Sp. zn. sukls140699/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Indapamid Stada 1,5 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovdnim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje indapamidum 1,5 mg.

Pomocné latky se zndmym tcinkem:
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 144,22 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim.

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Indapamid Stada je indikovan k 1é¢b¢ esencialni hypertenze u dospélych pacientt.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Jedna tableta za 24 hodin, uZzit4 pfednostné rano.

Pfi podani vys$si davky se nezvySuje antihypertenzni u¢inek indapamidu, ale zvysuje se salureticky
ucinek.

Zvlastni skupiny pacientti

Starsi pacienti (viz bod 4.4)

U star$ich pacient musi byt hladiny kreatininu v plazmé upraveny podle veku, t€lesné hmotnosti a
pohlavi. Starsi pacienti mohou byt 1é¢eni pripravkem Indapamid Stada, pokud je funkce ledvin
normalni nebo jen minimalné narusena.

Porucha funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.4)

Lécba je kontraindikovana v pfipadé€ té¢zkého renalniho selhani (clearance kreatininu pod

30 ml/min.).

Thiazid a podobna diuretika jsou pln€ ucinnd pouze pfi normalni nebo minimalné porusené
funkei ledvin.

Porucha funkce jater (viz body 4.3 a 4.4)
Lécba je kontraindikovana u tézké poruchy funkce jater.

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost pripravku Indapamid Stada u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Nejsou
k dispozici zadné idaje.
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Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety musi byt uzity s dostatecnym mnozstvim tekutiny (napf. sklenice vody). Tablety se nesmi
zvykat.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na jiné sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1.

- Tezké renalni selhani.

- Jaterni encefalopatie nebo t€zka porucha funkce jater.

- Hypokalemie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni upozorneni

Pti poruse funkce jater mohou thiazidova diuretika zptsobit, zejména v piipadé elektrolytové
nerovnovahy, jaterni encefalopatii, ktera maze vyustit v jaterni koma. V takovém piipad¢ je nutno
podavani diuretik okamzité zastavit.

Fotosenzitivita

U thiazidt a thiazidim podobnych diuretik byly hlaseny piipady fotosenzitivnich reakei (viz bod
4.8). Pokud se vyskytne fotosenzitivni reakce béhem 1écby, doporucuje se 1écbu zastavit. Pokud je
opakované podani diuretik nezbytné, doporucuje se chranit vystavené plochy ptfed sluncem nebo
umélym UV zafenim.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Rovnovaha vody a elektrolyta

e Sodik v plazmé

Hladinu sodiku je nutno stanovit jesté pred zahajenim 1é¢by a pak ji v pravidelnych intervalech
kontrolovat. Pokles hladiny sodiku mutze byt zpocatku asymptomaticky, a proto je nutné
pravidelné sledovani, které musi byt u star§ich pacientil a u pacientl s cirhdzou Casté&jsi (viz body 4.8
a4.9). Jakakoli diureticka 1é¢ba miize zptisobit hyponatremii, nékdy s velmi vaznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolemii mtze byt odpovédna za dehydrataci a ortostatickou hypotenzi.
Soucasna ztrata chloridovych iontti mize vést k sekundarni kompenzacni metabolické alkaloze:
vyskyt a stupen tohoto ucinku jsou mirné.

e Draslik v plazmé

Deplece drasliku s hypokalemii ptedstavuje hlavni riziko podavani thiazidovych a podobnych
diuretik. Hypokalemie mtze zptsobit svalové poruchy. Byly hlaseny pfipady rhabdomyolyzy, hlavné
v souvislosti s tézkou hypokalémii. U nékterych vysoce rizikovych skupin pacientt, tj. u starSich
pacientl, podvyzivenych pacientli a/nebo pacientti uzivajicich fadu 1ékti soucasné, u cirhotikli s otoky
a s ascitem, u pacientll s onemocnénim véncitych tepen a u pacientii se srdecnim selhanim je nutno
zabranit pfipadnému vzniku hypokalemie (<3,4 mmol/l). Hypokalemie v téchto ptipadech zvySuje
toxické ucinky digitalisovych ptipravki na srdce a riziko vzniku arytmii.

Ohrozeny jsou i osoby s dlouhym QT intervalem, bez ohledu na jeho vrozeny nebo iatrogenni
puvod. Hypokalemie, prave tak jako bradykardie, pak pfedstavuji faktor predisponujici ke vzniku
tézkych arytmii, zvlasté smrteln€ nebezpecnych torsade de pointes.

U vsech vyse uvedenych piipadl je nezbytné cCastéjSi vySetfovani hladin drasliku v plazmé.
Prvni vySetteni kalemie je tfeba provést v prvnim tydnu po zahéjeni 1écby.

Pii zjisténi hypokalemie je nutno zacit provadét pfislusna opatfeni. Hypokalemie zjisténa v
souvislosti s nizkou koncentraci hot¢iku v séru miize byt na 1é¢bu neodpovidajici, pokud neni
korigovan sérovy hoicik.
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o Plazmatické hladiny hot¢iku
Bylo prokazéano, ze thiazidy a podobnd diuretika v¢etné indapamidu zvysuji vylucovani hot¢iku
moci, coz miZze mit za nasledek hypomagnezemii (viz body 4.5 a 4.8).

o Hladina kalcia v plazm¢

Thiazidova a podobné diuretika mohou snizovat vylu¢ovani vapniku moci a zptisobit tak mirné a
pfechodné zvySeni hladin vapniku v plazmé. Skutec¢néd hyperkalcemie miize byt vysledkem diive
nerozpoznané hyperparatyre6zy.

V takovém piipadé je nutno 1é€bu az do vySetieni funkce pfistitnych télisek prerusit.

Hladina glukézy v krvi
Sledovani hladin glukozy v krvi je dilezité u diabetikl, zvlasté v piitomnosti hypokalemie.

Kyselina mocova
Pacienti se zvySenymi hladinami kyseliny mocové mohou vykazovat zvySenou tendenci
k zachvatim dny.

Renalni funkce a diuretika

Thiazidova a podobna diuretika jsou plné€ G¢innd pouze pii normalni nebo minimalné snizené
funkeci ledvin (hladina kreatininu v plazmeé pod 25 mg/l, tj. 220 ["'mol/l u dosp€lych pacienti). U
starSich pacientl je nutno hladiny kreatininu v plazmé upravit podle véku, té€lesné hmotnosti a
pohlavi.

Hypovolemie na podklad¢ ztraty vody a sodiku navozené diuretikem na pocatku lécby snizuje
glomerularni filtraci. Vysledkem muize byt zvySeni hladin mocoviny v krvi a kreatininu v plazmé.
Tato pfechodna funk¢ni renalni nedostatecnost nema zadné disledky pro jedince s normalni funkei

wey e

Sportovci
Sportovci maji byt upozornéni, Ze tento 1éCivy pripravek obsahuje 1éCivou latku, ktera muze
vyvolat pozitivitu dopingovych testil.

Choroidalni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom s uzavicenym thlem

Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidii mohou zpiisobit idiosynkratickou reakci vedouci

k choroidalni efuzi s defektem zorného pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym
uhlem. Ptiznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti oci a obvykle se objevuji béhem
hodin az tydnti po zahéjeni 1é¢by. Neléceny akutni glaukom s uzavienym thlem muze vést k trvalé
ztrate zraku. Primarni 1é¢ba spociva v co nejrychlej§im vysazeni [é¢iva. Pokud se nitroo¢ni tlak
nepodati dostat pod kontrolu, je tfeba zvazit rychlou medikament6zni nebo chirurgickou 1écbu.
Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym thlem mohou zahrnovat alergie na
sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze.

Pomocné latky
Indapamid Stada obsahuje laktozu. Pacienti se vzdcnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci

galaktozy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento
pripravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kombinace, které nejsou doporuéeny

Lithium

Zvysené plazmatické hladiny lithia se znamkami predavkovani, jako naptiklad pii neslané dieté
(sniZzené vyluCovani lithia moci). Je-li vSak podavani diuretik nezbytné, je nutno pozorné
sledovat plazmatické hladiny lithia a provadét ptislusné apravy davky.
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Kombinace vyzadujici zvy§enou opatrnost

Piipravky vyvolavajici torsade de pointes, zahrnujici mimo jiné:
. ttida la antiarytmik (napft. chinidin, hydrochinidin, disopyramid),

. ttida III antiarytmik (napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium),
. ncktera antipsychotika:
- fenothiaziny (napt. chlorpromazin, cyamemazin, levomepromazin, thioridazin,
trifluoperazin)

- benzamidy (napf. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid)

- butyrofenony (napt. droperidol, haloperidol),

- jind antipsychotika (napf. pimozid), jiné 1étky (napf. bepridil, cisaprid, difemanil,
erythromycin i.v., halofantrin, mizolastin, pentamidin, sparfloxacin, moxifloxacin,
vinkamin i.v., methadon, astemizol, terfenadin)

Zvyseni rizika ventrikularnich arytmii, zv1asté torsade de pointes (rizikovy faktor je hypokalemie).

Je tfeba monitorovat hypokalemii a korigovat ji, pokud je tfeba, pied pouZzitim této kombinace.
Je tfeba monitorovat klinicky stav, plazmatické elektrolyty a EKG.

Pouzivejte latky, které nemaji nevyhodu vzniku torsade de pointes pii hypokalemii.

Nesteroidni antiflogistika (systémova) vetné selektivnich inhibitoria COX-2, vysoké davky
kyseliny acetylsalicylové (>3g/den)
Mozné snizeni antihypertenzniho uc¢inku indapamidu.

Riziko akutniho renalniho selhani u dehydratovanych pacientt (sniZzeni glomerularni filtrace). Je
tteba zavodnit pacienta, sledovat rendlni funkce pfi zahéjeni 1écby.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE)

Riziko nahlé hypotenze a/nebo akutniho renalniho selhani, pokud se zah4ji 1éba inhibitorem

angiotenzin konvertujiciho enzymu pfi soucasné depleci sodiku (zvlasté u pacientli se sten6zou

renalni artérie).

Pri hypertenzi, kdy predchozi 1é¢ba diuretiky mohla zptisobit depleci sodiku, je nutno:

- bud’ vysadit diuretikum 3 dny pfed zah4jenim 1écby inhibitorem ACE a v piipadé potieby
zacit znovu podavat diuretikum vedouci k hypokalemii;

- nebo podavat nizké pocatecni davky inhibitoru ACE a davky zvySovat pouze postupné.

Pti méstnavém srdecnim selhani je tfeba zacit podavat velmi nizkou davku inhibitoru ACE,
pripadné po snizeni davky soucasné podavaného diuretika vedouciho k hypokalemii.

V kazdém pripadé je tteba sledovat v prvnich tydnech 1é€by inhibitorem ACE rendlni funkce
(plazmatické hladiny kreatininu).

Jiné latky zpusobujici hypokalemii: amfotericin B (i.v.), gluko- a mineralokortikoidy
(systémové), tetrakosaktid, stimulujici (drazdiva) laxativa

Zvysené riziko hypokalemie (Gcinek se scitd).

Je nutné sledovat plazmatické hladiny drasliku a v pfipadé potteby je korigovat. Je tieba to mit na
paméti zvlaste v ptipade soucasné 1écby digitalisem. Pouziti nestimulujicich laxativ.

Baklofen
Zvyseny antihypertenzni Gcinek.
Zavodnit pacienta, sledovat renalni funkce na zacatku 1écby.

Piipravky obsahujici digitalis
Hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické ucinky digitalisu. V téchto pfipadech je nutné

sledovat plazmatické hladiny drasliku, hoi¢iku a EKG a v ptipadé potieby prehodnotit 1é¢bu.
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Kombinace vyzadujici zvla§tni péci

Alopurinol
Soucasné podavani s indapamidem miiZe zvysit hypersenzitivni reakce na alopurinol.

Kombinace, jez je nutno vzit v ivahu

~r 7

Kalium Setiici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren)

Tyto racionalni kombinace, u nékterych pacientli uzitecné, nevylucuji moznost hypokalemie nebo
hyperkalemie (zvlasté u pacientli s rendlnim selhanim nebo s diabetem). Sledovat plazmatické
hladiny drasliku a EKG, popft. ptehodnotit 1écbu.

Metformin

Zvysené riziko laktatové acidozy po podani metforminu, navozené moznym rendlnim selhdnim v
souvislosti s podavanim diuretik, nejcastéji klickovych diuretik. Nepouzivat metformin, pokud
plazmatické hladiny kreatininu ptekro¢i 15 mg/l (135 umol/l) u muzd a 12 mg/1 (110 umol/l) u
zen.

Jodované kontrastni latky
Pii dehydrataci zptisobené diuretiky existuje zvySené riziko akutniho renalniho selhéni, zvlaste
pokud se pouziji vysoké davky jodovanych kontrastnich latek.

Opétovné zavodnéni pied podanim jodovanych slou¢enin.

Imipraminova antidepresiva, neuroleptika
Zvyseny antihypertenzni G¢inek a riziko ortostatické hypotenze (1€¢inek se scita).

Vapnik (soli)
Riziko hyperkalcemie v dusledku snizeného vyluovani vapniku moci.

Cyklosporin, takrolimus
Riziko zvysenych plazmatickych hladin kreatininu beze zmény hladin cirkulujiciho cyklosporinu, a
to dokonce i bez deplece vody/sodiku.

Kortikosteroidy, tetrakosaktid (systémovy)
Snizeny antihypertenzni ti¢inek (retence vody/sodiku v disledku podani kortikosteroidi).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani indapamidu t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukonéenych t&hotenstvi)
nebo nejsou k dispozici. Dlouhodobéd expozice thiazidu béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mize
snizit plazmaticky objem u matky stejné jako uteroplacentarni prutok krve, coz mize zpusobit
fetoplacentarni ischemii a retardaci rastu plodu.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé nebo neptimé skodlivé uéinky (viz bod
5.3).

Podavani indapamidu v t¢hotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje.

Kojeni

Informace o vylu¢ovani indapamidu/metaboliti do lidského matetského mléka jsou nedostatecné.
Muze se objevit piecitlivélost na 1éky odvozené od sulfonamidu a hypokalemie. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit.

Indapamid je uzce spojen s thiazidovymi diuretiky, ktera byla béhem kojeni spojena s poklesem nebo
dokonce potlacenim laktace.
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Indapamid se béhem kojeni nedoporucuje.

Fertilita

Studie reproduk¢ni toxicity neprokazaly zadny vliv na fertilitu samic a samct potkanti (viz bod 5.3).
Neocekavaji se zadné ucinky na lidskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Indapamid nema vliv na bdé€lost, ale v individualnich pfipadech se mohou objevit rizné reakce ve
vztahu ke sniZeni krevniho tlaku, zvlasté na zacatku 1éCby nebo pokud je piipravek podavan
soucasn¢ s jinym antihypertenzivem.

Dusledkem toho mutize dojit ke snizeni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlaSenymi nezddoucimi t€inky jsou hypokalemie, hypersenzitivni reakce, zejména
dermatologické, u subjekti s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim a makulopapularni

vyrazky.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinka

Pti 1é¢b¢ indapamidem byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky sefazené podle nasledujici

cetnosti vyskytu:

Velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné cCasté (=1/1 000 az <1/100); vzacné
(=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych
systémi podle
MedDRA

Nezadouci uéinky

Frekvence

Poruchy krve a_
lymfatického systému

agranulocytoza

Velmi vzacné

aplasticka anemie

Velmi vzacné

hemolyticka anemie

Velmi vzacné

leukopenie

Velmi vzacné

trombocytopenie

Velmi vzacné

Poruchy metabolismu

hypokalemie (viz bod 4.4)

Casté

hyponatremie (viz bod 4.4)

Méne Casté

o hypochloremie Vzacné

a vyzivy
hypomagnezemie Vzéacné
hyperkalcemie Velmi vzacné
vertigo Vzacné

Poruchy nervového Unava Vzacné

systému bolest hlavy Vzacné
parestezie Vzacné
synkopa Neni zndmo
myopie Neni zndmo

rozmazané vidéni

Neni znamo

Poruchy oka postiZeni zraku Neni znamo
akutni glaukom s uzavienym thlem Neni zndmo
choroidalni efuze Neni znamo
arytmie Velmi vzacné

Srdecni poruchy

torsade de pointes (potencialng fatalni) (viz body 4.4 a 4.5)

Neni znamo
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Tridy organovych

systémi podle NezZadouci ucinky Frekvence

MedDRA

Cévni poruchy hypotenze Velmi vzacné
zvraceni M¢né Casté

Gastrointestindlni nauzea Vzéicné

poruchy zacpa Vzéacné
sucho v tstech Vzacné
pankreatitida Velmi vzacné

. abnormalni funkce jater Velmi vzacné
Poruchy jater a

Zlucéovych cest

moznost nastupu jaterni encefalopatie v ptipad¢ jaterni
insuficience (viz body 4.3. a 4.4.)

Neni znamo

hepatitida Neni zndmo
hypersenzitivni reakce Casté
makulopapularni vyrazky Casté

purpura Méng¢ Casté
oy angioedém Velmi vzacné
Poruchy kiiZe a - S
B koptivka Velmi vzacné
podkozni thané — — - —
toxickd epidermalni nekrolyza Velmi vzacné
Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom Velmi vzacné
mozné zhorSeni jiz existujiciho akutniho diseminovaného Neni znamo
lupus erythematodes
fotosenzitivni reakce (viz bod 4.4) Neni znamo
B svalové kiece Neni znamo
Poruchy svalové a . P
, svalova slabost Neni znamo
kosterni soustavy a - P
e myalgie Neni znamo
Dpojivové tkané - ——
rhabdomyolyza Neni zndmo
Poruchy ledvin a s - Velmi vzacné
y renalni selhani
mocovych cest
Poruchy M¢éné Casté
reprodukcniho erektilni dysfunkce

systému a prsu

VySetieni

prodlouZeni QT intervalu na EKG (viz body 4.4 a 4.5)

Neni znamo

zvyseni hladiny glukosy v krvi (viz bod 4.4)

Neni zndmo

zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi (viz bod 4.4).

Neni zndmo

zvySené hladiny jaternich enzymi

Neni znamo

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Béhem faze II a III studii porovnavajicich 1,5 mg a 2,5 mg indapamidu ukazala analyza hladiny
drasliku, ze uc¢inek indapamidu je zavisly na davce:
- Indapamid 1,5 mg: po 4 az 6 tydnech 1é€by byla pozorovéana u 10 % pacientti hladina drasliku
<3,4 mmol/l a u 4 % pacientl <3,2 mmol/l. Po 12 tydnech 1é¢by byl primérny pokles hladiny
drasliku 0,23 mmol/l.
- Indapamid 2,5 mg: po 4 az 6 tydnech 1écby byla pozorovana u 25 % pacientti hladina drasliku
<3,4 mmol/l au 10 % pacienti <3,2 mmol/l. Po 12 tydnech 1é€by byl primérny pokles hladiny
drasliku 0,41 mmol/l.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Bylo zjisténo, Ze indapamid nemd toxické tcinky az do davky 40 mg, tj. 27ndsobku
terapeutické davky.

Znamky akutni otravy zahrnuji pfedevS§im poruchy rovnovahy vody/elektrolyti (hyponatremie,
hypokalemie). Klinicky se mize vyskytnout nauzea, zvraceni, hypotenze, kiece, vertigo, ospalost,
zmatenost, polyurie nebo oligurie, pfipadn€ az anurie (v disledku hypovolemie).

Lécba

K pocatecnim opatfenim patii rychlé vylouceni pozité latky (latek) gastrickou lavazi a/nebo podanim
aktivniho uhli s naslednou obnovou rovnovahy vody/elektrolytli ve specializovaném zdravotnickém
zafizeni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Diuretika, sulfonamidy, samotné. ATC kod: CO3BA11.
Mechanismus u¢inku

Indapamid je derivat sulfonamida s indolovym kruhem, farmakologicky podobny thiazidovym
diuretikiim, ktery ptisobi inhibici reabsorpce sodiku v diluénim segmentu kiry. Zvysuje

vylucovani sodiku a chloridii moci a v mensi mife i vylucovani drasliku a hoi¢iku, ¢imz zvysuje
objem vytvorené moci a ma antihypertenzni Gcinek.

Farmakodynamické ucinky
Studie II. a III. faze v monoterapii prokazaly antihypertenzni ucinek v délce 24 hodin. Tento
ucinek byl ptitomen pii davkach, kdy diureticky ucinek byl jiz mirné intenzity.

Antihypertenzni ucinek indapamidu souvisi se zlepSenim tepenné pruznosti a snizenim arteriolarni
a celkové periferni rezistence.

Indapamid redukuje hypertrofii levé komory.

U thiazidovych a podobnych diuretik se terapeuticky t€inek nad urcitou davkou jiz dale nezvySuje,
zatimco nezadouci G¢inky se dale zhorsuji. Proto v pfipadé netc¢inné 1é¢by jiz nema byt davka dale
zvySovéana.

U hypertoniki bylo kratko-, stfedné- a dlouho-dobym pozorovanim zjisténo, ze indapamid:
- neinterferuje s metabolismem lipidt: triacylglycerold, LDL-cholesterolu a HDL-cholesterolu;
- neinterferuje s metabolismem sacharidd, a to dokonce ani u diabetikt s hypertenzi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Indapamid Stada ptedstavuje formu s fizenym uvolilovanim na zékladé¢ matrix systému, v némz
je léciva latka rozptylena v pomocnych latkdch umoznujicich postupné uvoliovani indapamidu.

Absorpce
Uvolnéna jednotliva frakce indapamidu se rychle a tiplné absorbuje gastrointestinalnim traktem. Jidlo

mirn¢ zvysuje rychlost absorpce, nema vSak vliv na mnozstvi absorbovaného 1éku.

Maximalnich sérovych hladin po jedné davce se dosahuje ptfiblizn€ 12 hodin po podani,
opakované podani snizuje vykyvy sérovych hladin mezi 2 davkami. Mezi jedinci existuji v tomto
sméru rozdily.
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Distribuce

Na proteiny v plazmé se vaze 79 % indapamidu. Polocas plazmatické eliminace je 14 az 24 hodin
(primeér 18 hodin). Rovnovazny stav se dosahuje po 7 dnech. Opakované podavani nevede ke
kumulaci.

Metabolismus
Latka se vylucuje prevazné moci (70 % déavky) a stolici (22 %) v podobé neaktivnich metabolitt.

Vysoce rizikovi jedinci
U pacientl s renalnim selhdnim se farmakokinetické parametry neméni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Indapamid byl testovdn na mutagenni a kancerogenni vlastnosti s negativnim vysledkem.

Nejvyssi davky indapamidu podané peroralné riznym zivoc¢isnym druhiim (40-8000nasobek
terapeutické davky) poukazaly na exacerbaci diuretickych vlastnosti indapamidu. Hlavni
pfiznaky otravy ve studiich na akutni toxicitu s intraven6zné nebo intraperitonedlné¢ podanym
indapamidem byly ve vztahu k farmakologickému u¢inku indapamidu, tj. bradypnoe a periferni
vazodilatace.

Studie reprodukéni toxicity neprokazaly embryotoxicitu a teratogenitu.
Fertilita nebyla poskozena ani u samcti, ani u samic potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Hypromelosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Hypromelosa 2910/6

Makrogol 6000

Oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/AL blistr, krabicka.
Velikost baleni: 10, 15, 30, 50, 60, 90, 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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