1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TERTENSIF SR 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 1,5 mg indapamido.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: 124,5 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté.

Pailginto atpalaidavimo tabletés yra baltos, apvalios, dengtos plévele.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama paros dozé yra 1 tableté. Ja patariama gerti ryte. Tablete reikia nuryti nesukramtyta,
uzgeriant vandeniu.

Nuo didesnés dozés antihipertenzinis indapamido poveikis nesustipréja, taciau padidéja drusky
i§skyrimas.

Ypatingos populiacijos

Inksty nepakankamumas (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)

Zmones, sergan¢ius sunkiu inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas yra maZesnis negu 30 ml/min.),
TERTENSIF SR gydyti draudziama.

Visiskas tiazidy ir kity diuretiky, veikian¢iy panasiai kaip tiazidai, poveikis pasireiSkia tik tada, jeigu
inksty funkcija yra normali arba tik Siek tiek sutrikusi.

Kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
Esant sunkiam kepeny funkcijos sutrikimui, vartoti §io vaistinio preparato negalima.

Senyviems pacientams (zr. 4.4 skyriy)

Senyviems zmonéms kreatinino koncentracijg kraujo plazmoje reikia koreguoti, atsizvelgiant j amziy,
kiino svorj ir lytj.

TERTENSIF SR galima gydyti tik tuos senyvus zmones, kuriy inksty funkcija yra normali arba tik Siek
tiek sutrikusi.



Vaiky populiacija
TERTENSIF SR saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burng.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Kitiems sulfamidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

- Sunkus inksty funkcijos nepakankamumas.

- Hepatiné encefalopatija arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Hipokalemija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Specialiis jspéjimai

Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, diuretikai, veikiantys panaSiai kaip tiazidai, gali sukelti hepating
encefalopatija, ypa¢ tuo atveju, jeigu yra sutrikusi elektrolity pusiausvyra. Jeigu ji pasireiskia, diuretiko
vartojimg biitina nedelsiant nutraukti.

Jautrumas Sviesai

Tiazidais ar j juos panasiais diuretikais gydomiems pacientams buvo padidéjusio jautrumo §viesai
reakcijy (zr. 4.8 skyriy) atvejy. Jei gydymo metu atsiranda padidéjusio jautrumo $viesai reakcijy, gydyma
rekomenduojama nutraukti. Manant, kad gydyma diuretiku atnaujinti batina, neuzdengtas kiino vietas
rekomenduojama saugoti nuo saulés ir dirbtiniy UV spinduliy.

Pagalbinés medziagos:
Pacientams, kuriems yra retas jgimtas gliukozés netoleravimas, Lapp laktazés trilkumas ar gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija, Sio vaistinio preparato vartoti negalima.

Atsargumo priemonés

- Vandens ir elektrolity pusiausvyra

° Natrio Kiekis kraujo plazmoje

Natrio koncentracijg kraujo plazmoje reikia pamatuoti ir prie§ gydymag TERTENSIF SR, ir reguliariai
gydymo metu. PradZioje natrio kiekio mazéjimo kraujyje pozymiy gali nebiti, todél labai svarbu
reguliariai jj matuoti. Senyviems Zmonéms ir ligoniams, sergantiems kepeny ciroze, jj biitina matuoti net
daug dazniau (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius). Vartojant bet kokio diuretiko, galima hiponatremija, kurios pasekmés
kartais gali biiti labai sunkios. Hiponatremija su hipovolemija gali biiti susijusios su dehidratacija ir
ortostatine hipotenzija. D¢l kartu atsiradusio chloridy jony koncentracijos sumazéjimo gali pasireiksti
antriné kompensaciné metaboliné alkalozé: tokio poveikio daznis ir laipsnis yra nedideli.

° Kalio kiekis kraujo plazmoje

Didziausia tiazidy ir panasiai kaip jie veikian¢iy diuretiky vartojimo rizika yra kalio kiekio Sumazéjimas
kraujyje. Nuo hipokalemijos (kalio < 3,4 mmol/l) biitina saugoti pacientus, kuriems jos pasireiSkimo
rizika yra didelé, pvz., senyvus ar prastai besimaitinan¢ius zmones, pacientus, vartojancius keleta
medikamenty, sergancius Sirdies iSemine liga, Sirdies funkcijos nepakankamumu arba kepeny ciroze,
susijusia su edema arba pilvo vandene. Tokiems ligoniams hipokalemija stiprina toksinj rusmenés
preparaty poveikj, didina aritmijos rizikg.



Pacientams, kuriems yra ilgasis (jgimtas arba jatrogeninis) QT intervalas, aritmijos rizika irgi yra.
Hipokalemija bei bradikardija skatina sunkios aritmijos, ypa¢ polimorfinés skilveliy paroksizminés
tachikardijos (torsades de pointes), kuri gali biiti mirtina, pasireiSkima.

Visais auks$¢iau minétais atvejais reikia dazniau matuoti kalio koncentracijg kraujo plazmoje, o pirmg
kartg tai biitina padaryti pirmajg gydymo savaite. Jeigu hipokalemija pasireiskia, biitina sunormalinti kalio
kiekj.

. Kalcio kiekis kraujo plazmoje

Tiazidai ir kiti panaSaus poveikio diuretikai gali mazinti kalcio i§siskyrima su §lapimu, todél $io jono
koncentracija kraujo plazmoje trumpam gali Siek tiek padidéti. Aiski hiperkalcemija gali biiti nepastebéto
hiperparatiroidizmo pozymis.

Pries prieskydiniy liauky funkcijos tyrimg TERTENSIF SR vartojima reikia nutraukti.

- Gliukozés kiekis kraujo plazmoje

TERTENSIF SR gydomiems diabetikams, ypa¢ jeigu yra hipokalemija, svarbu sekti gliukozés
koncentracijg kraujyje.

- Slapimo riigsties kiekis kraujyje

TERTENSIF SR gydomiems pacientams, kuriy kraujyje Slapimo rtgsties kiekis padidéjes, gali padidéti
polinkis j podagros priepuolius.

- Inksty funkcija ir diuretikai

Pilnavertis tiazidy ir kity panasiai kaip jie veikian¢iy diuretiky poveikis pasireiSkia tik tada, jeigu inksty
funkcija yra normali arba tik Siek tiek sutrikusi: suaugusio zmogaus kraujo plazmoje kreatinino
koncentracija yra mazesné nei 25 mg/l, t. y. 220 umol/l. Senyviems Zmonéms kreatinino koncentracijg
kraujo plazmoje reikia nustatyti, atsizvelgiant j amziy, kiino svorj ir lytj.

Gydymo diuretikais pradzioje dél padidéjusio natrio ir vandens i§skyrimo i§ organizmo gali pasireiksti
hipovolemija ir dél to sumazéti glomeruly filtracija, todél kraujyje gali padaugeéti Slapalo ir kreatinino.
Jeigu inksty funkcija normali, minétas laikinas pokytis néra reikSmingas, taciau jei yra inksty funkcijos
nepakankamumas, jis gali pasunkeéti.

- Sportininkai
Dél veikliosios TERTENSIF SR medziagos dopingo testas gali biiti teigiamas.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Preparatai, kuriy kartu su TERTENSIF SR vartoti nerekomenduojama

Lic¢io preparatai
Didéja li¢io koncentracija kraujo plazmoje ir kartu atsiranda perdozavimo simptomy, kaip ir laikantis

bedruskeés dietos (mazéja licio iSskyrimas su §lapimu). Jei Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti biitina,
reikia matuoti licio koncentracija kraujo plazmoje, prireikus keisti jo doze.

Preparatai, kuriu kartu su TERTENSIF SR reikia vartoti atsarqgiai




Torsades de pointes sukeliantys vaistiniai preparatai

- I A grupés preparatai nuo Sirdies aritmijos (chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas).

- III grupés preparatai nuo Sirdies aritmijos (amiodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas).

- Kai kurie antipsichoziniai vaistiniai preparatai: fenotiazinai (chlorpromazinas, ciamemazinas,
levomepromazinas, tioridazinas, trifluoperazinas), benzamidai (amisulpridas, sulpiridas,
sultopridas, tiapridas), butirofenonai (droperidolis, haloperidolis).

- Kiti medikamentai: bepridilis, cisapridas, difemanilis, j veng leidziami eritromicino preparatais,
halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, moksifloksacinas, j veng leidziami
vinkamino preparatai.

Minéti preparatai didina skilveliy aritmijos, ypa¢ polimorfinés paroksizminés tachikardijos, pasireiskimo
rizika (hipokalemija yra jos rizikos veiksnys).

Minéty preparaty skiriant vartoti kartu su TERTENSIF SR, biitina istirti ar néra hipokalemijos, prireikus
ja Salinti. Reikia sekti elektrolity kiekj kraujyje ir EKG.

Jeigu yra hipokalemija, reikia gydyti preparatais, kurie polimorfinés skilveliy paroksizminés
tachikardijos nesukelia.

Sisteminio vartojimo nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant selektyvaus poveikio COX-2
inhibitorius ir dideles salicilaty dozes (> 3 g per para)

Gali silpnéti indapamido sukeliamas anthipertenzinis poveikis.

Dehidratuotiems pacientams dél sumazéjusios glomeruly filtracijos yra timinio inksty funkcijos
nepakankamumo rizika. Prie$ gydyma reikia sunormalinti skysc¢iy kiekj, o gydymo pradzioje sekti inksty
funkcija.

Angiotenzing konvertuojanéio fermento (AKF) inhibitoriai

Pradéjus gydyti AKF inhibitoriais, ligoniams, kuriy organizme triiksta natrio (ypac tuo atveju, jeigu yra
inksty arterijy stenoze), yra staigios hipotenzijos ir (arba) iiminio inksty funkcijos nepakankamumo rizika.

Arterine hipertenzija serganéiy ligoniy, vartojanciy diuretiky, organizme gali triikti natrio, todél juos
pradéti gydyti AKF inhibitoriais reikia taip: gydyma diuretikais nutraukti likus 3 dienoms iki AKF
inhibitoriy vartojimo (véliau, jei reikia, gydyma kalj i§ organizmo i$skirianéiais diuretikais galima
atnaujinti) arba pradzioje skirti maza AKF inhibitoriy doze, o véliau jg palaipsniui didinti.

Staziniu Sirdies nepakankamumu sergantiems ligoniams pradzioje reikia skirti labai maza AKF inhibitoriy
dozg, geriausiai pries tai sumazinus vartoto kalj i§ organizmo iSskiriancio diuretiko doze.

Visais minétais atvejais pirmas gydymo AKF inhibitoriais savaites reikia sekti inksty funkcija, t. y.
matuoti kreatinino kiekj kraujo plazmoje.

Kiti hipokalemija sukeliantys medikamentai, pvz., i vena injekuojami amfotericino B preparatai,
sisteminio poveikio gliukokortikoidai ar mineralokortikoidai, tetrakosaktidas, dirginantys viduriy
laisvinamieji preparatai

Didé¢ja hipokalemijos rizika (poveikis biina suminis). Vartojant Siy vaistiniy preparaty kartu,
rekomenduojama matuoti ir, jei reikia, reguliuoti kalio kiekj kraujo plazmoje. Ypac svarbu tai daryti, jei



kartu vartojama rusmenés preparaty. Jeigu reikalingi viduriy laisvinamieji preparatai, galima vartoti ty,
kurie nedirgina.

Baklofenas

Stipréja antihipertenzinis poveikis. Prie§ gydyma reikia sunormalinti skys¢iy kiekj organizme, o gydymo
pradzioje sekti inksty funkcijg.

Rusmenés preparatai

Jeigu yra hipokalemija, toksinis rusmenés preparaty poveikis stipréja. Vartojant §iy vaistiniy preparaty
kartu, reikia sekti kalio kiekj kraujo plazmoje ir EKG, prireikus keisti gydyma.

Preparatai, kuriy kartu su TERTENSIF® SR galima vartoti tik apsvarscius, ar tai bitina

Kalj organizme sulaikantys diuretikai (amiloridas, spironolaktonas, triamterenas)

Kai kuriems pacientams gydymas minétais diuretikais gali biiti naudingas, ta¢iau jiems gali pasireiksti

hipokalemija arba hiperkalemija (ypac tiems, kurie serga inksty funkcijos nepakankamumu ar cukriniu
diabetu). Vartojant $iy medikamenty kartu, reikia sekti kalio kiekj kraujo plazmoje ir EKG, prireikus i$
naujo perzitréti gydyma.

Metforminas

Jei dél diuretiky, ypaé veikian¢iy Henlés kilpoje, vartojimo pasireiskia funkcinis inksty nepakankamumas,
padidéja metformino sukeliamos laktatacidozés rizika. Jeigu vyry kraujo plazmoje kreatinino
koncentracija yra didesné negu 15 mg/l (135 umol/I), o motery — 12 mg/l (110 umol/l), metformino
vartoti negalima.

Kontrastiniai preparatai, kuriuose yra jodo

Dél diuretiky sukeltos dehidracijos didéja iminio inksty funkcijos nepakankamumo rizika, ypac jei kartu
vartojamos didelés dozés kontrastiniy preparaty, kuriuose yra jodo. Prie§ jy vartojima reikia sunormalinti
skys¢iy kiekj organizme.

Imipramino tipo (tricikliai) antidepresantai, neuroleptikali

Vartojant §iy preparaty kartu su TERTENSIF SR, stipréja antihipertenzinis poveikis ir ortostatinés
hipotonijos rizika (poveikis kraujospiidziui yra adityvus).

Kalcio druskos

Galima hiperkalcemijos rizika, kadangi diuretikai, veikiantys kaip tiazidai, mazina kalcio i§siskyrimg su
Slapimu.

Ciklosporinas, takrolimuzas

Kraujo plazmoje gali padaugéti kreatinino net ir tuo atveju, jei natrio ir vandens organizme netriiksta,
taCiau ciklosporino koncentracija nekinta.

Kortikosteroidai, sisteminio poveikio tetrakosaktidas




Silpnéja antihipertenzinis poveikis, kadangi kortikosteroidai organizme sulaiko natrj ir vandenj.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie indapamido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra maziau kaip
apie 300 néStumy baigtis). Ilgalaiké ekspozicija tiazidui tre¢iojo néStumo trimestro metu gali sumazinti
motinos kraujo plazmos tiirj, taip pat gimdos ir placentos kraujo tékme. Dél iy priezaséiy gali kilti
vaisiaus placentos iSemija ir sulététi vaisiaus augimas.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu indapamido geriau nevartoti.

Zindymo laikotarpis

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar indapamido arba indapamido metabolity i§siskiria j motinos
pieng. Gali pasireiksti padidéjes jautrumas sulfamidy grupés vaistiniams preparatams ir hipokalemijai.
Negalima atmesti pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams.

Indapamidas yra glaudziai susijes su tiazidiniais diuretikais, kurie Zindymo metu yra susij¢ su laktacijos
susilpnéjimu ar netgi iSnykimu.

Indapamidas neturi biiti vartojamas Zindymo metu.

Vaisingumas
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai poveikio ziurkiy pateléms ar patinams neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Poveikio zmogaus vaisingumui nesitikima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

TERTENSIF SR budrumo netrikdo, taciau kai kuriems ligoniams dél kraujospiidzio mazéjimo gali
pasireiksti, ypac¢ gydymo pradzioje arba pradéjus kartu vartoti kity antihipertenziniy preparaty, reakcija,
dél kurios gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai apraSomos nepageidaujamos reakcijos yra padidéjusio jaurztrumo reakcijos, daugiausia
pasireiSkiancios odoje, asmenims su polinkiu j alergines ir astmines reakcijas bei makulopapulinj bérimga.
Klinikiniuose tyrimuose po 4—6 savaiciy gydymo indapamidu kurso hipokalemija (kai kalio koncentracija
kraujo plazmoje buvo mazesné kaip 3,4 mmol/l) buvo nustatyta 10 proc. pacienty, mazesné kaip

3,2 mmol/l kalio koncentracija kraujyje nustatyta 4 proc. pacienty. Po 12 savai¢iy gydymo indapamidu
kalio koncentracijos kraujyje sumazéjimo vidurkis sudaré 0,23 mmol/l. Dauguma nepageidaujamy

preparato dozés.

Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje
Gydymo indapamidu metu buvo pastebéti toliau i§vardytas nepageidaujamas poveikis. Jo daznis
apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki




< 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (nuo > 1/100 000 iki < 1/10 000) ir nezinomas
(negali buiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

MedDRA Nepageidaujami poveikiai Daznis
Organy sistemy klasé
Agranulocitozé Labai retas
Lo . Aplastiné anemija Labai retas
Kraujo ir limfinés Hemoliziné anemija Labai retas
sistemos sutrikimai — -
Leukopenija Labai retas
Trombocitopenija Labai retas
Hiperkalcemija Labai retas
Metabolizmo ir mityhos Kalio netgkimas 'ir‘susijusi 'hipokalem_ija, y?aé rimta tam 5
sutrikimai tlqums didelés rizikos pacienty grupéms (zr. 4.4 Nezinomas
skyriy)
Hiponatremija Nezinomas
Galvos svaigimas (vertigo) Retas
Nuovargis Retas
Nervy sistemos sutrikimai | Galvos skausmas Retas
Parestezijos Retas
Sinkopé (apalpimas) Nezinomas
Trumparegysté Nezinomas
AKiy sutrikimai Neryskus matymas Nezinomas
Regéjimo sutrikimas NezZinomas
5 Aritmija Labai retas
Sirdies sutrikimai Torsade de pointes (galimai mirtina) (Zr. 4.4 ir 4.5 .
- NeZinomas
skyrius)
Kraujagysliy sutrikimai | Hipotenzija Labai retas
Vémimas Nedaznas
. Pykinimas Retas
Virskinimo trakto Viduriy uZkictéjimas Retas
sutrikimai S
Burnos dzitivimas Retas
Pankreatitas Labai retas
Sutrikusi kepeny funkcija Labai retas
Kepenuy, tulzies puslés ir | Kepeny encefalopatijos pradzios galimybe, jei pacientas | Nezinomas
lataky sutrikimai derga kepeny nepakankamumu (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Hepatitas Nezinomas
Padidéjusio jautrumo reakcijos Daznas
Makulopapuliniai bérimai Daznas
Purpura Nedaznas
Angioneuroziné edema Labai retas
Odos ir poodinio audinio | Dilgéliné Labai retas
sutrikimai Toksiné epidermio nekrolizé Labai retas
Stivenso - DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas Labai retas
Galimas anksciau buvusios Gmings iSplitusios Nezinomas
raudonosios vilkligés paiiméjimas
Padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijos (zr. 4.4 skyriy) Nezinomas




Inksty ir §_lapim0 taky Inksty nepakankamumas Labai retas
sutrikimai

QT pailgéjimas elektrokardiogramoje (zr. 4.4 ir 4.5 NeZzinomas

skyrius)

Padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje (zr. 4.4 Nezinomas
Tyrimai skyriy)

Padidéjusi Slapimo rugsties koncentracija kraujyje (Zzr. | NeZinomas

4.4 skyriy)

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje Nezinomas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Nustatyta, kad net 40 mg indapamido dozé (ji yra mazdaug 27 kartus didesnés uZ terapine doze,

rekomenduojamg vartoti Zmogui) toksinio poveikio nesukelia.

Uminio perdozavimo simptomai pirmiausiai yra elektrolity ir vandens pusiausvyros sutrikimas
(pasireiSkia hiponatremija, hipokalemija). Gali atsirasti pykinimas, vémimas, hipotenzija, spazmy, galvos
sukimasis, mieguistumas, konflizija, poliurija arba oligurija, net anurija (dél hipovolemijos).

Gydymas
Pirmiausiai reikia Salinti neabsorbuotg preparato dozés dalj: iSplauti skrandj, duoti aktyvuotos anglies. Po

to specializuotoje gydymo jstaigoje sunormalinti elektrolity ir vandens kiekj organizme.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sulfonamidai, gryni, ATC kodas — C 03 BA 11.

Veikimo mechanizmas

Indapamidas yra sulfonamidy darinys, kurio cheminéje sudétyje yra indolo ziedas. Jo farmakologinis
veikimas panaSus | tiazidiniy diuretiky: preparatas slopina natrio reabsorbcija inksty kanaléliy

segmentuose, esanciuose zievinéje inksty dalyje. Indapamidas didina natrio bei chloro ir maziau kalio bei
magnio i$skyrima su Slapimu, todél stiprina diureze, sukelia antihipertenzinj poveikj.

Farmakodinaminis poveikis

IT ir I fazgés klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vartojant vien indapamido, jo vienkartinés dozes,
nedaug didinancios diureze, antihipertenzinis poveikis iSlieka 24 val. Tai pasireiSké vartojant tokias
dozes, kuriy diurezinis poveikis buvo silpnas.
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Antinipertenzinis poveikis pasireiskia dél jtakos arterijoms ir arterioliy bei bendro kraujagysliy periferinio
pasiprieSinimo sumaz&jimo.

Indapamidas mazina kairiojo skilvelio hipertrofija.

Jeigu tiazidy ar kity diuretiky, veikian¢iy kaip tiazidai, vartojama didesné dozé nei ribiné (plato), terapinis
poveikis nestipréja, taciau nepageidaujamas didéja, todél, jei gydymas neveiksmingas, dozés didinti
negalima.

Trumpalaikiy, vidutinés trukmés ir ilgalaikiy klinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad indapamidas:

. netrikdo lipidy (trigliceridy, mazo tankio lipoproteiny cholesterolio, didelio tankio lipoproteiny
cholesterolio) apykaitos;
. netrikdo angliavandeniy (net hipertenzija sergantiems diabetikams) apykaitos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Tertensif SR yra pailginto atpalaidavimo farmaciné forma, kurios pagrindas yra riSamoji sistema, kurioje
pasiskirsciusi veiklioji medziaga, uztikrinanti ilgalaikj indapamido atsipalaidavima.

Absorbcija
Atpalaiduota indapamido frakcija greitai ir visi§kai absorbuojama virskinimo trakte.

Jeigu medikamento vartojama valgio metu, absorbcija Siek tiek pagreitéja, taciau absorbuojamas
indapamido kiekis nekinta.

ISgérus vieng doze, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 12 val. Vartojant kartotines
dozes, koncentracijos svyravimas tarp dviejy doziy vartojimo blina mazesnis ir atskiry zmoniy organizme
skiriasi.

Pasiskirstymas

Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 79 % indapamido. Pusinés eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra
14 — 24 val. (vidutinis 18 val.), pusiausvyriné koncentracija nusistovi po 7 vartojimo pary. Vartojant
preparato kartotinai, medikamento organizme nesikaupia.

Metabolizmas
Daugiausia indapamido issiskiria su §lapimu (70 % dozés) ir iSmatomis (22 % dozés) neveikliy
metabolity pavidalu.

Didelés rizikos grupiy ligoniai
Ligoniy, serganciy inksty nepakankamumu, organizme indapamido farmakokinetika nekinta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nustatyta, kad indapamidas nepasizymi mutageninémis ir kancerogeninémis savybémis. Tyrimais su
jvairiais gyviinais nustatyta, kad enteriniu btidu vartojant dideles indapamido dozes (40 - 8000 karty
didesnes uz terapine doze, rekomenduojama vartoti zmogui), sustipréja druskas iSskiriantis poveikis.
Injekavus medikamento | veng arba | pilvaplévés ertmeg, atsirado pokyciy, biidingy farmakologiniam
indapamido poveikiui, t. y. bradipnéja ir periferiniy kraujagysliy i$siplétimas.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai neparodé toksinio poveikio embrionui bei vaisiui.

Ziurkiy patiny ar pateliy vaisingumas nebuvo sutrikdytas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy saraSas



Tabletés Serdis:

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Hipromeliozé

Laktozés monohidratas

Magnio stearatas

Povidonas

Tabletés plévelé:
Glicerolis
Hipromeliozé
Makrogolis 6000
Magnio stearatas
Titano dioksidas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebutini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/aliuminio lizdiné plokstelé.
Dézutéje yra 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 arba 100 tableciy

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Pranctzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

N30 - LT/1/05/0203/001
N10 - LT/1/05/0203/002



N14 - LT/1/05/0203/003
N15 - LT/1/05/0203/004
N20 - LT/1/05/0203/005
N50 - LT/1/05/0203/006
N60 - LT/1/05/0203/007
N90 - LT/1/05/0203/008
N100 - LT/1/05/0203/009

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

2008 m. vasario mén. 08 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2015-12-18

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt. 1t



http://www.ema.europa.eu/

