajului pot include greata, varsaturi, tensiune arteriald mica, crampe, ameteli,
somnolenta, confuzie si modificari ale cantitatii de urina produsa de rinichi.

Daca uitati sa luati Indapamid-BP 1,5 mg



Daca ati uitat sa luati o doza din medicamentul dumneavoastra, luati doza urmatoare la momentul
obisnuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Indapamid-BP 1,5 mg
Deoarece tratamentul hipertensiunii arteriale se face, de regula, pe toata durata vietii, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra nainte de a Intrerupe utilizarea acestui medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti imediat administrarea medicamentului si adresati-vi medicului dumneavoastri

imediat sau mergeti la cel mai apropiat spital daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

- angioedem si/sau urticarie. Angioedemul este caracterizat prin umflarea pielit la nivelul
extremitatilor sau fetei, umflarea buzelor sau limbii, umflarea mucoaselor la nivelul gatului sau céilor
respiratorii, care poate provoca scurtarea respiratiei sau dificultati la inghitire. Daca acestea apar,
adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de
persoane);

- reactii severe la nivelul pielii, incluzand eruptie trecatoare intensd pe piele, inrosirea pielii pe tot
corpul, mancarimi severe, aparifia de vezicule, cojirea si umflarea pielii, inflamarea mucoaselor
(sindrom Stevens-Johnson) sau alte reactii alergice (foarte rare, pot afecta pdana la 1 din 10000 de
persoane);

- batai neregulate ale inimii care pot pune viata in pericol (cu frecventa necunoscutd);

- inflamare a pancreasului, care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, insotite de senzatie
puternica de rau (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- hepatita cu functia anormala a ficatului (cu simptome cum ar fi oboseala, pierderea poftei de mancare,
senzatie sau rau, extremitati umflate, piele galbena);

- In caz de insuficienta hepatica, exista posibilitatea aparitiei encefalopatiei hepatice (probleme
hepatice care afecteaza creierul si sistemul nervos central).

- slabiciune musculara, crampe, sensibilitate a muschilor sau durere, in special, daca in acelasi timp va
simtiti rdu sau aveti temperatura ridicata, deoarece aceasta poate fi cauzata de o deteriorare anormala
a muschilor - rabdomioliza (frecventa necunoscuta)

In ordine descrescitoare a frecventei, alte reactii adverse pot include:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- eruptii rosii in relief pe piele

- reactii alergice, in special dermatologice, cum sunt eruptii trecdtoare pe piele la pacientii predispusi
la reactii alergice si astmatice

- valori scdzute de potasiu in sange.

Reactii adverse mai pufin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

- purpura (pete hemoragice rosii sau purpurii pe piele)

- varsaturi

- valori scdzute de sodiu care pot produce deshidratare si tensiune arteriala mica
- impotenta (incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie).



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- senzatie de oboseald, ameteli, dureri de cap, furnicaturi si intepaturi (parestezie), vertij;

- tulburari gastro-intestinale, cum sunt greata (senzatie de rau), constipatie, senzatie de gura uscata.
- valori scazute de clor in sange

- valori scazute de magneziu in sange.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- modificari ale cantitatii celulelor din sange, cum sunt trombocitopenie (scidderea numarului de
plachete din sange care determind invinetire mai ugoara si sangerare nazald), leucopenie (scaderea
numarului de celule albe din sange care poate determina febra inexplicabild, dureri in gat sau alte
simptome asemanatoare gripei — daca acestea apar, adresati-va medicului dumneavoastrd) si anemie
(scaderea celulelor rosii din sange);

- nivel crescut de calciu 1n sange;

- batai neregulate ale inimii (determinadnd palpitatii), tensiune arteriald mica;

- afectiuni ale rinichilor (determinand simptome de oboseala, cresterea senzatiei de a urina, mancarime
pe piele, senzatie de rau, umflarea extremitatilor);

- functionare anormald a ficatului.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- sincopa (lesin);

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

- au fost raportate si cazuri de reactii de fotosensibilitate (modificari ale aspectului pielii) dupa
expunerea la soare sau la radiatit UVA artificiale;

- miopie;

- vedere incetosata;

- tulburare a vederii;

- scadere a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii de
lichid 1n stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis);

- traseu modificat al ECG;

- pot apare modificari Tn sangele dumneavoastra si medicul va poate recomanda analize de sange
pentru a verifica starea dumneavoastra de sanatate. Pot apare urmatoarele modificari ale rezultatelor
testelor de sange:

- cresterea acidului uric din sdnge - 0 substanta care poate determina agravarea gutei (articulatii
dureroase mai ales la picioare);
cresterea nivelului glucozei din sange la pacientii diabetici,
cresterea nivelului enzimelor hepatice.

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 Indapamid-BP 1,5 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.



A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indapamid-BP 1,5 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita

Substanta activa este indapamida. Fiecare comprimat filmat cu eliberare prelungita contine indapamida
1,5 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleul: stearat de magneziu, sliciu coloidal anhidru, hipromeloza, lactoza monohidrat.

Film: hipromeloza, dioxid de titan, propilenglicol, talc.

Cum arata Indapamid-BP 1,5 mg si continutul ambalajului
Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare alba.
Cutie cu 3 blistere Al/PVC a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2024

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



