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Prospect

Prospect : Informatii pentru pacient

Indapamid SR Laropharm 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
Indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este Indapamid SR Laropharm 1,5 mg si pentru ce se utilizeaza
. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
. Cum sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Indapamid SR Laropharm 1,5 mg

. Continutul ambalajului si alte informatii

AN D W

1. Ce este Indapamid SR Laropharm 1,5 mg si pentru ce se utilizeaza

Indapamid SR este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala
esentiala).

Indapamida este un medicament diuretic. Aceasta creste cantitatea de urina produsa de rinichi.
Cu toate acestea indapamida este diferitd de alte diuretice, determinand numai o crestere usoara a
cantitatii de urind produsa.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg

Nu luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
- daca aveti hipersensibilitate la indapamida, alte sulfonamide sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- daca aveti insuficienta renala severa.
- dacid aveti encefalopatie hepatica sau insuficientd hepatica severa.
- daca aveti o concentratie scazuta a potasiului in sange (hipokaliemie).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Concentratia plasmatica a sodiului trebuie mésurata inaintea inceperii tratamentului, apoi la intervale
de timp regulate. Orice tratament diuretic poate determina hiponatremie, uneori cu consecinte grave.
Scaderea concentratiei plasmatice a sodiului poate fi initial asimptomatica, de aceea monitorizarea
periodica, chiar mai frecventa in cazul pacientilor varstnici sau cu ciroza hepatica, este obligatorie

Depletia de potasiu cu hipopotasemie este unul din riscurile majore ale tratamentului cu diuretice
tiazidice si inrudite cu acestea. Riscul de instalare a hipopotasemiei (<3,4 mmol/l) trebuie prevenit la
anumite grupe de pacienti cu risc crescut, cum ar fi pacientii varstnici si/sau subnutriti si/sau tratati
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polimedicamentos, pacientii cu ciroza hepatica cu edeme si ascita, pacientii coronarieni i cei cu
insuficienta cardiacid. Hipopotasemia creste toxicitatea cardiaca a digitalicelor, precum si riscul de
tulburari de ritm cardiac.

Pacientii care prezintd pe electrocardiograma (ECG) un interval QT lung, congenital sau iatrogen, au
acelasi risc ca si in cazul hipopotasemiei.

In toate cazurile de mai sus este necesara monitorizarea frecventa a potasemiei. Primul control al
concentratiei plasmatice a potasiului trebuie efectuat in prima saptamana dupa inceperea tratamentului.
In caz de hipopotasemie, se recomandi corectarea acesteia.

Diureticele tiazidice si inrudite pot sa scada excretia urinara de calciu si pot determina o crestere
usoara si tranzitorie a calcemiei. Hipercalcemia persistenta si marcata se poate datora unui
hiperparatiroidism nediagnosticat. Tratamentul cu diuretice tiazidice trebuie Tntrerupt inainte de
investigarea functiei paratiroidiene.

Diureticele tiazidice si inrudite au eficacitate maxima doar cand functia renala este normald sau doar
usor alteratd (creatininemie < 2,5 mg%, respectiv 220 pmol/l pentru un adult). La varstnici, valorile
creatininemiei trebuie corectate in funtie de varsta, greutate si sex.

Hipovolemia, secundara pierderii de apa si sodiu indusa de initierea tratamentului cu un diuretic,
determina scaderea filtrarii glomerulare si cresterea concentratiilor plasmatice ale ureei si creatininei.
Aceasta insuficienta renald functionala tranzitorie nu are nici 0 consecinta la pacientii cu functie renala
normala, dar poate agrava o insuficienta renald preexistenta.

La pacientii cu insuficienta hepatica, diureticele tiazidice si substantele inrudite cu acestea, pot
favoriza aparitia encefalopatiei hepatice. In acest caz, administrarea diureticului trebuie intrerupta
imediat.

La diabetici, se recomanda monitorizarea glicemiei, In special in prezenta hipopotasemiei.

La pacientii cu hiperuricemie, poate creste frecventa crizelor de guta.

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut reactii de fotosensibilizare.

Sportivii trebuie atentionati cd indapamida, ca si alte diuretice, sunt incluse pe lista substantelor
dopante.

Indapamid SR Laropharm 1,5 mg impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente

Asocieri nerecomandate

Litiu

Asocierea indapamidei cu litiul este nerecomandata deoarece determina cresterea litemiei cu risc de
efecte toxice, similar unui regim desodat (scade excretia urinara de litiu). Daci totusi este necesara
administrarea diureticelor la pacienti tratati cu litiu, se impune monitorizarea litemiei si ajustarea
dozelor.

Diuretice
Nu este recomandata administrarea concomitenta de indapamida cu diuretice care pot determina

hipokaliemie (bumetanida, furosemid, piretanida, tiazide si xipamida).

Asocieri care necesitd precautie

. Medicamente care pot determina torsada varfurilor:
- antiaritmice din clasa Ia (chiniding, hidrochinidina, disopiramida);




- antiaritmice din clasa III (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);

- unele antipsihotice:

- neuroleptice fenotiazinice (clorpromazind, ciamemazind, levomepromazina,
tioridazina, trifluoperazind);

- benzamide (amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida);

- butirofenone (droperidol, haloperidol);

- alte medicamente: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina i.v., halofantrina, mizolastina,
pentamidina, sparfloxacina, moxifloxacina, vincamina i.v.

- Risc crescut de aritmie ventriculara, in special torsada varfurilor (hipokaliemia este un factor de
risc). Se monitorizeaza si se corecteaza hipokaliemia, daca este necesar, inainte de a introduce in
medicatie aceste asocieri. Se recomanda monitorizarea clinica a electrolitilor plasmatici si a ECG.

- In caz de hipokaliemie, se recomanda administrarea de medicamente care nu prezinta risc de
aparitie a torsadei varfurilor.

o AINS (administrate sistemic), inclusiv inhibitori selectivi ai COX-2, doze mari de acid
salicilic (> 3g/zi)

Asocierea cu antiinflamatoare nesteroidiene AINS (sistemice) sau salicilati in doze mari impune

prudenta deoarece acestea pot sa scada eficacitatea antihipertensiva a indapamidei.

De asemenea, la pacientii deshidratati, asocierea indapamidei cu AINS poate determina insuficienta

renald acuta (prin scaderea filtrarii glomerulare). Se recomanda hidratarea pacientului si monitorizarea

functiei renale Tnaintea Inceperii tratamentului.

o Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA)

Risc de hipotensiune arteriala aparuta brusc si/sau insuficienta renala acuta cand tratamentul cu
inhibitor al ECA este initiat in prezenta unei depletii de sodiu preexistente (in special la pacientii cu
Stenoza de artera renald).

Tn cazul pacientilor cu hipertensiune arteriald, cand tratamentul cu diuretice administrat anterior a
determinat depletie de sodiu, este necesara:

- fie intreruperea administrarii diureticului cu 3 zile inaintea initierii tratamentului cu inhibitor al ECA
si daca este necesar reluarea tratamentului cu un diuretic hipokaliemiant;

- fie administrarea initiald de doze mici de inhibitor al ECA si apoi, cresterea treptatd a dozei. In cazul
pacientilor cu insuficientd cardiacd congestivd, se incepe cu doze foarte mici de inhibitor al ECA,
eventual dupa o reducere a dozei diureticului hipokaliemiant asociat.

Tn toate cazurile, se recomandd monitorizarea functiei renale (creatinina plasmatica) in cursul primelor
saptdmani de tratament cu un inhibitor al ECA.

o Alte substante care pot determina hipokaliemie

Asocierea cu alte hipokaliemiante [amfotericina B (i.v.), glucocorticoizi si mineralocorticoizi
(administrate sistemic), tetracosactida, laxative stimulante] creste riscul hipokaliemiei prin efect aditiv.
Se recomanda monitorizarea kaliemiei si corectarea acesteia. Aceste masuri se iau in considerare mai
ales in cazul tratamentului digitalic concomitent.

Se recomanda administrarea altor tipuri de laxative non-stimulante.

J Baclofen
Tratamentul concomitent cu baclofen necesita atentie deoarece potenteaza efectul antihipertensiv. La
initierea tratamentului se recomanda hidratarea pacientului si monitorizarea functiei renale.

o Digitalice

Asocierea cu digitalice impune prudenta deoarece hipopotasemia favorizeaza efectele toxice ale
digitalicelor. La acesti pacienti se recomanda monitorizarea kaliemiei, ECG (electrocardiogramei) si
daci este necesar, ajustarea tratamentului.



Asocieri care trebuie luate Tn considerare

Diuretice care economisesc potasiu (amilorid, spironolactona, triamteren)

Desi indicata in anumite cazuri, necesitd prudenta deoarece, chiar la dozele recomandate nu exclude
aparitia hipopotasemiei sau, in cazul pacientilor diabetici sau cu insuficienta renala, a hiperpotasemiei.
Se recomanda monitorizarea potasemiei, ECG, eventual reevaluarea tratamentului.

Metformina

Metformina poate favoriza aparitia acidozei lactice in prezenta insuficientei renale functionale
determinatd de administrarea de diuretice, in special de diuretice de ansa. Nu se recomanda
administrarea metforminei cand creatininemia depaseste 1,5 mg/l (135 pmoli/l) la barbati si 1,2 mg/I
(110 pmoli/l) la femei.

Substante de contrast iodate

Administrarea substantelor de contrast iodate impune prudenta la pacientii tratati cu diuretice datorita
riscului de insuficienta renald acutd, in special cand sunt administrate doze mari de substante de
contrast iodate. Inaintea administrarii acestora se recomanda rehidratarea pacientului.

Antidepresive aseminitoare imipraminei, neuroleptice

Tratamentul concomitent cu antidepresive triciclice sau neuroleptice, necesita atentie deoarece acestea
potenteaza efectul antihipertensiv al indapamidei si creste riscul hipotensiunii arteriale ortostatice (prin
efect aditiv).

Calciu (siruri de calciu)
Administrarea de calciu sau saruri de calciu la pacientii tratati cu diuretice tiazidice creste riscul de
hipercalcemie.

Ciclosporina, tacrolimus
Asocierea cu ciclosporind poate determina cresterea creatininemiei fard modificarea concentratiei
plasmatice a ciclosporinei, chiar in absenta depletiei de apa si sodiu.

Corticosteroizi, tetracosactida (administrare sistemica)
Administrarea sistemica a corticosteroizilor scade efectul antihipertensiv al indapamidei (prin
favorizarea retentiei hidrosaline).

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

Sarcina

Administrarea diureticelor tiazidice si inrudite trebuie evitata la gravide si nu trebuie niciodata
administrate ca tratament al edemelor fiziologice din sarcina. Diureticele pot produce ischemie feto-
placentara, cu risc de hipotrofie fetala.

Alaptarea
Deoarece indapamida se excreta in laptele matern, se va lua in considerare fie intreruperea alaptarii, fie

ntreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Indapamid SR Laropharm 1,5 mg nu influenteaza capacitatea de reactie, dar pot exista reactii
individuale legate de scaderea tensiunii arteriale, in special la inceputul tratamentului sau daca este
asociat cu un alt medicament antihipertensiv. Tn acest caz, capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje poate fi afectata negativ.

Indapamid SR Laropharm 1,5 mg contine lactoza.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.



3. Cum si luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza zilnica recomandata este de 1,5 mg indapamida (1 comprimat cu eliberare prelungita), de
preferat dimineata.

Doze mai mari nu cresc eficacitatea antihipertensiva a indapamidei, dar pot creste efectul saluretic.
Tn cazuri severe, indapamida poate fi asociata cu alte medicamente antihipertensive cu efecte aditive.
Dozele fiecarui medicament antihipertensiv trebuie stabilite cu precautie, mai ales la inceputul
tratamentului.

Comprimatele cu eliberare prelungitd se administreaza pe cale orald. Acestea trebuie inghitite intregi
(fara a fi rupte sau sfardmate) cu o cantitate suficienta de apa.

Daci luati mai mult Indapamid SR Laropharm 1,5 mg decét trebuie

Indapamida nu a demonstrat toxicitate la doze de pana la 40 mg, adica de 27 ori doza terapeutica.
Semnele intoxicatiei acute se datoreaza afectarii metabolismului apei si electrolitilor (hiponatremie si
hipopotasemie). Clinic, pot sa apara greturi, varsaturi, hipotensiune arteriald, dureri musculare, vertij,
somnolenta, stare confuzionald, poliurie sau oligurie pana la anurie (datoritd hipovolemiei).

Masurile terapeutice imediate constau n: eliminarea rapidd a medicamentului prin lavaj gastric si/sau
administrarea de carbune activ, urmate de reechilibrare hidro-electrolitica intr-o unitate spitaliceasca
specializata.

Daci uitati sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
Daca ati uitat sa luati o doza din medicamentul dumneavoastra, luati doza urmatoare la momentul
obignuit. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
Deoarece tratamentul hipertensiunii arteriale se face de regula pe toata durata vietii, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Diureticele tiazidice si inrudite, inclusiv indapamida, pot determina urmatoarele reactii adverse
clasificate in functie de frecventa, dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000); cu frecventda necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: trombocitopenie, leucopenie, agranulocitoza, anemie aplastica, anemie hemolitica.

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: vertij, stare de oboseala, fatigabilitate, cefalee, parestezii.
Cu frecventd necunoscuta: sincope (posibil legate de hipokaliemie).

Tulburari cardiace
Foarte rare: aritmie, hipotensiune arteriala.
Cu frecventa necunoscuta: torsada varfurilor (potential letald)



Tulburdri gastro-intestinale

Mai putin frecvente: varsaturi.

Rare: greata, constipatie, xerostomie.
Foarte rare: pancreatita.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Foarte rare: insuficienta renala.

Tulburari hepatobiliare

Foarte rare: afectarea functiei hepatice.

Cu frecventa necunoscuta:

- in caz de insuficienta hepatica existd posibilitatea instalarii encefalopatiei hepatice (vezi pct. 2.
Atentionari si precautii)

- hepatitd, valori crescute ale enzimelor hepatice.

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat

Reactii de hipersensibilitate, in cea mai mare parte dermatologice la pacientii cu predispozitie la reactii
alergice si astmatice.

Frecvente: eruptii cutanate tranzitorii maculo-papuloase.

Mai putin frecvente: purpura.

Foarte rare: angioedem si/sau urticarie, necroliza epidermica toxica, sindrom Steven Johnson

Cu frecventd necunoscuta: posibilitatea agravarii lupusului eritematos sistemic preexistent.

Au fost raportate cazuri de reactii de fotosensibilitate (vezi pct.2 Atentionari si precautii).

Investigatii diagnostice

Cu frecventa necunoscuta:

- prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma (vezi pct. 2 Atentionari si precautii)

- Cresterea glicemiei si uricemiei in timpul tratamentului: oportunitatea utilizarii acestor diuretice la
pacientii cu guta sau diabet zaharat trebuie evaluata atent.

Tulburari metabolice si de nutritie

Tn timpul studiilor clinice, hipokaliemia (concentratia plasmaticd a potasiului < 3,4 mmol/l) a fost
observata la 25% dintre pacientii studiati si o concentratie plasmatica a potasiului < 3,2 mmol/I a fost
observata la 10% dintre pacienti, dupa 4 pana la 6 saptamani de tratament. Dupa 12 saptaméani de
tratament, scaderea medie a concentratiei plasmatice de potasiu a fost de 0,41 mmol/l.

Foarte rare: hipercalcemie.

Cu frecventa necunoscuta:

- depletia de potasiu cu hipokaliemie poate fi grava in special la anumite categorii de populatie cu grad
mare de risc (vezi pct. 2 Atentionari si precautii)

- hiponatremie cu hipovolemie, responsabile de deshidratare si de hipotensiunea arteriala ortostatica.
Pierderea concomitenta de ioni de clor poate determina alcaloza metabolica, incidenta si severitatea
acestei reactii adverse fiind mici.

Raportarea reactiilor adverse

Dacia manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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5. Cum se pastreazi Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul 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 folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contlne Indapamid SR Laropharm 1,5 mg
Substanta activa este indapamida. Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine 1,5 mg
indapamida.
- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactozd monohidrat 200 mesh, hipromeloza,
povidona K 30, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, alcool polivinilic
partial hidrolizat, dioxid de titan (E 171), macrogol, talc.

Cum arata Indapamid SR Laropharm 1,5 mg si continutul ambalajului
Indapamid SR Laropharm 1,5 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba,
biconvexe, cu diametrul de 9 mm.

Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Laropharm S.R.L.

Soseaua Alexandriei Nr. 145 A, Bragadiru, judetul Il1fov, Romania
Tel/Fax: 021 369 32 01/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Fabricantul

S.C. Laropharm SRL

Sos. Alexandriei 145A, Bragadiru,
Jud. llIfov, Romania

Data ultimei verificari a prospectului
lunie, 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
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