Navodilo za uporabo

TOND SR 1,5 mg tablete s podaljSanim sproscanjem

indapamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke|
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo TOND SR in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo TOND SR
3. Kako jemati zdravilo TOND SR

4, Mozni nezeleni uc¢inki

5. Shranjevanje zdravila TOND SR

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo TOND SR in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo je namenjeno znizevanju visokega krvnega tlaka (hipertenzije). Je tableta s podaljsanim
sprosc¢anjem, ki kot zdravilno u¢inkovino vsebuje indapamid.

Indapamid je diuretik. Vecina diuretikov poveca koli¢ino urina, ki ga proizvajajo ledvice. Vendar se
indapamid razlikuje od drugih diuretikov, saj povzro¢a samo blago povecanje koli¢ine proizvedenega
urina.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo TOND SR

Ne jemljite zdravila TOND SR:
¢e ste alergi¢ni na indapamid, kateri koli drug sulfonamid ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate hudo bolezen ledvic,

- ¢e imate hudo bolezen jeter ali stanje, ki se imenuje hepati¢na encefalopatija (tezave z jetri, ki
vplivajo na moZgane in osrednje Zivcevje),

- ¢e imate nizke vrednosti kalija v krvi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila TOND SR se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e imate tezave z jetri,

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- ¢e imate protin (putiko),

- ¢e imate tezave s srénim ritmom ali ledvicami,

- ¢e morate opraviti preiskavo za oceno delovanja obscitnice.
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Ce ste imeli v preteklosti preobéutljivostne reakcije na svetlobo (&e je bila koza ¢ezmerno ob&utljiva
na svetlobo), o tem obvestite zdravnika.

Zdravnik bo morda narodil krvne preiskave, s katerimi bo preveril ali imate nizke vrednosti natrija ali
kalija ali visoke vrednosti kalcija.

Ce ste starejsi in ste imeli kakr$ne koli tezave z ledvicami, o tem obvestite zdravnika.

Ce menite, da katere koli od teh okoli¢in veljajo za vas ali imate kakr$na koli vprasanja ali pomisleke
glede jemanja zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Sportniki se morajo zavedati, da to zdravilo vsebuje zdravilno u¢inkovino, ki lahko povzrogi pozitivni
rezultat protidopinske preiskave.

Druga zdravila in zdravilo TOND SR
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila TOND SR ne smete jemati skupaj z litijem (ki se uporablja za zdravljenje depresije) zaradi
tveganja za povisane vrednosti litija v krvi.

Ce jemljete katero koli od naslednjih zdravil, morate o tem obvestiti zdravnika, saj bo morda potrebna

posebna oskrba:

- zdravila, ki se uporabljajo za tezave s sr¢nim ritmom (npr. kinidin, hidrokinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje dusevnih motenj, kot so depresija, tesnoba,
shizofrenija (npr. tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotiki, nevroleptiki),

- bepridil (ki se uporablja za zdravljenje angine pektoris, stanja, ki povzro¢a bole¢ino v
prsnem kosu),

- cisaprid (ki se uporablja za zdravljenje zmanjSanega gibanja poziralnika in Zelodca),

- difemanil (ki se uporablja za zdravljenje teZav z zelodcem, kot so razjede, ¢ezmerna
kislina, Gezmerno aktivna prebavila),

- sparfloksacin, moksifloksacin, intravenski eritromicin (antibiotiki za zdravljenje okuzb),

- halofantrin (zdravilo proti parazitom za zdravljenje nekaterih oblik malarije),

- pentamidin (ki se uporablja za zdravljenje nekaterih vrst plju¢nice),

- mizolastin (ki se uporablja za zdravljenje alergijskih reakcij, kot je seneni nahod),

- intravenski vinkamin (ki se uporablja za zdravljenje tezav s krvnim obtokom v moZganih),

- nesteroidna protivnetna zdravila za lajsanje bolecine (npr. ibuprofen) ali veliki odmerki
acetilsalicilne kisline,

- zaviralci encima angiotenzin konvertaze (ACE) (ki se uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka in sr¢nega popuscanja),

- intravenski amfotericin B (ki se uporablja za zdravljenje hude glivicne bolezni),

- peroralne kortikosteroide, ki se uporabljajo za zdravljenje razli¢nih stanj, vklju¢no s hudo
astmo in revmatoidnim artritisom,

- kontaktna (stimulantna) odvajala,

- baklofen (za zdravljenje miSi¢ne togosti pri boleznih, kot je multipla skleroza),

- diuretike, ki varéujejo s kalijem (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (za zdravljenje sladkorne bolezni),

- jodirana kontrastna sredstva (ki se uporabljajo za rentgenske preiskave),

- kalcijeve tablete ali druge nadomestke kalcija,

- ciklosporin, takrolimus ali druga zdravila za zaviranje imunskega sistema po presaditvi
organa, za zdravljenje avtoimunskih bolezni ali hudih revmatskih ali dermatoloskih
bolezni,

- tetrakozaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni).
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Otroci in mladostniki
Indapamid se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti
in ucinkovitosti.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Uporaba tega zdravila med noseénostjo ni priporoéljiva. Ce ste noseéi ali naértujete zanositev, o tem
obvestite zdravnika. Zdravnik bo ¢im prej zamenjal obliko zdravljenja.

Dojenje
Zdravilna ucinkovina se izlo¢a v materino mleko. Ce jemljete to zdravilo, dojenje ni priporocljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko zaradi znizevanja krvnega tlaka povzro¢i nezelene ucinke, kot sta omotica ali
utrujenost (glejte poglavije 4). Verjetneje je, da se bosta ta nezelena u¢inka pojavila na zacetku
zdravljenja in po pove¢anju odmerka. Ce ste omotiéni ali utrujeni, ne vozite in ne izvajajte nobenih
drugih dejavnosti, ki zahtevajo pozornost. Ce je zdravljenje dobro nadzorovano, pojav teh neZelenih
ucinkov ni verjeten.

Zdravilo TOND SR vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo TOND SR

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek je ena tableta na dan, najbolje zjutraj. Tablete se lahko jemljejo s hrano ali brez
nje. Tablete pogoltnite cele z vodo in jih ne drobite ali zvecite.

Zdravljenje visokega krvnega tlaka je obicajno dozivljenjsko.

Starejsi bolniki
Ce ste starejsi in ste imeli kakr$ne koli tezave z ledvicami, o tem obvestite zdravnika. Z indapamidom
se lahko zdravite samo, ¢e ledvice delujejo normalno ali imate minimalne tezave z njimi.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila TOND SR, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec tablet, o tem nemudoma obvestite zdravnika.

Zelo velik odmerek zdravila TOND SR lahko povzro¢i navzeo (ob¢utek slabosti s siljenjem na
bruhanje), bruhanje, nizek krvni tlak, krée, omotico, dremavico, zmedenost in spremembe koli¢ine
urina, ki ga proizvedejo ledvice.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo TOND SR

Ce ste pozabili vzeti odmerek svojega zdravila, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem &asu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo TOND SR

Ker je zdravljenje visokega krvnega tlaka obi¢ajno dozivljenjsko, se morate pred prenehanjem
jemanja tega zdravila posvetovati z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se pri vas pojavi kateri koli od naslednjih neZelenih u¢inkov:

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- angioedem (resna alergijska reakcija), za katerega je znacilno otekanje koze okoli o¢i,
ustnic, dlani ali stopal. Povzro¢i lahko otekanje Zrela, jezika ali dihalnih poti in privede do
kratke sape ali tezav s poziranjem.

Drugi mozni neZeleni u¢inki zdravila TOND SR:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- alergijska reakcija (predvsem pri osebah, ki so nagnjene k alergijskim ali astmati¢nim
reakcijam), ki povzroci kozni izpus€aj s pegami in bun¢icami,

- nizka raven kalija v krvi, ki lahko povzroci miSi¢no Sibkost.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov):

- bruhanje,

- alergijske reakcije (predvsem pri osebah, nagnjenih k alergijskim ali astmati¢nim reakcijam),
ki povzrocajo drobne rdeckaste lise in pike na kozi (purpura).

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- utrujenost, omotica, glavobol, mravljincenje (parestezija),

- navzea (obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje), zaprtost, suha usta,

- povecano tveganje dehidracije pri starejSih in bolnikih s srénim popusc¢anjem.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov):

- povisana raven kalcija v krvi,

- nepravilnosti srénega ritma (ki povzrocajo palpitacije, obcutek moc¢nega bitja srca), nizek
krvni tlak,

- bolezen ledvic (ki povzro¢a simptome utrujenosti, povecano potrebo po uriniranju, srbeco
kozo, splosno slabo pocutje, otekle okoncine),

- tezave z jetri (ki se ugotovijo s krvnimi preiskavami),

- pankreatitis (vnetje trebusne slinavke, ki povzroca bole¢ino v zgornjem delu trebuha),
nenormalno delovanje jeter (s simptomi, kot so utrujenost, izguba apetita, obCutek slabosti
s siljenjem na bruhanje, otekle okoncine, porumenela koza). Ob jetrni odpovedi lahko pride
do hepati¢ne encefalopatije (teZav z jetri, ki vplivajo na mozgane in osrednje zivCevje);

- spremembe krvnih celic, kot so trombocitopenija (zmanjSanje Stevila krvnih ploscic, kar
povzroca podplutbe in krvavitev iz nosu), levkopenija (zmanjSanje Stevila belih krvnih
celic, kar lahko povzroca nepojasnjeno poviSano telesno temperaturo, bolece zrelo ali gripi
podobne simptome — ¢e pride do tega, se posvetujte z zdravnikom) in anemija (zmanjSanje
Stevila rdecih krvnih celic),

- alergijske kozne reakcije, predvsem pri osebah, nagnjenih k alergijskim ali astmati¢nim
reakcijam (angioedem in/ali koprivnica, hude kozne manifestacije).

Neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov)
- Pojavijo se lahko spremembe krvi, zato bo zdravnik morda izvedel krvne preiskave, s
katerimi bo preveril vaSe stanje. Pride lahko do naslednjih sprememb krvnih preiskav:
- nizka raven natrija v krvi, kar lahko povzroci dehidracijo in nizek krvni tlak,
- povisana raven secne kisline, snovi, ki lahko povzroci ali poslabsa protin (bolece
sklepe, predvsem v stopalih),
- povisane vrednosti glukoze v krvi pri sladkornih bolnikih,
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- nizke vrednosti klorida v krvi, kar lahko povzro¢i metaboli¢no alkalozo (majhno
kislost krvi),
- povisane vrednosti jetrnih encimov;

- ¢e imate sistemski eritematozni lupus (motnjo imunskega sistema, ki povzroca vnetje in
poskodbo sklepov, kit in organov s simptomi, ki vkljucujejo kozni izpuscaj, utrujenost,
izgubo apetita, povecanje telesne mase in bolecino v sklepih), ga lahko jemanje tega zdravila
poslabsa,

- porocali so o primerih preobcutljivostnih reakcij na svetlobo (sprememba videza koze) po
izpostavljenosti soncu ali umetni svetlobi UVA,

- Ce imate tezave z jetri, lahko jemanje indapamida povzroci stanje, imenovano hepati¢na
encefalopatija (poskodbo mozganov in zZivcev, ki je lahko zaplet jetrne bolezni);

- nenormalni izvidi preiskave EKG,

- smrtno nevarni neredni sréni utrip (aritmija torsade de pointes),

- hepatitis,

- omedlevica.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

tel: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila TOND SR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu poleg oznake "EXP" . Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega

meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo TOND SR

- Zdravilna u¢inkovina je indapamid.
Ena tableta s podalj$anim spro$¢anjem vsebuje 1,5 mg indapamida.
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- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: laktoza monohidrat, hidroksietilceluloza (z majhno viskoznostjo),
hidroksietilceluloza (z veliko viskoznostjo), koloidni brezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat.
Filmska obloga: hidroksipropilceluloza, titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila TOND SR in vsebina pakiranja

To zdravilo je okrogla, bikonveksna, bela do skoraj bela filmsko oblozena tableta

Tablete so pakirane v pretisnem omotu iz trde prozorne folije iz PVC/PVDC/aluminija ali trde
neprozorne folije iz aluminija/aluminija. En pretisni omot vsebuje 10 tablet.

Litografirana kartonska Skatla vsebuje 3 pretisne omote (30 tablet) ali 9 pretisnih omotov (90 tablet)
ali 10 pretisnih omotov (100 tablet) in navodilo za uporabo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila TOND SR

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica évl

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija INDAPAMIDE SR Alkaloid-INT 1,5 mg prolonged release tablets
Hrvaska TOND SR 1,5 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Nemcija INDAPAMID SR Alkaloid-INT 1,5 mg Retardtabletten

Poljska Indasis SR

Romunija Indapamida Alkaloid-INT 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
Slovaska INDAPAMID SR Alkaloid-INT 1,5 mg

Slovenija TOND SR 1,5 mg tablete s podaljSanim sproscanjem

Velika Britanija ALKAPAMID XL 1.5 mg prolonged-release tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 24. 05. 2018.
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