NAVODILO ZA UPORABO

Indapamid Arrow SR 1,5 mg filmsko obloZene tablete s podalj$anim spro$¢anjem
indapamid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg
Kako jemati zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg

Dodatne informacije

ok own

1. KAJ JE ZDRAVILO Indapamid Arrow SR 1,5 mg IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
To zdravilo uporabljamo za znizevanje visokega krvnega tlaka (hipertenzije).

Je v obliki filmsko oblozenih tablet s podaljSanim spros¢anjem, ki kot u¢inkovino vsebujejo indapamid.
Indapamid je diuretik. Vecina diuretikov povecuje koli¢ino urina, ki jo tvorijo ledvica, vendar se
indapamid od drugih diuretikov razlikuje, saj koli¢ino nastalega urina poveca le blago.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO Indapamid Arrow SR
1,5mg

Ne jemljite zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg

- Ce ste alergi¢ni na indapamid, katerikoli drug sulfonamid ali katerokoli sestavino zdravila
Indapamid Arrow SR 1,5 mg,

- e imate hudo ledvi¢no bolezen,

- Ce imate hudo jetrno bolezen ali bolezen, imenovano jetrna encefalopatija (degenerativna bolezen
mozganov),

- Ce imate nizko vrednost kalija v krvi.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg
- Ce imate tezave z jetri,

- e imate sladkorno bolezen,

- Ce imate protin,

- e imate kakrS$nekoli tezave s srénim ritmom ali tezave z ledvicami,

- Ce potrebujete pregled delovanja obscitnice.

Zdravniku povejte, Ce ste kdaj doziveli fotosenzitivne reakcije (preobcutljivost za svetlobo).

Zdravnik bo lahko zahteval preiskave krvi, da bi odkril morebitne nizke vrednosti natrija in kalija ali
visoke vrednosti kalcija.
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Ce menite, da se katerokoli od opisanih stanj nana$a na vas, ali &e imate vpradanja oziroma ste negotovi
o0 jemanju vasega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Sportniki morajo vedeti, da to zdravilo vsebuje u¢inkovino, ki lahko pokaZe pozitivne rezultate
dopinskih testov.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg ne smete jemati so¢asno z litijem (zdravilom za bolnike z
depresijo) zaradi tveganja povecanja vrednosti litija v Krvi.

Vedno obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj je lahko potrebna

posebna previdnost:

- zdravila proti motnjam srénega ritma (na primer kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis),

- zdravila za zdravljenje dusevnih motenj, kot so depresija, anksioznost, shizofrenija... (na primer
tricikli¢ni antidepresivi, antipsihoti¢na zdravila, nevroleptiki),

- bepridil (za zdravljenje angine pektoris, stanja, ki povzroca bole¢ine v prsih),

- cisaprid, difemanil (proti prebavnim tezavam),

- sparfloksacin, moksifloksacin (antibiotika za zdravljenje infekcij),

- halofantrin (zdravilo proti parazitom za zdravljenje doloCenih vrst malarije),

- pentamidin (proti dolocenim vrstam pljucnice),

- mizolastin (za bolnike z alergijskimi reakcijami, kot je seneni nahod),

- nesteroidne antirevmatike proti bole¢inam (na primer ibuprofen) ali velike odmerke acetilsalicilne
kisline,

- zaviralce angiotenzinske konvertaze (za zdravljenje bolnikov z zviSanim krvnim tlakom in srénim
popuscanjem),

- kortikosteroide peroralno proti razli¢nim stanjem, vkljucno s hudo astmo in revmatoidnim
artritisom,

- stimulantna odvajala,

- baklofen (proti misi¢ni togosti, na primer pri bolnikih z multiplo sklerozo)

- diuretike, ki zadrzujejo kalij (amilorid, spironolakton, triamteren),

- metformin (za bolnike s sladkorno boleznijo),

- jodirana kontrastna sredstva (za preiskave z rentgenskim slikanjem),

- kalcij v tabletah ali druge dodatke kalcija,

- ciklosporin, takrolimus ali druga zdravila za zaviranje imunskega sistema po presaditvah organov,
za bolnike z avtoimunskimi boleznimi ali za bolnike s hudimi revmati¢nimi ali dermatoloSkimi
boleznimi,

- tetrakosaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni).

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

To zdravilo ni priporo¢ljivo med noseénostjo. Ce ste noseci ali nosenost naértujete, vam mora
zdravnik zdravljenje ¢im prej zamenjati. Zdravnika obvestite, Ce ste nosec€i ali nameravate zanositi.
Utinkovina se izlo¢a v materino mleko. Ce jemljete to zdravilo, dojenje ni priporogljivo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

To zdravilo lahko zaradi zniZevanja krvnega tlaka povzroc¢i nezelene ucinke, kot sta vrtoglavost ali
utrujenost (glejte 4. poglavje). Tovrstni nezeleni uéinki so verjetnejsi na zacetku zdravljenja ali po
povedevanju odmerka. Ce jih opazite, ne smete voziti ali se ukvarjati z drugimi dejavnostmi, ki
zahtevajo budnost. Ob dobrem urejanju pa ni preve¢ verjetno, da bi ti nezeleni uéinki nastajali.

JAZMP-1A/046 — 12.09.2013



Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg
To zdravilo vsebuje laktozo monohidrat. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere
sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO Indapamid Arrow SR 1,5 mg

Navodila za pravilno jemanje

Ena tableta vsak dan, najbolje zjutraj. Tableto lahko vzamete ne glede na obroke. Pogoltnite jo celo z
vodo. Ne smete je drobiti ali zZveciti.

Zdravljenje zviSanega krvnega tlaka je obic¢ajno dozivljenjsko.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zelo veliki odmerki zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg lahko povzroc¢ajo slabost, bruhanje, nizek
krvni tlak, krée, vrtoglavost, dremavost, zmedenost in spremembe v koli¢ini urina, ki jo tvorijo ledvica.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg
Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg, vzemite naslednjega ob obi¢ajnem
¢asu. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljenega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg
Ker je zdravljenje zvisanega krvnega tlaka obi¢ajno dozivljenjsko, se morate posvetovati z zdravnikom,
preden prenehate jemati to zdravilo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg neZelene uéinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
majhna vrednost kalija v krvi, ki lahko povzroca Sibkost miSic.

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):
bruhanje, alergijske reakcije, predvsem dermatoloske, kot so kozni izpuséaji, purpura (rdeckasto
obarvane drobne lise na koZi) pri bolnikih, ki so nagnjeni k alergijskim in astmati¢nim reakcijam.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov):

- obcutek utrujenosti, vrtoglavost, glavobol, zbadanje v koZi (parestezija);

- prebavne motnje (kot sta slabost ali zaprtje), suha usta;

- povecano tveganje dehidracije pri starejSih in bolnikih s srénim popuscanjem.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):
motnje srénega ritma, nizek krvni tlak;

- bolezni ledvic;

- pankreatitis (vnetje trebusne slinavke, ki povzroca bole¢ine v zgornjem delu Zelodca), nepravilno
delovanje jeter; pri bolnikih z jetrnim popuscanjem obstaja tveganje pojava jetrne encefalopatije
(degenerativne bolezni mozganov);

- spremembe krvnih celic, kot so trombocitopenija (zmanjSanje Stevila trombocitov, ki spodbuja
nastajanje modric in krvavitve iz nosu), levkopenija (zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, ki lahko
povzro€i nepojasnjeno vrocico, obcutek vnetega grla ali druge gripi podobne simptome — ¢e jih
opazite, se posvetujte z zdravnikom) in anemija (zmanjSanje Stevila rdecih krvnih celic);
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- angioedem ali koprivnica ali oboje; hudi pojavi na kozi. Za angioedem je znacilno otekanje koZe na
okoncinah ali obrazu, otekanje ustnic ali jezika in otekanje sluznic v grlu ali dihalih, ki lahko
povzroci zasoplost ali tezave s poziranjem. V tak§nem primeru takoj poklicite zdravnika.

Ce imate sistemski eritematozni lupus (vrsto kolagenske bolezni), se ta lahko poslab3a. Porocali so
tudi o bolnikih, ki so doziveli fotosenzitivne reakcije (spremembe izgleda koZze) po izpostavljenosti
soncu ali umetnim ultravijoli¢cnim Zarkom.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
Lahko se spremenijo izvidi laboratorijskih preiskav in zdravnik se lahko odlo¢i za odvzem vzorcev
krvi, da bi preveril vase stanje. Spremembe laboratorijskih preiskav so lahko naslednje:
« majhna vrednost kalija v krvi;
« majhna vrednost natrija v krvi, ki lahko privede do dehidracije in nizkega krvnega tlaka;
« povecanje secne kisline, snovi, ki lahko povzroca ali poslabsa protin (bolecine v sklepih, zlasti v
stopalu);
« povecanje glukoze v krvi, zlasti pri bolnikih s sladkorno boleznijo;
« povecanje vrednosti kalcija v Krvi.
« povecanje vrednosti jetrnih encimov.
nenormalni zapis EKG srca
zivljenje ogrozujoci neredni utrip srca (Torsade de Pointes)
hepatitis
omedlevica

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA Indapamid Arrow SR 1,5 mg
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na skatli in pretisnem omotu. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Indapamid Arrow SR 1,5 mg

Zdravilna u¢inkovina je indapamid. Ena tableta vsebuje 1,5 mg indapamida.

Pomozne snovi so:

- vtabletnem jedru: brezvoden koloidni silicijev dioksid (E551), hipromeloza (E464), laktoza
monohidrat, magnezijev stearat (E470B), povidon;

- v filmski oblogi: glicerol (E422), hipromeloza (E464), makrogol 6000, magnezijev stearat
(E470B), titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Indapamid Arrow SR 1,5 mg in vsebina pakiranja

Indapamid Arrow SR 1,5 mg je v obliki belih, okroglih filmsko oblozenih tablet s podaljSanim
sprosCanjem.

Zdravilo je na voljo v §katlah po 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 ali 100 tablet v pretisnih omotih. Na trgu
ni vseh navedenih pakiranj.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Arrow Generics Limited

Whiddon Valley, Barnstaple,

Devon, EX32 8NS

Velika Britanija

Izdelovalci

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francija

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow — Arklow

Irska

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Poljska

DELPHARM BRETIGNY
Usine du Petit Paris

91220 Bretigny sur Orge
Francija

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

Estonija INDAPAMIDE SR SERVIER

Francija INDAPAMIDE BIOGARAN 1.5 mg

Latvija INDAPAMIDE SR SERVIER

Litva INDAPAMIDE SR SERVIER

Madzarska Apadex

Nemcija INDAPAMIDE SERVIER SR 1.5 mg

Poljska Indapamide SR Arrow

Portugalska TANDIX LP

Slovaska Apadex

Slovenija Indapamid Arrow SR 1,5 mg filmsko oblozZene tablete s podaljsanim
spros¢anjem

Spanija EXTUR RETARD 1.5 mg

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Navodilo je bilo odobreno: 12.09.2013
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