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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati 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 tcinky

Jak Indapamid PMCS uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ouhswnE

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

Indapamid PMCS je diuretikum - mocopudny ptipravek, u néjz vsak zcela pievazuje Gi€inek na krevni
ob&h. Zplsobuje rozsiteni cév a tim snizZeni jejich odporu vici proudéni krve, v disledku ¢ehoz klesa
krevni tlak. Mo€opudny ucinek se projevi teprve po podani vyssich davek.

Indapamid PMCS se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u dospélych pacientd.
Indapamid PMCS se uziva samotny nebo v kombinaci s dal§imi 1éky na snizeni krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Indapamid PMCS uzivat

NeuZivejte Indapamid PMCS, jestliZe

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

- mate téZkou poruchu funkce ledvin,

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

- mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Indapamid PMCS se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize:
- mate problémy s jatry,

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

- mate cukrovku,

- mate dnu,

- se mate podrobit vySetieni funkce piistitnych télisek
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- se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MuZe se jednat o pfiznaky prosaknuti cévnatky
nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnd po pouziti ptipravku
Indapamid PMCS. Bez 1é¢by miize dojit k trvalé ztraté zraku. JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii
na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

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

Béhem 1écby Vam budou provadény krevni testy, aby byla zkontrolovana krevni hladina sodiku a
drasliku, které mohou byt nizsi a hladina vapniku, kterd mize byt zvySena. U nékterych pacientt je
nutné sledovat také hladinu glukézy nebo kyseliny mocové.

wrve

dopingovy test.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a uéinnost piipravku Indapamid PMCS u déti a dospivajicich nebyla dosud stanovena, a
proto se t¢émto skupinam pacienti nema piipravek Indapamid PMCS podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Indapamid PMCS
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Indapamid PMCS nesmite uzivat spolu s lithiem (uziva se k 1é¢bé deprese), jelikoZ existuje
riziko zvysené hladiny lithia v Krvi.

Pfi soucasném uzivani pripravku Indapamid PMCS a dalsich 1€kt mtze dojit ke vzajemnému ovlivnéni

ucinku. Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

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

- léky uzivané k 1éCeni dusevnich poruch, jako je deprese, tzkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, neuroleptika),

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

- cisaprid, difemanil (uZivané k 1é¢eni zazivacich potizi),

- sparfloxacin, moxifloxacin a erythromycin v injekci (antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekci),

- vinkamin v injekci (pouzivany k 1é€bé piiznakl kognitivnich poruch u starSich pacienti jako je
ztrata paméti),

- halofantrin (antiparaziticky 1ék uzivany k 1é¢bé urcitych typti malarie),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé uréitych typu zapalu plic),

- mizolastin (uzivany k 1é¢b¢ alergickych reakcei, jako napft. senna ryma),
acetylsalicylové,

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

- amfotericin B v injekci (pouzivany k 1é¢bé plisniovych onemocnéni),

- peroralni kortikosteroidy uzivané k 1é¢eni riznych stavi véetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy,

- drazdiva projimadla,

- baklofen (k 1é¢eni svalové ztuhlosti provazejici onemocnéni, jako napf. roztrousenou skler6zu),

- draslik Setiici diuretika (mocopudné latky) (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (k 1é¢bé cukrovky),

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

- tablety s vapnikem nebo dalsi doplnky stravy obsahujici vapnik,

- cyklosporin, takrolimus nebo dalsi 1éky oslabujici imunitni reakce po organové transplantaci,
uzivané také k 1écbé autoimunitnich onemocnéni nebo tézkych revmatickych nebo koznich
onemocnénti,

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

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

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo pldnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek se nedoporucuje uzivat v t€hotenstvi. Pokud je t€hotenstvi pldnovano nebo
potvrzeno, ma byt piechod na alternativni 1écbu zahdjen co mozna nejdiive. Sdélte, prosim, svému
1ékati, pokud jste t€hotna nebo planujete 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 nékterych pacienti mize zejména na pocatku 1é¢by nebo v kombinaci s jinymi Iéky na snizeni
krevniho tlaku dojit ke zvySené unavé a zavrati zpusobené poklesem krevniho tlaku (viz bod 4). Pokud
k tomu dojde, netid’te dopravni prostfedky ani nevykonavejte ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.
Pfi pravidelném sledovani jsou tyto nezadouci u¢inky nepravdépodobné.

Indapamid PMCS obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se Indapamid PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

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

Jestlize Vam 1ékat predepiSe Indapamid PMCS v kombinaci s dalsimi 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 piipravku Indapamid PMCS 2,5 mg ma délici kiiz. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky. (Tabletu
1ze pulit na 2 stejné davky nebo Ctvrtit na 4 stejné davky.)

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Indapamid PMCS, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzité svého lékate. Pfedavkovani mlize zpisobit
pocit na zvraceni, zvraceni, nizky krevni tlak, kiece, zavraté, ospalost, zmatenost a zménu mnozstvi
vylucované moci.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pFipravek Indapamid PMCS

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku pripravku Indapamid PMCS, vezméte si dal$i davku v obvyklém
case.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Indapamid PMCS

Lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni. Lécbu piipravkem Indapamid PMCS
nepierusujte bez predchoziho doporuceni Vaseho 1ékarte.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat tento léCivy piipravek a okamzité navstivte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne

nektery z nasledujicich nezadoucich ucinkt:

— angioedém a/nebo kopfivka. Angioedém je charakterizovan otokem ktze 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 1ékate. (Vyskyt velmi vzacné
— mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient.)

— zé&vazné kozni reakce zahrnujici silnou kozni vyrazku, zarudnuti kiize po celém téle, zavazné
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 urdit.)

— zanét slinivky bfisni, ktery mize zpusobit t€Zkou bolest biicha a zad doprovazenou pocitem, kdy se
citite velmi $patné. (Vyskyt velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt.)

— onemocnéni mozku zplsobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie). (Vyskyt neni znam —
Z dostupnych udajt nelze urcit.)

—  z&nét jater (hepatitida). (Vyskyt neni zndm — z dostupnych udaja nelze urcit.)

Dale se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci Géinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

- alergické reakce, predevsim kozni, u pacientti 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

- purpura (teCkovité krvaceni pod kiizi)

- nizka hladina sodiku v krvi, jez mize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku
- impotence (neschopnost dosdhnout a udrzet erekci).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)
- pocit tnavy

- toceni hlavy

- bolest hlavy, pocit brnéni a mravenéeni

- pocit na zvraceni, zdcpa, sucho v tstech

- nizka hladina chloridu v krvi

- nizka hladina hot¢iku v krvi.

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

- poruchy srde¢niho rytmu

- nizky krevni tlak

- poruchy funkce ledvin

- porucha funkce jater

- trombocytopenie (snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, které zptisobuje snadno modfiny a krvaceni
z nosu), leukopenie (pokles bilych krvinek, ktery je pfi¢inou neobjasnénych horecek, bolesti v krku
nebo dalSich pfiznakt chiipky — pokud se objevi, kontaktujte svého lékate), agranulocytoza (pokles
bilych krvinek — granulocytii) a anemie (pokles ¢ervenych krvinek)

- zvySeni hladiny vapniku v Krvi.

Neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit)
- mdloby
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- kratkozrakost, rozmazané vidéni, postiZeni zraku

- sniZzeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosadknuti cévnatky
(choroidalni efuze).

- pokud trpite systémovym lupus erythematodes (druh onemocnéni kolagenu), mize nastat zhorSeni

- fotosenzitivni reakce (zmény vzhledu kiize) po vystaveni se slunci nebo umélému UVA zateni

- zmény laboratornich parametrti v krevnich testech — zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi (miize
zpusobit nebo zhorsit dnu - bolestivy(é) kloub(y), pfedev§im na noze), zvyseni hladiny cukru v krvi
u diabetickych pacientl, zvysené hladiny jaternich enzymu

- abnormalni srdecni aktivita patrna na EKG.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu

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

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Indapamid PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Indapamid PMCS 2,5 mg a 1,25 mg:
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Indapamid PMCS 0,625 mg:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

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.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, granulovany monohydrat laktozy, granulovana
mikrokrystalickd celuléza, mikrokrystalicka celuloza, 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 kiiZzem.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky. (Tabletu Ize 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.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 27.10.2021
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