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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2,5 mg indapamido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
Vienoje kietojoje kapsulėje yra 10,4 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.
Kietosios želatininės kapsulės, kurių dangtelis yra mėlynas, o korpusas – baltas. Kapsulės užpildytos baltais milteliais. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Paros dozė yra 1 kapsulė (2,5 mg), kurią reikia gerti ryte. Kapsulę reikia nuryti nesukramtytą, užsigeriant vandeniu.

Tuo atveju, jei 2,5 mg dozės poveikis nepakankamas, geriau skirti kartu vartoti kitą antihipertenzinį vaistinį preparatą, o ne didinti indapamido dozę. Didinant indapamido dozę, antihipertenzinis vaistinio preparato poveikis nesikeičia, tačiau stiprėja druskas varantis poveikis.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius) 
Pacientus, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas mažesnis negu 30 ml/min.), indapamidu gydyti draudžiama.
Pilnavertis tiazidų ir kitų diuretikų, veikiančių panašiai kaip tiazidai, poveikis pasireiškia tik tada, kai inkstų funkcija yra normali arba tik šiek tiek sutrikusi.

Senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių)
Senyviems pacientams kreatinino koncentracija kraujo plazmoje turi būti koreguojama, atsižvelgiant į amžių, kūno svorį ir lytį. 
Senyvus pacientus indapamidu galima gydyti tik tuo atveju, jeigu inkstų funkcija yra normali arba tik šiek tiek sutrikusi.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Pacientų, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, šio vaistinio preparato vartoti negalima.

Vaikų populiacija
Indapamido saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas indapamidui, kitiems sulfamidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas arba hepatinė encefalopatija.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Hipokalemija.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Specialūs įspėjimai
Ligoniams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, tiazidiniai diuretikai gali sukelti hepatinę encefalopatiją, kuri gali progresuoti iki hepatinės komos, ypač esant elektrolitų pusiausvyros sutrikimui. Tokiu atveju diuretiko vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Fotosensibilizacija
Iš vartojančiųjų tiazidus ir į tiazidus panašius diuretikus buvo gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo šviesai reakcijas (žr. 4.8 skyrių). Jei gydymo metu pasireiškia padidėjęs jautrumas šviesai, gydymą rekomenduojama nutraukti. Jeigu manoma, kad gydymą reikia atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti tas sritis, kurias veikia tiesioginiai saulės spinduliai arba dirbtiniai ultravioletiniai spinduliai.

Skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros, ūminė miopija ir antrinė uždarojo kampo glaukoma
Sulfamidų grupės vaistiniai preparatai ar sulfamidų dariniai gali sukelti idiosinkrazinę reakciją ir dėl to gali pasireikšti skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros su regėjimo lauko defektu, praeinanti miopija ir ūminė uždarojo kampo glaukoma. Galimi simptomai yra staiga atsiradęs regos aštrumo sumažėjimas ar akių skausmas, toks poveikis paprastai atsiranda laikotarpiu nuo kelių valandų iki kelių savaičių po vaistinio preparato vartojimo pradžios. Negydoma ūminė uždaro kampo glaukoma gali sukelti negrįžtamą apakimą. Pagrindinė gydymo priemonė yra kiek įmanoma greitesnis vaistinio preparato vartojimo nutraukimas. Jei akispūdis išlieka nekontroliuojamas, gali tekti įvertinti neatidėliotino medikamentinio ar chirurginio gydymo būtinybę. Galimas ūminės uždaro kampo glaukomos atsiradimo rizikos veiksnys yra buvusi alerginė reakcija į sulfonamidą ar peniciliną.

Atsargumo priemonės

Vandens ir elektrolitų pusiausvyra

Natrio koncentracija plazmoje
Prieš pradedant gydymą reikia nustatyti natrio koncentraciją kraujo plazmoje, o vėliau reguliariai ją tikrinti. Kiekvienas gydymas diuretikais gali sukelti hiponatremiją, kartais su labai sunkiais padariniais. Natrio koncentracijos plazmoje sumažėjimas iš pradžių gali būti besimptomis, todėl būtina, ypač kepenų ciroze sergantiems vyresnio amžiaus pacientams, reguliariai tikrinti natrio koncentraciją kraujo plazmoje (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Kalio koncentracija plazmoje
Ilgalaikis gydymas tiazidais ar panašiais diuretikais sukelia kalio išeikvojimo ir hipokalemijos išsivystymo riziką. Hipokalemijos išsivystymo (kalio koncentracija mažesnė kaip 3,4 mmol/l) būtina vengti senyviems pacientams, pacientams, kurių mityba nepakankama, pacientams tuo pat metu vartojantiems kitų vaistinių preparatų, sergantiems kepenų ciroze su edema arba ascitu, sergantiems išemine širdies liga ar širdies nepakankamumu, nes jiems yra padidėjusi aritmijų grėsmė (hipokalemija didina toksinį rusmenės glikozidų poveikį širdžiai).

Pacientams, kuriems yra ilgasis (įgimtas arba jatrogeninis) QT intervalas, aritmijos rizika irgi yra. Jiems hipokalemija ir bradikardija skatina sunkios aritmijos, ypač polimorfinės skilvelinės paroksizminės tachikardijos (torsades de pointes), kuri gali būti mirtina, pasireiškimą. 
Visais minėtais atvejais reikia dažniau tikrinti kalio koncentraciją kraujo plazmoje. Pirmą kartą kalio koncentracija kraujo plazmoje turi būti nustatyta pirmąją gydymo savaitę. Išsivysčius hipokalemijai reikia imtis atitinkamų priemonių, kalio kiekio sureguliavimui. Hipokalemija, išmatuota kartu su maža magnio koncentracija serume, gali būti atspari gydymui, nebent magnio koncentracija serume yra koreguota.

Kalcio koncentracija kraujyje
Tiazidai ir kiti panašiai kaip jie veikiantys diuretikai gali mažinti kalcio išsiskyrimą su šlapimu, todėl šio jono koncentracija kraujo plazmoje trumpam gali šiek tiek padidėti. Aiški hiperkalcemija gali būti nediagnozuoto hiperparatiroidizmo požymis. 
Prieš prieskydinių liaukų funkcijos tyrimą indapamido vartojimą reikia nutraukti.

Magnio koncentracija plazmoje
Įrodyta, kad tiazidiniai ir panašiai kaip jie veikiantys diuretikai, įskaitant indapamidą, didina magnio šalinimą su šlapimu, todėl gali sukelti hipomagnezemiją (žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Glikemija
Indapamidu gydomiems pacientams, sergantiesiems cukriniu diabetu, ypač jei yra hipokalemija, reikia reguliariai tirti gliukozės kiekį kraujyje.

Šlapimo rūgšties koncentracija kraujo plazmoje
Indapamidu gydomiems pacientams, kurių kraujo plazmoje šlapimo rūgšties kiekis padidėjęs, gresia podagros priepuolis, todėl jiems reikia koreguoti indapamido dozę pagal esamą šlapimo rūgšties koncentraciją kraujo plazmoje. 
· 
· Inkstų funkcija ir diuretikai
Pilnavertis tiazidų ir kitų diuretikų, veikiančių panašiai kaip tiazidai, poveikis pasireiškia tik tada, jeigu inkstų funkcija yra normali arba tik šiek tiek sutrikusi: suaugusio žmogaus kraujo plazmoje kreatinino koncentracija mažesnė nei 25 mg/l, t. y. 220 mol/l. Senyviems žmonėms kreatinino koncentracija kraujo plazmoje turi būti įvertinta, atsižvelgiant į amžių, kūno svorį ir lytį. Gydymo diuretikais pradžioje dėl padidėjusio natrio ir vandens išskyrimo iš organizmo gali pasireikšti antrinė hipovolemija ir sumažėti glomerulų filtracija. Dėl to kraujyje gali padaugėti karbamido ir kreatinino. Jeigu inkstų funkcija normali, minėtas trumpalaikis pokytis nėra reikšmingas, tačiau jei yra inkstų funkcijos nepakankamumas, jis gali būti sunkesnis. 

· Sportininkai
Dėl veikliosios Proindap tablečių medžiagos gali būti teigiamas dopingo testas.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas 
laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vaistiniai preparatai, kurių kartu su indapamidu vartoti nerekomenduojama

Ličio preparatai
Didėja ličio koncentracija kraujo plazmoje ir kartu atsiranda jo perdozavimo požymių, kaip ir laikantis bedruskės dietos (mažėja ličio išskyrimas su šlapimu). Jei šių vaistinių preparatų kartu vartoti būtina, reikia matuoti ličio koncentraciją kraujo plazmoje, prireikus keisti jo dozę. 

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant kartu su indapamidu reikia atsargumo priemonių

Torsades de pointes sukeliantys vaistiniai preparatai
· Ia klasės antiaritminės medžiagos (chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas).
· III klasės antiaritminės medžiagos (amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas, bretilis).
· Kai kurie antipsichoziniai vaistiniai preparatai, tokie kaip fenotiazinai (chlorpromazinas, ciamemazinas, levomepromazinas, tioridazinas, trifluoperazinas), benzamidai (amisulpridas, sulpiridas, sultopridas, tiapridas), butirofenonai (droperidolis, haloperidolis).
· Kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai (pvz., pimozidas).
· Kitos medžiagos: bepridilis, cisapridas, difemanilis, į veną leidžiamas eritromicinas, halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, moksifloksacinas, į veną leidžiamas vinkaminas, metadonas, astemizolas, terfenadinas.

Minėti vaistiniai preparatai didina skilvelinės aritmijos, ypač torsades de pointes, pasireiškimo riziką (hipokalemija yra jos rizikos veiksnys). Prieš skiriant jų vartoti kartu su indapamidu reikia ištirti, ar nėra hipokalemijos ir, jei yra, ją pašalinti. Be to, ligonį reikia ištirti, pamatuoti elektrolitų kiekį kraujyje ir padaryti EKG.

Jeigu yra hipokalemija, reikia gydyti vaistiniais preparatais, kurie neskatina polimorfinės skilvelinės paroksizminės tachikardijos atsiradimo.

Sisteminio vartojimo nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU), įskaitant selektyvaus poveikio 
COX-2 inhibitorius ir dideles acetilsalicilo rūgšties dozes ( 3 g per parą)
Gali silpnėti antihipertenzinis indapamido poveikis. 
Dehiduotiems pacientams dėl glomerulų filtracijos sumažėjimo kyla ūminio inkstų funkcijos nepakankamumo rizika. Jeigu šių vaistinių preparatų kartu vartoti būtina, prieš gydymą reikia normalizuoti skysčių kiekį, o gydymo pradžioje sekti inkstų funkciją. 

Angiotenziną konvertuojančių fermentų (AKF) inhibitoriai
Pradėjus AKF inhibitoriais gydyti ligonius, kurių organizme trūksta natrio (ypač jei yra inkstų arterijų stenozė), gali pasireikšti staigi hipotenzija ir (arba) ūminis inkstų funkcijos nepakankamumas. 

Arterine hipertenzija sergančių ligonių, vartojančių diuretikų, organizme gali trūkti natrio, todėl juos pradėti gydyti AKF inhibitoriais reikia taip: gydymą diuretikais nutraukti likus 3 dienoms iki AKF inhibitorių vartojimo (vėliau, jei reikia, gydymą kalį iš organizmo išskiriančiais diuretikais galima atnaujinti) arba pradžioje skirti mažą AKF inhibitorių dozę, o vėliau ją palaipsniui didinti. 

Staziniu širdies nepakankamumu sergantiems ligoniams pradžioje reikia skirti labai mažą AKF inhibitorių dozę, geriausiai prieš tai sumažinus vartoto kalį iš organizmo išskiriančio diuretiko dozę. 

Visais minėtais atvejais pirmas gydymo AKF inhibitoriais savaites reikia sekti inkstų funkciją, t. y. matuoti kreatinino kiekį kraujo plazmoje. 

Kiti hipokalemiją sukeliantys vaistiniai preparatai, pvz., į veną injekuojamas amfotericinas B, sisteminio poveikio glikokortikoidai ir mineralkortikoidai, tetrakozaktidas, dirginantys vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai
Didėja hipokalemijos rizika (poveikis būna adityvus). Vartojant šių vaistinių preparatų kartu, rekomenduojama matuoti ir, jei reikia, reguliuoti kalio kiekį kraujo plazmoje. Ypač svarbu tai daryti, jei kartu vartojama rusmenės preparatų. Jeigu būtini vidurių laisvinamieji vaistiniai preparatai, galima vartoti tų, kurie nedirgina. 

Baklofenas
Stiprėja antihipertenzinis poveikis. Prieš gydymą reikia normalizuoti skysčių kiekį organizme, o gydymo pradžioje sekti inkstų funkciją.

Rusmenės preparatai 
Hipokalemija ir (arba) hipomagnezemija didina toksinio rusmenės preparatų poveikio tikimybę. Reikia matuoti kalio ir magnio koncentracijas plazmoje, registruoti EKG ir, jei reikia, keisti gydymą.

Alopurinolis
Gali padažnėti padidėjusio jautrumo reakcijos alopurinoliui, kai jis vartojamas derinyje su indapamidu.

Vaistiniai preparatai, į kuriuos reikia atsižvelgti, jei jie vartojami derinyje su indapamidu

Kalį organizme sulaikantys diuretikai (amiloridas, spironolaktonas, triamterenas)
Kai kuriems pacientams gydymas šiais vaistiniais preparatais gali būti naudingas, tačiau hipokalemijos ar hiperkalemijos (ypač ligoniams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu ar cukriniu diabetu) pasireiškimo galimybės jie nepašalina. Vartojant šių vaistinių preparatų kartu, reikia matuoti kalio koncentraciją kraujo plazmoje, sekti EKG ir, jei reikia, keisti gydymą. 

Metforminas
Jei dėl diuretikų, ypač veikiančių Henlės kilpoje, poveikio pasireiškia funkcinis inkstų nepakankamumas, padidėja metformino sukeliamos pieno rūgšties acidozės rizika. Jeigu vyrų kraujo plazmoje kreatinino koncentracija yra didesnė negu 15 mg/l (135 mol/l), o moterų  12 mg/l (110 mol/l), metformino vartoti negalima. 

Kontrastinės medžiagos, kuriose yra jodo 
Dėl diuretikų sukeltos dehidracijos didėja ūminio inkstų funkcijos nepakankamumo rizika, ypač jei kartu vartojamos didelės dozės kontrastinių medžiagų, kuriose yra jodo. Prieš jų vartojimą reikia normalizuoti skysčių kiekį organizme. 

Imipramino tipo (tricikliai) antidepresantai, neuroleptikai
Vartojant šių vaistinių preparatų kartu su indapamidu, stiprėja antihipertenzinis poveikis ir ortostatinės hipotenzijos rizika (poveikis kraujospūdžiui yra adityvus).

Kalcio druskos
Galima hiperkalcemija, kadangi diuretikai, veikiantys kaip tiazidai, mažina kalcio išsiskyrimą su šlapimu. 

Ciklosporinas, takrolimuzas
Šių vaistinių preparatų vartojant kartu su indapamidu, kraujo plazmoje gali padaugėti kreatinino net ir tuo atveju, jei natrio ir vandens organizme netrūksta, tačiau ciklosporino koncentracija nekinta.

Kortikosteroidai, tetrakozaktidas (sisteminio poveikio)
Silpnėja antihipertenzinis indapamido poveikis (kortikosteroidai organizme sulaiko natrį ir vandenį). 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie indapamido vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigtis). Ilgalaikė ekspozicija tiazidui trečiojo nėštumo trimestro metu gali sumažinti motinos kraujo plazmos tūrį, taip pat gimdos ir placentos kraujo tėkmę. Dėl šių priežasčių gali kilti vaisiaus placentos išemija ir sulėtėti vaisiaus augimas.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). 

Nėštumo metu indapamido geriau nevartoti. 

Žindymas
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar indapamido arba indapamido metabolitų išsiskiria į motinos pieną. Indapamidas yra glaudžiai susijęs su tiazidiniais diuretikais, kurie žindymo metu yra susiję su laktacijos susilpnėjimu ar netgi išnykimu. Gali pasireikšti padidėjęs jautrumas sulfamidų grupės vaistiniams preparatams ir hipokalemijai.

Negalima atmesti pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams. 

Indapamidas neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai poveikio žiurkių patelėms ar patinams neparodė (žr. 5.3 skyrių). Poveikio žmogaus vaisingumui nesitikima.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Indapamidas paprastai budrumo netrikdo, tačiau kai kuriems ligoniams dėl kraujospūdžio mažėjimo galimos, ypač gydymo pradžioje arba pradėjus kartu vartoti kitų antihipertenzinių preparatų, reakcijos, dėl kurių gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikti.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta dažniausiai, yra hipokalemija, padidėjusio jautrumo reakcijos, daugiausia pasireiškiančios odoje, asmenims su polinkiu į alergines ir astmines reakcijas bei makulopapulinį bėrimą.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka
Gydymo indapamidu metu buvo pastebėti toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis. Jo dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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	Nežinomas

	
	Hepatitas
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Padidėjusio jautrumo reakcijos, daugiausia odos, pacientams su polinkiu į alergines ir astmines reakcijas
	Dažnas

	
	Makulopapuliniai bėrimai
	Dažnas

	
	Purpura
	Nedažnas

	
	Angioneurozinė edema
	Labai retas

	
	Dilgėlinė 
	Labai retas

	
	Toksinė epidermio nekrolizė
	Labai retas

	
	Stivenso - Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas
	Labai retas

	
	Galimas anksčiau buvusios ūminės išplitusios raudonosios vilkligės paūmėjimas
	Nežinomas

	
	Padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos (žr. 4.4 skyrių)
	Nežinomas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Inkstų nepakankamumas
	Labai retas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų spazmai
	Nežinomas

	
	Raumenų silpnumas
	Nežinomas

	
	Raumenų skausmas
	Nežinomas

	
	Rabdomiolizė
	Nežinomas

	Tyrimai
	QT pailgėjimas elektrokardiogramoje (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius)
	Nežinomas

	
	Padidėjusi gliukozės koncentracija kraujyje
	Nežinomas

	
	Padidėjusi šlapimo rūgšties koncentracija kraujyje
	Nežinomas

	
	Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje
	Nežinomas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Erekcijos funkcijos sutrikimai
	Nedažnas



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų aprašymas
II ir III fazės tyrimų, kurių metu buvo palygintos 1,5 mg ir 2,5 mg indapamido dozės, duomenimis, kalio koncentracijų plazmoje analizė parodė nuo dozės priklausomą indapamido poveikį.
· 1,5 mg indapamido. Po 4–6 savaičių gydymo mažesnės kaip 3,4 mmol/l kalio koncentracijos plazmoje buvo išmatuotos 10% pacientų, o mažesnės kaip 3,2 mmol/l – 4% pacientų. Po 12 savaičių gydymo kalio koncentracijų plazmoje sumažėjo vidutiniškai 0,23 mmol/l.
· 2,5 mg indapamido. Po 4–6 savaičių gydymo mažesnės kaip 3,4 mmol/l kalio koncentracijos plazmoje buvo išmatuotos 25% pacientų, o mažesnės kaip 3,2 mmol/l – 10% pacientų. Po 12 savaičių gydymo kalio koncentracijų plazmoje sumažėjo vidutiniškai 0,41 mmol/l.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Simptomai
Buvo nustatyta, kad iki 40 mg (ji yra maždaug 16 kartų didesnė už terapinę dozę) indapamido dozė nesukelia toksinio poveikio. Ūminio perdozavimo atveju gali sutrikti elektrolitų ir vandens pusiausvyra organizme (hiponatremija, hipokalemija). Kliniškai gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, hipotenzija, mėšlungis, galvos sukimasis, mieguistumas, konfūzija, poliurija ar oligurija, galima anurija (sukeliama hipovolemijos).

Gydymas
Teikiant pagalbą iš pradžių ligoniui reikia išplauti skrandį, duoti aktyvintosios anglies, po to gydymo įstaigoje normalizuoti elektrolitų ir skysčių kiekį.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – diuretikai, sulfamidai, gryni, ATC kodas – C03BA11.

Veikimo mechanizmas
Indapamidas yra indolo žiedą turintis sulfonamidų darinys, kurio farmakologinės savybės yra panašios į tiazidinių diuretikų. Jis slopina natrio reabsorbciją inkstų žievinės dalies segmente, didina natrio, chloro, truputį mažiau ‒ kalio bei magnio išskyrimą pro inkstus ir tokiu būdu padidina išskiriamo šlapimo kiekį, sukelia antihipertenzinį poveikį.

Farmakodinaminis poveikis
II ir III fazės klinikinių tyrimų metu nustatyta, kad vartojant vien indapamido, vienkartinės jo dozės, kuri šlapimo išskyrimą didina mažai, antihipertenzinis poveikis išlieka 24 val. 

Antihipertenzinis indapamido poveikis pasireiškia dėl arteriolių elastingumo pagerėjimo ir arteriolių bei bendro kraujagyslių periferinio pasipriešinimo mažėjimo. 
Preparatas mažina kairiojo skilvelio hipertrofiją. 
Nuo tam tikros dozės tiazidų bei kitų diuretikų, veikiančių kaip tiazidai, sukeliamas terapinis poveikis nebestiprėja (plato), tačiau nepageidaujamas didėja. Vadinasi, tuo atveju, jei vaistinis preparatas neveiksmingas, jo dozės didinti negalima.

Trumpalaikiais, vidutinės trukmės ir ilgalaikiais klinikiniais tyrimais nustatyta, kad indapamidas:
-	netrikdo lipidų (trigliceridų, mažo tankio lipoproteinų cholesterolio, didelio tankio lipoproteinų cholesterolio) metabolizmo;
-	netrikdo sacharidų metabolizmo (net hipertenzija sergantiems diabetikams).
 
5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Biologinis indapamido prieinamumas yra didelis (93 %). Laikas, reikalingas maksimaliai koncentracijai plazmoje (Tmax) susidaryti, yra apie 1-2 valandos po 2,5 mg dozės suvartojimo.

Pasiskirstymas
Daugiau kaip 75 % indapamido yra susijungęs su kraujo plazmos baltymais. Pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra apie 14-24 valandas (vidutiniškai 18 valandų). Pakartotinų indapamido dozių vartojimas padidina pusiausvyrinę vaistinio preparato koncentraciją plazmoje, lyginant su koncentracija suvartojus vienkartinę dozę, tačiau pusiausvyrinė koncentracija plazmoje išlieka stabili, vadinasi vaistinis preparatas organizme nesikaupia.

Eliminacija
60-80 % suvartotos dozės yra išskiriama per inkstus. Daugiausiai indapamidas yra išskiriamas jo metabolitų pavidalu, nepakitusio vaistinio preparato su šlapimu išsiskiria tik 5 % dozės.

Sutrikusi inkstų funkcija
Ligonių, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme vaistinio preparato farmakokinetika nekinta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nustatyta, kad indapamidas nepasižymi mutageninėmis ir kancerogeninėmis savybėmis.
Tyrimais su įvairiais gyvūnais nustatyta, kad enteriniu būdu vartotos didžiausios indapamido dozės (40 - 8000 kartų didesnės už terapinę dozę, rekomenduojamą vartoti žmogui), stiprino diurezinį poveikį. Suleidus vaistinio preparato į veną arba į pilvaplėvės ertmę, atsirado pokyčių, būdingų farmakologiniam indapamido poveikiui, t. y. bradipnėja ir periferinių kraujagyslių išsiplėtimas.
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai neparodė toksinio poveikio embrionui bei vaisiui.
Žiurkių patinų ar patelių vaisingumas nebuvo sutrikdytas. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Magnio stearatas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Kapsulės apvalkalas
Indigokarminas (E132)
Titano dioksidas (E171)
Želatina

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Permatomos Al/PVC lizdinės plokštelės kartoninėje dėžutėje.
Pakuotėje yra 30 kietųjų kapsulių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1
Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3672/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. rugpjūčio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. gruodžio 30 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugpjūčio 10 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1
Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika
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Receptinis vaistinis preparatas






























































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2,5 mg indapamido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 kietųjų kapsulių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
	
Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1
Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/02/3672/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

proindap 2,5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ LAKŠTŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidum 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA


















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Proindap 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidum

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Proindap ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Proindap
3.	Kaip vartoti Proindap
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Proindap 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Proindap ir kam jis vartojamas

Proindap sudėtyje yra veikliosios medžiagos indapamido. Indapamidas yra diuretikas. Dauguma diuretikų didina šlapimo, kuris išsiskiria per inkstus, kiekį. Indapaminas skiriasi nuo kitų diuretikų, nes nežymiai didina išsiskiriančio šlapimo kiekį.
Nors Proindap yra diuretikas, tačiau jis daugiausiai veikia kraujo apytaką. Jis plečia kraujagysles, mažina jų pasipriešinimą kraujo srovei, todėl mažėja kraujospūdis. Šlapimą varantis poveikis pasireiškia tik vartojant didesnes dozes. 
Proindap yra vartojamas tik suaugusiųjų pirminei arterinei hipertenzijai (aukštam kraujospūdžiui) gydyti. Lengva arba vidutinio sunkumo hipertenzija gali būti gydoma vien šiuo vaistu, o sunkios hipertenzijos atveju jis derinamas su kitais vaistais. Atsižvelgiant į Proindap privalumus, jis tinka ir vyresnio amžiaus pacientams bei pacientams, kurių inkstų funkcija normali ar tik nežymiai sutrikusi, kurie serga cukriniu diabetu arba kurių kraujo plazmoje yra padidėjęs lipidų kiekis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Proindap

Proindap vartoti draudžiama
· jei yra alergija indapamidui, bet kuriam kitam sulfamidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jei sergate sunkia kepenų liga ar Jums nustatyta būklė, vadinama hepatine encefalopatija (degeneracinė smegenų liga);
· jei sergate sunkia inkstų liga;
· jei Jūsų organizme trūksta kalio.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Proindap gydomiems pacientams gydytojas gali reguliariai stebėti natrio, kalio, kalcio, gliukozės ir šlapimo rūgšties koncentraciją kraujo plazmoje.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Proindap:
· jeigu praeityje Jums buvo nustatytas mažas kalio kiekis kraujyje (kalio kiekis kartais gali sumažėti asmenims, sergantiems širdies liga arba besiskundžiantiems aukštu kraujospūdžiu); 
· jeigu sergate cukriniu diabetu;
· jeigu sergate podagra;
· jeigu yra inkstų sutrikimų;
· jeigu Jums susilpnėja regėjimas arba atsiranda akies skausmas. Šie simptomai gali būti skysčio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainės ir skleros) arba padidėjusio akispūdžio požymiai ir gali atsirasti po kelių valandų ar net po savaičių nuo Proindap vartojimo pradžios. Negydant tai gali sukelti negrįžtamą apakimą. Būklės atsiradimo rizika yra didesnė, jeigu Jums anksčiau yra buvusi alerginė reakcija į sulfonamidą ar peniciliną;
· jeigu Jums reikia atlikti prieskydinių liaukų veiklos tyrimą;
· jeigu yra širdies ritmo sutrikimų;
· jeigu Jums yra širdies nepakankamumas;
· jeigu esate senyvo amžiaus;
· jeigu yra kepenų sutrikimų.

Turėtumėte pasakyti gydytojui, jei Jums buvo pasireiškusi padidėjusio jautrumo šviesai reakcija.

Sportininkai turi atkreipti dėmesį, kad dėl šiame vaiste esančios veikliosios medžiagos dopingo testas gali būti teigiamas.

Jei manote, kad kuri nors iš paminėtų būklių Jums tinka, arba turite klausimų ar abejonių dėl šio vaisto vartojimo, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kiti vaistai ir Proindap
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai taikoma ir be recepto įsigytiems vaistams, įskaitant augalinius vaistus. Tai reikia padaryti, nes Proindap gali turėti įtakos kitų vaistų veikimui. Taip pat ir kiti vaistai gali keisti Proindap veikimą.

Nevartokite Proindap kartu su ličio preparatais (vaistais nuo depresijos), nes gali padidėti ličio kiekis kraujyje.
Ypač reikia gydytojui pasakyti, jeigu vartojate šių vaistų, nes gali prireikti specialios priežiūros:
· vaistų širdies ritmo sutrikimams gydyti (chinidiną, hidrochinidiną, dizopiramidą, amjodaroną, sotalolį, ibutilidą, dofetilidą, bretilį arba rusmenės preparatus);
· stimuliuojančių vidurius laisvinančių vaistų;
· psichikos sutrikimams, pvz., depresijai, nerimui ar šizofrenijai gydyti vartojamų vaistų (pvz., triciklių antidepresantų, antipsichotinių vaistų, neuroleptikų: chlorpromazino, ciamemazino, levomepromazino, tioridazino, trifluoperazio, amisulprido, sulpirido, sultoprido, tiaprido, haloperidolio, droperidolio, pimozido);
· bepridilio (vaisto nuo krūtinės anginos, t. y. būklės, sukeliančios krūtinės skausmą);
· cisaprido, difemanilio (vaistų, vartojamų virškinimo trakto sutrikimams gydyti);
· sparfloksacino, moksifloksacino, į veną leidžiamo eritromicino (infekcijai gydyti vartojamų antibiotikų);
· į veną leidžiamo vinkamino (vaisto, skirto simptominiams kognityviniams sutrikimams gydyti vyresnio amžiaus asmenims, įskaitant atminties praradimą);
· pentamidino (antimikrobinio vaisto);
· halofantrino (antiparazitinio vaisto, vartojamo tam tikroms maliarijos rūšims gydyti);
· mizolastino, astemizolo, terfenadino (alerginėms reakcijoms, pvz., šienligei, gydyti);
· nesteroidinių vaistų nuo uždegimo skausmui malšinti (pvz., ibuprofeno) arba dideles acetilsalicilo rūgšties (aspirino) dozes;
· angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių (vartojamų aukštam kraujospūdžiui ir širdies nepakankamumui gydyti);
· į veną leidžiamo amfotericino B (priešgrybelinio vaisto);
· geriamųjų kortikosteroidų, vartojamų įvairioms ligoms gydyti, įskaitant sunkią bronchų astmą ir reumatoidinį artritą;
· baklofeno (raumenų sustingimui sergant išsėtine skleroze gydyti);
· alopurinolio (skirto podagrai gydyti);
· kalį organizme sulaikančių diuretikų (amilorido, spironolaktono, triamtereno);
· metformino (cukriniam diabetui gydyti);
· kontrastinių medžiagų, kuriose yra jodo (naudojamų rentgenologiniams tyrimams);
· kalcio tablečių ar kitų kalcio papildų;
· ciklosporino, takrolimuzo arba kitų vaistų imuninei sistemai slopinti po organų transplantacijos, autoimuninėms ligoms ar sunkioms reumatinėms arba dermatologinėms ligoms gydyti;
· tetrakozaktido (Krono ligai gydyti);
· metadono (priklausomybėms gydyti).

Proindap vartojimas su maistu ir gėrimais
Kai Proindap kapsulė išgeriama valgant, indapamido absorbcija padidėja iki tam tikros ribos, tačiau absorbuojamas medžiagos kiekis nepakinta, todėl vaistas gali būti vartojamas nepriklausomai nuo valgio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo metu. Kai nėštumas planuojamas ar jau patvirtintas, gydymas kuo greičiau turi būti pakeistas alternatyviu. Jei esate nėščia ar planuojate pastoti, pasakykite savo gydytojui.
Veikliosios medžiagos patenka į motinos pieną. Jei vartojate vaistą, maitinti krūtimi nepatariama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sukelti nuo kraujospūdžio sumažėjimo priklausomą šalutinį poveikį, pvz., galvos svaigimą ar nuovargį (žr. 4 skyrių). Šis šalutinis poveikis labiau tikėtinas gydymo pradžioje ir padidinus vaisto dozę. Jei jis atsiranda, nevairuokite ir neužsiimkite kita veikla, kuriai reikalingas budrumas. Tačiau gerai kraujospūdį kontroliuojant, šis šalutinis poveikis pasireiškia retai.

Proindap sudėtyje yra laktozės 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Proindap

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Įprasta paros dozė yra 1 Proindap kapsulė (2,5 mg indapamido). Proindap kapsulę reikia nuryti visą, nekramtant, užsigeriant nedideliu kiekiu vandens, geriausiai ryte.
 
Vaikams ir paaugliams
Proindap nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Ką daryti pavartojus per didelę Proindap dozę
Jei išgėrėte per daug vaisto, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Labai didelė Proindap dozė gali sukelti pykinimą, vėmimą, mažą kraujospūdį, mėšlungį, galvos svaigimą, mieguistumą, minčių susipainiojimą ir inkstų išskiriamo šlapimo kiekio pakitimus. Pirminės pagalbos priemonės yra išgerto vaisto pašalinimas plaunant skrandį ir aktyvintos anglies vartojimas bei po to sekanti vandens ir elektrolitų balanso korekcija gydymo įstaigoje.

Pamiršus pavartoti Proindap
Jei užmiršote išgerti vaisto dozę, kitą dozę gerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės, norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Proindap
Kadangi didelio kraujospūdžio ligos gydymas paprastai trunka visą likusį gyvenimą, prieš nustodami vartoti šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu manote, kad Proindap veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums atsiranda kuris nors čia paminėtas šalutinis poveikis.
· Angioneurozinė edema ir (arba) dilgėlinė (labai retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 10 000 žmonių). Angioneurozinė edema pasireiškia galūnių arba veido odos patinimu, lūpų ar liežuvio patinimu, ryklės ar kvėpavimo takų gleivinių patinimu, dėl kurio atsiranda dusulys arba sunkumas ryti. Jeigu jaučiate šiuos simptomus, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
· Sunkios odos reakcijos, įskaitant stiprų odos bėrimą, visos kūno odos paraudimą, stiprų niežėjimą, pūslių susidarymą, odos lupimąsi ir odos patinimą, gleivinių uždegimą (Stivenso - Džonsono sindromas – Stevens Johnson Syndrome) arba kitos alerginės reakcijos (labai retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 10 000 žmonių). 
· Gyvybei grėsmingas nereguliarus širdies plakimas (dažnis nežinomas).
· Kasos uždegimas, kuris gali sukelti stiprų pilvo ir nugaros skausmą, kartu esant labai blogai bendrai savijautai (labai retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 10 000 žmonių).
· Smegenų liga, kurią sukelia kepenų liga (kepenų encefalopatija) (dažnis nežinomas).
· Kepenų uždegimas (hepatitas) (dažnis nežinomas).
· Raumenų silpnumas, mėšlungis, jautrumas ar skausmas, ypač, jei tuo pačiu metu jaučiatės prastai, Jums pakilo aukšta temperatūra, kurią gali sukelti nenormalus raumenų irimas (dažnis nežinomas).

Kitas šalutinis poveikis (aprašytas dažnio mažėjimo tvarka).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· odos išbėrimas raudonomis iškiliomis dėmėmis,
· maža kalio koncentracija kraujyje,
· alerginės reakcijos, daugiausia odos, pacientams su polinkiu į alergines ir astmines reakcijas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· vėmimas,
· maža natrio koncentracija kraujyje, dėl kurios gali pasireikšti skysčių trūkumas (dehidratacija) ir kraujospūdžio sumažėjimas,
· nesugebėjimas pasiekti ar išlaikyti erekciją (impotencija),
· raudonas taškinis odos bėrimas (purpura).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· nuovargis, galvos svaigimas, galvos skausmas, dilgčiojimo ir tirpulio pojūtis (parestezija),
· maža chloridų koncentracija kraujyje,
· maža magnio koncentracija kraujyje,
· virškinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, vidurių užkietėjimas), burnos džiūvimas. 

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): 
· kalcio kiekio kraujyje padidėjimas,
· širdies ritmo sutrikimas, mažas kraujospūdis,
· inkstų liga,
· sutrikusi kepenų veikla, 
· kraujo ląstelių kiekio pokyčiai, pvz., trombocitopenija (kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas, sukeliantis kraujosruvas ir kraujavimą iš nosies), leukopenija (baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, sukeliantis dėl neaiškių priežasčių pasireiškiantį karščiavimą, gerklės skausmą ar kitokius į gripo panašius simptomus; jei toks poveikis pasireiškia, kreipkitės į gydytoją) ir anemija (raudonųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (tai viena iš kolageninių ligų), jos eiga gali pablogėti,
· taip pat aprašytos padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos (odos išvaizdos pokyčiai) po buvimo saulėje ar dirbtinuose UV spinduliuose,
· trumparegystė (miopija),
· neryškus matymas,
· regėjimo sutrikimas,
· susilpnėjęs regėjimas ar akių skausmas dėl padidėjusio akispūdžio (galimi skysčio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainės ir skleros) arba ūminės uždarojo kampo glaukomos požymiai),
· apalpimas,
· gali atsirasti laboratorinių tyrimų parametrų pokyčių. Gydytojas gali Jums liepti atlikti kraujo tyrimus, kad galėtų įvertinti Jūsų būklę. Galimi tokie laboratorinių tyrimų parametrų pokyčiai:
· šlapimo rūgšties, t. y. medžiagos, kuri gali sukelti ar pasunkinti podagrą (sąnario(-ų), ypač pėdos, skausmas), kiekio padidėjimas;
· gliukozės kiekio padidėjimas kraujyje sergantiems cukriniu diabetu;
· kepenų fermentų aktyvumo kraujyje padidėjimas;
· širdies veiklos pokyčiai elektrokardiogramoje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Proindap

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Proindap sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra indapamidas. Vienoje kietojoje kapsulėje yra 2,5 mg indapamido.
· Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: mikrokristalinė celiuliozė, laktozės monohidratas, kukurūzų krakmolas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas. Kapsulės apvalkalas: indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171), želatina.

Proindap išvaizda ir kiekis pakuotėje
Kietosios želatininės kapsulės, kurių dangtelis yra mėlynas, o korpusas – baltas. Kapsulės užpildytos baltais milteliais.
Dėžutėje yra 30 kietųjų kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1
Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
	
PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5- 206, Vilnius
Tel: 8 5 21 51 008



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-11.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.


16

1

