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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės
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Vienoje kapsulėje yra indapamido, atitinkančio 2,5 mg indapamido hemihidrato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 
kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 61,1 mg laktozės monohidrato.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Kietoji kapsulė
Viršutinė kapsulės pusė – tamsiai rudos spalvos, be įspaudų, apatinė pusė – tamsiai karamelinės spalvos, be įspaudų.
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Suaugusiųjų pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
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Dozavimas

Suaugusiems žmonėms 
Dozė yra viena kapsulė, kurioje yra 2,5 mg indapamido hemihidrato, geriama kartą per parą, ryte.
Nuo didesnės dozės antihipertenzinis poveikis nestiprėja, tačiau didėja druskų išskyrimas.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Gydymas kontraindikuotinas esant sunkiam inkstų funkcijos nepakankamumui (kreatinino klirensas yra mažesnis kaip 30 ml/min.).
Tiazidiniai ir į juos panašūs diuretikai yra visiškai veiksmingi tik tuomet, kai inkstų funkcija normali arba minimaliai sutrikusi.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius)
Esant sunkiam kepenų funkcijos sutrikimui, vartoti šio vaistinio preparato negalima.

Senyviems pacientams (žr. 4.4 sk.)
Senyviems pacientams kreatinino koncentraciją kraujo plazmoje reikia koreguoti, atsižvelgiant į amžių, kūno svorį ir lytį.
Senyvo amžiaus pacientai Indatens gali būti gydomi jeigu inkstų funkcija yra normali arba tik šiek tiek sutrikusi.


Vaikų populiacija
Dėl saugumo ir veiksmingumo duomenų trūkumo Indatens vartoti vaikams ir paaugliams nerekomenduojama.

Indapamido veikimas yra laipsniškas, kraujospūdžio sumažėjimas gali tęstis ir maksimumo nepasiekti kelis mėnesius nuo gydymo pradžios. Nerekomenduojama didesnė kaip 2,5 mg dozė, nes nebus apčiuopiamo antihipertenzinio poveikio, o diuretinis poveikis gali būti akivaizdus. Jeigu viena indapamido kapsulė per parą pakankamai nesumažina kraujospūdžio, galima papildomai skirti kitą preparatą nuo hipertenzijos. Derinant su indapamidu vartojami beta adrenoblokatoriai, AKF inhibitoriai, metildopa, klonidinas ir kiti antiadrenerginiai preparatai. Su indapamidu kartu skiriant diuretikų, gali atsirasti hipokalemija, todėl kartu skirti šių preparatų nerekomenduojama.

Rikošetinės hipertenzijos pasireiškimo, nutraukus indapamido vartojimą, įrodymų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti tik per burną.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems sulfonamidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Hepatinė encefalopatija arba sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Hipokalemija.
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Jeigu kepenų funkcija sutrikusi, tiazidiniai ir į juos panašūs diuretikai gali sukelti hepatinę encefalopatiją, ypač jei sutrikusi elektrolitų pusiausvyra, kuri gali progresuoti iki hepatinės komos. Taip atsitikus, diuretikų skyrimą reikia nedelsiant nutraukti. 

Jautrumas šviesai
Buvo pastebėta padidėjusio jautrumo šviesai reakcijų, vartojant tiazidinius ir į juos panašius diuretikus (žr. 4.8 skyrių). Jeigu gydymo metu atsiranda jautrumo šviesai reakcija, rekomenduojama gydymą nutraukti. Jeigu atrodo, kad gydymą reikia vėl pradėti, atviras vietas rekomenduojama saugoti nuo saulės ar dirbtinės ultravioletinės šviesos poveikio.

Vandens ir elektrolitų pusiausvyra

Natrio kiekis kraujo plazmoje

Natrio koncentraciją kraujo plazmoje reikia nustatyti prieš gydymą, po to tikrinti reguliariais intervalais. Kartu su indapamidu vartojant bet kokių diuretikų, galima hiponatremija, dėl kurios kartais gali atsirasti labai sunkių komplikacijų. Natrio kiekio mažėjimas pradžioje gali būti besimptomis, todėl būtina reguliariai stebėti jo koncentraciją ir net dažniau senyviems pacientams ir pacientams, sergantiems ciroze (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius). 

Kalio kiekis kraujo plazmoje

Kalio kiekio sumažėjimas su hipokalemija yra pagrindinė tiazidinių ir į juos panašių diuretikų vartojimo rizika. Būtina saugoti, kad tam tikroms didelės rizikos populiacijoms, t. y. senyviems, prastai besimaitinantiems ir (arba) daug vaistinių preparatų vartojantiems žmonėms, pacientams, sergantiems kepenų ciroze ir edema bei ascitu, širdies išemine liga arba širdies nepakankamumu, nepasireikštų hipokalemija (< 3,4 mmol/l). Esant tokiai situacijai, hipokalemija stiprina toksinį rusmenės (Digitalis) preparatų poveikį širdžiai ir didina aritmijų riziką. 

Asmenims, kuriems yra ilgas (įgimtas ar jatrogeninis) QT intervalas, taip pat yra aritmijos rizika.  Hipokalemija ir bradikardija yra predisponuojamieji sunkių aritmijų, ypač mirtinos torsades de pointes, veiksniai.

Visais anksčiau minėtais atvejais būtina dažniau stebėti kalio kiekį plazmoje. Pirmą kartą kalio kiekį plazmoje reikia nustatyti pirmą gydymo savaitę.
Nustačius hipokalemiją, būtina koreguoti kalio kiekį. Hipokalemija, išmatuota kartu su maža magnio koncentracija serume, gali būti atspari gydymui, nebent magnio koncentracija serume yra koreguota.

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).

Kalcio kiekis kraujo plazmoje

Tiazidiniai ir į juos panašūs diuretikai gali mažinti kalcio išskyrimą su šlapimu, todėl gali laikinai šiek tiek padidėti kalcio kiekis kraujo plazmoje. Ryški hiperkalcemija gali būti dėl anksčiau nenustatyto hiperparatiroidizmo. 
Prieš prieskydinių liaukų funkcijos tyrimą gydymą reikia nutraukti. 

Gliukozės kiekis kraujyje

Svarbu stebėti gliukozės kiekį diabetu sergantiems pacientams, ypač esant hipokalemijai.

Šlapimo rūgšties kiekis kraujyje

Pacientams, kuriems yra hiperurikemija, gali būti padidėjusi podagros priepuolių tikimybė.

Inkstų funkcija ir diuretikai

Tiazidiniai ir į juos panašūs diuretikai yra visiškai veiksmingi tik tada, kai inkstų funkcija normali arba yra tik minimalus inkstų pažeidimas (plazmos kreatinino yra mažiau kaip 25 mg/l, t. y. 220 μmol/l suaugusiesiems). Senyviems pacientams šį plazmos kreatinino kiekį būtina koreguoti pagal amžių, svorį ir lytį.
Antrinė hipovolemija dėl diuretikų sukelto vandens ir natrio netekimo gydymo pradžioje sumažina glomerulų filtraciją. Tai gali sukelti šlapalo padidėjimą kraujyje ir kreatinino padidėjimą plazmoje. Šis praeinantis inkstų nepakankamumas praeina be pasekmių asmenims, kurių inkstų funkcija normali, tačiau gali pasunkinti esamą inkstų nepakankamumą.

Sportininkai

Sportininkų dėmesys atkreipiamas į tai, kad šiame vaistiniame preparate esanti veiklioji medžiaga gali lemti teigiamą dopingo testą.

Skysčių 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. Simptomai, pasireiškiantys nuo kelių valandų iki savaičių po vaistinio preparato pavartojimo yra ūmus regėjimo aštrumo sumažėjimas ar akies skausmas. Negydoma uždarojo kampo glaukoma gali sukelti nuolatinį aklumą. Pirmoji pagalba yra kuo greičiau nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Jei akispūdžio kontroliuoti neįmanoma, gali prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo. Galimi rizikos faktoriai uždarojo kampo glaukomai išsivystyti gali būti anksčiau pasireiškusi alergija sulfonamidui ar penicilinui.


Pagalbinės medžiagos

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

Natris
Šio vaisto kietojoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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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 (sumažėja ličio išsiskyrimas su šlapimu). Vis dėlto, jeigu būtina kartu vartoti diuretikų, reikia atidžiai stebėti ličio kiekį plazmoje ir koreguoti dozę.

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartojant kartu su indapamidu būtinos atsargumo priemonės

Torsades de pointes sukeliantys vaistiniai preparatai, tokie kaip (sąrašas nėra baigtinis):

· Ia klasės antiaritminiai preparatai (chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas),
· III klasės antiaritminiai preparatai (amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas),
· kai kurie antipsichoziniai preparatai:
	- fenotiazinai (chlorpromazinas, ciamemazinas, levomepromazinas, tioridazinas, trifluoperazinas),
	- benzamidai (amisulpridas, sulpiridas, sultopridas, tiapridas),
	- butirofenonai (droperidolis, haloperidolis),
·  kiti: bepridilis, cisapridas, difemanilis, į veną leidžiamas eritromicinas, halofantrinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, moksifloksacinas, į veną leidžiamas vinkaminas, metadonas, astemizolas, terfenadinas

Minėti vaistiniai preparatai didina skilvelinių aritmijų, ypač torsades de pointes, riziką (hipokalemija yra rizikos veiksnys). 
Prieš skirdami jų vartoti kartu su Indatens stebėkite dėl hipokalemijos pasireiškimo ir prireikus koreguokite kalio kiekį. Be to būtina klinikinė, elektrolitų koncentracijos plazmoje ir EKG stebėsena.

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

NVNU (vartojami sistemiškai), įskaitant selektyvius COX-2 inhibitorius, didelę acetilsalicilo rūgšties dozę (≥ 3 g/d)
Gali sumažinti antihipertenzinį indapamido poveikį.
Dehidratuotiems pacientams dėl sumažėjusios glomerulų filtracijos kyla ūminio inkstų nepakankamumo rizika. Prieš pradedant gydymą, skirkite pacientui skysčių, o pradėjus gydymą, stebėkite inkstų funkciją.

Angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai
Pradėjus vartoti AKF inhibitorių, pacientams, kurių organizme trūksta natrio (ypač tuo atveju, jeigu yra inkstų arterijos stenozė), kyla staigios hipotenzijos ir (arba) ūminio inkstų nepakankamumo rizika.

Arterine hipertenzija sergančių ligonių, vartojančių diuretikų, organizme gali trūkti natrio, todėl juos pradėti gydyti AKF inhibitoriais reikia taip :
· arba nutraukti diuretikų vartojimą, 3 paras prieš pradedant gydymą AKF inhibitoriumi, o vėliau, jei reikia, vėl pradėti hipokalemiją galinčio sukelti diuretiko vartojimą;
· arba pradžioje skirti mažesnę pradinę AKF inhibitoriaus dozę ir ją palaipsniui didinti.

Esant staziniam širdies nepakankamumui, pradžioje reikia skirti labai mažą AKF inhibitoriaus dozę, geriausiai – sumažinus kartu skiriamo kalį iš organizmo išskiriančio diuretiko dozę.

Visais atvejais pirmąsias gydymo AKF inhibitoriais savaites reikia sekti inkstų funkciją, t.y., matuoti kreatinino koncentraciją kraujo plazmoje.

Kiti hipokalemiją sukeliantys vaistiniai preparatai: į veną leidžiamas amfotericinas B , sisteminio poveikio gliukokortikoidai ir mineralkortikoidai, tetrakozaktidas, dirginantys vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai.

Didėja hipokalemijos rizika (suminis poveikis).
Reikia stebėti kalio koncentraciją plazmoje ir, jeigu reikia, koreguoti. Ypač reikia tai turėti omenyje, jei kartu skiriamas gydymas rusmenės (Digitalis) preparatais. Skirkite nedirginančių vidurius laisvinančių vaistinių preparatų. 

Baklofenas
Sustiprėja antihipertenzinis poveikis. Prieš pradedant gydymą pacientui skirkite skysčių, o pradėjus gydymą stebėkite 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 racionalus gydymas šiais vaistiniais preparatais gali būti naudingas, vis dėlto gali išsivystyti hipokalemija (ypač pacientams su diagnozuotu inkstų nepakankamumu arba cukriniu diabetu) arba hiperkalemija. Būtina stebėti kalio kiekį plazmoje ir EKG ir, jeigu reikia, peržiūrėti gydymą.

Metforminas
Jei dėl diuretikų, ypač kilpinių, poveikio pasireiškia funkcinis inkstų nepakankamumas, padidėja metformino sukeliamos pieno rūgšties acidozės rizika. Metformino neskirkite, kai kreatinino koncentracija vyrų  plazmoje viršija 15 mg/l (135 µmol/l),  o moterų - 12 mg/l (110 µmol). 

Jodo kontrastiniai preparatai
Esant diuretikų sukeltai dehidratacijai didėja ūminio inkstų nepakankamumo rizika, ypač kai vartojamos didelės jodo kontrastinio preparato dozės. Prieš vartojant preparatų, kuriose yra jodo, reikia normalizuoti skysčių kiekį organizme.

Į imipraminą panašūs antidepresantai, neuroleptikai

Vartojant šių preparatų kartu su indapamidu stiprėja antihipertenzinis poveikis ir padidėja ortostatinės hipertenzijos rizika (suminis poveikis).

Kalcio druskos
Hiperkalcemijos rizika dėl sumažėjusio kalcio pasišalinimo su šlapimu.

Ciklosporinas, takrolimuzas
Šių preparatų vartojant kartu su indapamidu atsiranda kreatinino koncentracijos plazmoje padidėjimo rizika nesikeičiant cirkuliuojančio ciklosporino kiekiui, net ir tuo atveju, jei natrio ir vandens organizme netrūksta.

Kortikosteroidai, tetrakozaktidas (sisteminio poveikio)
Silpnėja antihipertenzinis indapamido poveikis (kortikosteroidai organizme sulaiko natrį ir vandenį). 
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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). 
Paprastai reikia vengti skirti diuretikų nėščiai moteriai ir jais gydyti fiziologinės nėščiųjų edemos negalima. Diuretikai gali sukelti placentos išemiją ir padidinti vaisiaus augimo sutrikimo riziką.

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 nerekomenduojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai poveikio žiurkių patelėms ar patinams neparodė (žr. 5.3 skyrių). Poveikio žmogaus vaisingumui nesitikima.
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Indatens budrumo netrikdo, tačiau atskirais atvejais gali atsirasti skirtingų reakcijų, susijusių su sumažėjusiu kraujospūdžiu, ypač gydymo pradžioje arba kai skiriamas papildomas antihipertenzinis preparatas. Dėl to gebėjimas vairuoti ar valdyti mechanizmus gali sutrikti.
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Daugeliu atvejų nepageidaujamas poveikis, susijęs su klinikiniais ar laboratoriniais parametrais, priklauso nuo dozės.

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.

Į tiazidinius panašūs diuretikai, įskaitant indapamidą, gali sukelti šį šalutinį poveikį, kurio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: trombocitopenija, leukopenija, agranuliocitozė, aplazinė anemija, hemolizinė anemija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažnas: hipokalemija (žr. 4.4 skyrių)
Nedažnas: hiponatremija (žr. 4.4 skyrių)
Retas: hipochloremija, hipomagnezemija
Labai retas: hiperkalcemija
Dažnis nežinomas: hiponatremija su hipovolemija, sukėlusia dehidrataciją ir ortostatinę hipotenziją. Kartu netenkant chloro jonų, gali atsirasti antrinė kompensacinė metabolinė alkalozė: šio poveikio dažnis ir laipsnis nedideli.

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: galvos svaigimas (vertigo), nuovargis, galvos skausmas, parestezija.
Dažnis nežinomas: apalpimas (sinkopė).

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros.

Bendroflumetiazido, cikletanino, klopamido, ciklopentiazido, hidroflumetiazido, metipamido, metolazono ir vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra ksipamido (apie skysčio susikaupimo tarp akies gyslainės ir skleros atvejus dar nepranešta, bet tai laikoma šiai vaistinių preparatų klasei būdingu poveikiu).

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų aprašymas: po tiazido ir į tiazidą panašių diuretikų vartojimo buvo pranešta apie atvejus, kai pasireiškė skysčio susikaupimas tarp akies gyslainės ir skleros su regėjimo lauko defektu.

Širdies sutrikimai
Labai reti: aritmija, hipotenzija.
Dažnis nežinomas: polimorfinė skilvelių paroksizminė tachikardija (Torsades de pointes) (galimai mirtina) (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažnas: vėmimas.
Reti: pykinimas, vidurių užkietėjimas, burnos sausumas.
Labai retas: pankreatitas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: kepenų funkcijos sutrikimas.
Dažnis nežinomas: hepatinės encefalopatijos tikimybė esant kepenų nepakankamumui (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius), hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Padidėjusio jautrumo reakcijos, dažniausiai dermatologinės, asmenims, kuriems anksčiau buvo pasireiškusios alerginės ir astminės reakcijos: 
Dažnas: makulopapulinis bėrimas.
Nedažnas: purpura.
Labai reti: angioedema ir (arba) dilgėlinė, toksinė epidermio nekrolizė, Stevens – Johnson sindromas.
Dažnis nežinomas: gali pasunkėti ūminė sisteminė raudonoji vilkligė.

Buvo stebėta padidėjusio jautrumo šviesai reakcijų atvejų (žr. 4.4 skyrių).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai retas: inkstų nepakankamumas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: raumenų spazmai, raumenų silpnumas, raumenų skausmas, rabdomiolizė

Lytinės sistemos ir krūtinės sutrikimai
Nedažnas: 	erekcijos funkcijos sutrikimai

Tyrimai
Dažnis nežinomas:
-	QT intervalo pailgėjimas elektrokardiogramoje (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius); 
-	gliukozės koncentracijos kraujyje padidėjimas ir šlapimo rūgšties koncentracijos padidėjimas gydymo metu: reikia labai rūpestingai apsvarstyti šių diuretikų vartojimą pacientams, sergantiems podagra ir diabetu;
-	padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas.


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, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais..

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Simptomai
Nustatyta, kad ne didesnė kaip 40 mg indapamido dozė (ji yra maždaug 16 kartų didesnė už terapinę dozę) toksinio poveikio nesukelia.
Ūminio perdozavimo atveju gali sutrikti elektrolitų ir vandens pusiausvyra organizme (pasireikšti hiponatremija, hipokalemija). Gali atsirasti pykinimas, vėmimas, hipotenzija, mėšlungis, svaigimas (vertigo), mieguistumas, sumišimas, poliurija arba oligurija, net anurija (dėl hipovolemijos). 

Gydymas
Gydymo pradžioje ligoniui reikia išplauti skrandį, duoti aktyvintosios anglies, po to specialioje gydymo įstaigoje sunormalinti elektrolitų ir skysčių kiekį.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Veikimo mechanizmas
Indapamidas yra sulfamidų darinys, kurio cheminėje sudėtyje yra indolo žiedas. Farmakologinis indapamido veikimas panašus į tiazidinių diuretikų: preparatas slopina natrio reabsorbciją inkstų kanalėlių segmentuose, esančiuose žievinėje inkstų dalyje. Vaistinis preparatas didina natrio ir chlorido (mažiau kalio bei magnio) išskyrimą su šlapimu, todėl stiprina diurezę, 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 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).
[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]
5.2	Farmakokinetinės savybės


Absorbcija
Biologinis indapamido prieinamumas yra didelis (93 ). Išgėrus 2,5 mg dozę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1 – 2 val. 

Pasiskirstymas
Prie kraujo plazmos baltymų jungiasi daugiau negu 75  indapamido. Pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 14 – 24 val. (vidutinis  18 val.). Plato fazės metu kartotinės dozės koncentracija kraujo plazmoje būna didesnė negu vienkartinės, tačiau pusiausvyrinė koncentracija nekinta, vadinasi, organizme medikamento nesikaupia. 

Eliminacija
Indapamido klirensas inkstuose sudaro 60 - 80  bendro klirenso. Iš organizmo medikamentas išsiskiria daugiausiai metabolitų pavidalu, nepakitusio preparato su šlapimu išsiskiria tik 5  dozės. 

Sutrikusi inkstų funkcija
Ligonių, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme vaistinio preparato farmakokinetika nekinta.
[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]
5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

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 indapamido į veną arba į pilvaplėvės ertmę, atsirado pokyčių, būdingų farmakologiniam indapamido poveikiui, t. y. kvėpavimo suretėjimas ir periferinių kraujagyslių išsiplėtimas.
Mutageninio ir kancerogeninio poveikio tyrimų metu indapamidas nesukėlė.  


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Kapsulės korpusas
Želatina
Titano dioksidas (E 171)
Raudonasis geležies oksidas (E 172)
Geltonasis geležies oksidas (E 172)
Juodasis geležies oksidas (E 172)
[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]
6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kapsulės supakuotos į PVDC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 
Pakuotės po 30 kapsulių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V. 
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/1173/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. balandžio 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. birželio 2 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 18 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.>
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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)

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Vokietija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidas 


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]Kiekvienoje kapsulėje yra indapamido, atitinkančio 2,5 mg indapamido hemihidrato.
 

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos žiūrėkite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 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 {mm / MMMM}
Tinka iki {mm / MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/1173/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}
Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Indatens 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 PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ 
JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidas 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva B.V.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm / MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Indatens 2,5 mg kietosios kapsulės
indapamidas 


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 sunkus šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas) kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Indatens ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Indatens
3.	Kaip vartoti Indatens
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Indatens
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Indatens ir kam jis vartojamas

Jūsų vaisto pavadinimas yra Indatens  2,5 mg kietosios kapsulės (toliau šiame lapelyje vadinamas Indatens). Jis priklauso vaistų, vadinamų diuretikais, grupei. 

Indatens vartojamas:
Aukštam kraujospūdžiui (hipertenzijai) gydyti suaugusiesiems. Galima vartoti vieną arba derinant su kitu (-ais) vaistu (-ais), aukštam kraujospūdžiui gydyti.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Indatens

Indatens vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). Alerginės reakcijos požymiai yra bėrimas, sunkumas ryti ar kvėpuoti, lūpų, gerklės ar liežuvio tinimas;
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) sulfonamidams (pvz., kotrimoksazolui);
jeigu yra sunkus inkstų nepakankamumas;
jeigu turite sunkių kepenų sutrikimų arba sergate liga, vadinama hepatine encefalopatija (kepenų sutrikimai, dėl kurių pažeidžiamos smegenys ir centrinė nervų sistema);
jeigu kraujyje labai sumažėjęs kalio kiekis (hipokalemija).

Šio vaisto nevartokite, jeigu tai, kas išvardinta pirmiau, Jums tinka. Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Indatens.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Indatens:
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 sutrikęs širdies ritmas ar inkstų veikla;
jeigu padidėjęs prieskydinių liaukų aktyvumas (hiperparatiroidizmas);
jeigu sergate širdies ritmo sutrikimų
jeigu yra kepenų 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 kelių savaičių nuo Indatens vartojimo pradžios. Tai gali lemti regos sutrikimus visam laikui, jeigu negydoma. Jeigu anksčiau Jums buvo pasireiškusi alergija penicilinui ar sulfonamidui, yra didesnė tikimybė, kad tai jums pasireikš;
jeigu esate senyvo amžiaus.

Turėtumėte pasakyti gydytojui, jei Jums pasireiškia jautrumo šviesai reakcijos.
Jūsų gydytojas Jums gali paskirti kraujo tyrimą mažam natrio ar kalio arba dideliam kalcio kiekiui nustatyti. 

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

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

Nevartokite Indatens kartu su ličio preparatais (vaistais nuo depresijos), nes gali padidėti ličio kiekis kraujyje.Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kurį nors iš šių vaistų, nes gali prireikti specialios priežiūros::
· vaistų širdies ritmo sutrikimams gydyti (chinidiną, hidrochinidiną, dizopiramidą, amjodaroną, sotalolį, ibutilidą, dofetilidą, digoksiną, bretilį);
· kitų diuretikų (pvz., furozemidą); Jūsų gydytojas gali norėti Jus stebėti atidžiau;
· steroidų, pvz., prednizoloną arba hidrokortizoną;
· vidurius laisvinančių vaistų;
· psichikos sutrikimams, pvz., depresijai, nerimui ar šizofrenijai gydyti vartojamų vaistų (pavyzdžiui, triciklių antidepresantų, antipsichotinių vaistų, neuroleptikų);
· bepridilis (vaistas nuo krūtinės anginos, t. y. būklės, sukeliančios krūtinės skausmą);
· cisapridas, difemanilis (vaistai, vartojami virškinimo trakto sutrikimams gydyti);
· į veną leidžiamas vinkaminas (vaistas, skirtas simptominiams kognityviniams sutrikimams gydyti vyresnio amžiaus asmenims, įskaitant atminties praradimą);
· halofantrinas (antiparazitinis preparatas, vartojamas tam tikroms maliarijos rūšims gydyti),
· moksifloksaciną (infekcijai gydyti vartojamą antibiotiką);
· pentamidiną (tam tikroms pneumonijos rūšims gydyti);
· mizolastiną, astemizolą, terfenadiną (alerginėms reakcijoms, pvz., šienligei, gydyti);
· nesteroidinių vaistų nuo uždegimo skausmui malšinti (pvz., ibuprofeną) arba dideles acetilsalicilo rūgšties (aspirino) dozes;
· angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitorių (vartojamų aukštam kraujospūdžiui ir širdies nepakankamumui gydyti);
· geriamųjų kortikosteroidų, vartojamų įvairioms ligoms gydyti, įskaitant sunkią astmą ir reumatoidinį artritą;
· baklofeną (raumenų sustingimui sergant išsėtine skleroze gydyti);
· alopurinolis (skirtas podagrai gydyti);kalį organizme sulaikančių diuretikų (amiloridą, spironolaktoną, triamtereną);
· metforminą (cukriniam diabetui gydyti);
· jodo kontrastinių preparatų (naudojamų rentgenologiniams tyrimams);
· kalcio tablečių ar kitų kalcio papildų;
· ciklosporiną, takrolimuzą arba kitų vaistų imuninei sistemai slopinti po organų transplantacijos, autoimuninėms ligoms ar sunkioms reumatinėms arba dermatologinėms ligoms gydyti;
· tetrakozaktidą (Krono ligai gydyti);
· į veną leidžiamas amfotericinas B (priešgrybelinis vaistas);metadonas (vartojamas priklausomybėms gydyti).

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 nevartokite, jeigu žindote arba planuojate žindyti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Dėl Indatens poveikio galite jausti nuovargį arba galvos svaigimą. Šis šalutinis poveikis dažnai pasitaiko gydymo pradžioje arba padidinus dozę. Taip nutikus nevairuokite ir nenaudokite įrankių ar mechanizmų. Tačiau gerai kraujospūdį kontroliuojant, šis šalutinis poveikis pasireiškia retai.


Jeigu abejojate, ar pirmiau išvardinti požymiai jums tinka, prieš vartodami Indatens pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

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

Indatens sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto kietojoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojant šį vaistą:
· vartokite vaistą tol, kol Jūsų gydytojas lieps nutraukti vartojimą. Gali praeiti keli mėnesiai, kol vaisto poveikis bus pilnas;
· kapsulę nurykite nesmulkintą, užsigerdami vandeniu.

Dozavimas

Suaugusieji pacientai
Įprasta dozė yra viena kapsulė per parą, išgeriant ryte. 

Ką daryti pavartojus per didelę Indatens dozę?
Jeigu pavartojote per daug kapsulių, pasakykite gydytojui arba iškart vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite dėžutę arba likusias Indatens kapsules, kad gydytojai galėtų žinoti, ką vartojote. Išgėrę per daug Indatens, galite blogai jaustis (pykins arba vemsite), gali sumažėti kraujospūdis, atsirasti mėšlungis, galvos svaigimas, sumišimas arba pasikeisti inkstų gaminamo šlapimo kiekis dėl sunkios dehidratacijos (skysčių netekimo).

Pamiršus pavartoti Indatens
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą kapsulę. Ją praleiskite ir tęskite vartojimą kaip anksčiau.

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

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nustokite vartoti Indatens ir kuo greičiau kreipkitės į gydytoją arba iškart vykite į ligoninę, jeigu pasireiškė bet kuris iš šių šalutinio poveikio reiškinių:
· Jums ištino rankos, pėdos, kulkšnys, veidas, lūpos arba gerklė, dėl ko gali būti sunku ryti arba kvėpuoti. Taip pat galite pastebėti niežtintį, iškilusį, erzinantį bėrimą (dilgėlinę). Tai reiškia, kad Jums išsivystė alerginė reakcija Indatens kapsulėms.
· Jums gali pasireikšti į gripą panašūs simptomai ir karščiavimas, įskaitant pūsles arba odos lupimąsi. Tai gali būti reta, bet sunki odos liga, vadinama epidermio nekrolize.
Kuo greičiau kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris iš šių šalutinio poveikio simptomų:
· Jaučiatės nuvargę, silpni, sumišę ir Jums skauda raumenis, jie yra sustirę arba netinkamai funkcionuoja. Tai gali būti dėl žemo natrio kiekio kraujyje (hiponatremija).
· Jaučiatės sudirgę, trūkčioja Jūsų raumenys. Tai gali būti dėl skysčių pH pusiausvyros sutrikimo Jūsų kraujyje, vadinamo metaboline alkaloze.
· Niežtintis, iškilęs bėrimas. Taip pat galite karščiuoti, skaudėti gerklę, galvą arba galite viduriuoti.
· Jeigu dažniau nei įprasta sergate infekcinėmis ligomis arba lengvai atsiranda mėlynės. Tai gali sukelti kraujo problemos.
· Sustiprėja troškulys, alkis arba padidėja kūno svoris. Tai gali būti diabeto požymiai.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu bet kuris iš šių šalutinio poveikio simptomų pasunkėja arba trunka ilgiau nei kelias dienas. Taip pat pasakykite, jeigu pasireiškė šiame lapelyje nepaminėtas šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
- makulopapulinis bėrimas (bėrimas dėmėmis ir mazgeliais);
- alerginės reakcijos, daugiausia odos, pacientams su polinkiu į alergines ir astmines reakcijas; 
- maža kalio koncentracija kraujyje.

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

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų):
· nuovargio pojūtis, svaigimas, galvos skausmas, adatėlių dilgčiojimas (parestezija);
· pykinimas (blogumo jausmas), vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas;
· padidėjusi dehidratacijos (skysčių netekimo) rizika senyviems pacientams ir pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu;
· maža chloridų koncentracija kraujyje;
· maža magnio koncentracija kraujyje.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· širdies ritmo sutrikimai (sukeliantys dažnus širdies plakimus, kurie gali būti pavojingi gyvybei (Torsade de pointes), širdies plakimo pojūtis), širdies veiklos pokyčiai elektrokardiogramoje, žemas kraujospūdis;
· inkstų ligos (atsiranda nuovargis, padidėjęs šlapinimosi poreikis, odos niežėjimas, pykinimas, patinusios galūnės);
· pankreatitas (kasos uždegimas, sukeliantis viršutinės pilvo dalies skausmą);
· kepenų funkcijos sutrikimas (su simptomais, pvz., nuovargiu, apetito stoka, pykinimo pojūtis, patinusios galūnės, pageltusi oda). Esant kepenų nepakankamumui, gali pasireikšti hepatinė encefalopatija (kepenų sutrikimai, dėl kurios gali būti pakenktos smegenys ir centrinė nervų sistema);
· kraujo ląstelių pokyčiai, pvz., trombocitopenija (sumažėjęs trombocitų (kraujo plokštelių) skaičius, dėl ko gali lengvai atsirasti mėlynių arba kraujuoti iš nosies), leukopenija (sumažėjęs leukocitų (baltųjų kraujo ląstelių) skaičius, dėl ko gali atsirasti nepaaiškinamas karščiavimas, gerklės skausmas arba į gripą panašūs simptomai; taip nutikus, kreipkitės į gydytoją) ir mažakraujystė (sumažėjęs eritrocitų (raudonųjų kraujo ląstelių) kiekis);
· angioedema ir (arba) dilgėlinė, sunkios odos reakcijos. Angioedema apibūdinama odos apie akis, lūpas, rankas ar kojas patinimu. Gali patinti gerklė, liežuvis arba kvėpavimo takai, kas gali sukelti dusulį arba sunkumą ryti. Taip nutikus, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· apalpimas, apsvaigimas, kai greitai atsistojate (dėl žemo kraujospūdžio), apetito trūkumas (anoreksija), nevirškinimas;
· viduriavimas;
· kepenų uždegimas;
· susilpnėjęs regėjimas ar akių skausmas dėl padidėjusio akispūdžio (galimi skysčio susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainės ir skleros) arba ūminės uždarojo kampo glaukomos požymiai).
Jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (imuninės sistemos sutrikimas, sukeliantis sąnarių, sausgyslių ir organų uždegimą ir pažeidimą su odos bėrimu, nuovargiu, apetito stoka, svorio padidėjimu ir sąnarių skausmu), liga gali pasunkėti. Taip pat buvo stebėta jautrumo šviesai reakcijų (odos išvaizdos pokyčiai) po saulės arba dirbtinės ultravioletinės šviesos poveikio.

Gali atsirasti pokyčių Jūsų kraujyje ir gydytojui gali reikėti atlikti kraujo tyrimus Jūsų būklei patikrinti. Gali atsirasti šie kraujo tyrimo rezultatų pokyčiai:
· padidėti šlapimo rūgšties, medžiagos, kuri gali sukelti arba pasunkinti podagrą (skausmingi sąnariai, ypač pėdos);
· padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje cukriniu diabetu sergantiems pacientams;
· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas kraujyje;
· padidėjęs kalcio kiekis kraujyje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Indatens sudėtis
Veiklioji medžiaga yra indapamidas. Vienoje kapsulėje yra indapamido, atitinkančio 2,5 mg indapamido hemihidrato.
Pagalbinės medžiagos: kapsulės turinys: laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas;
kapsulės korpusas: želatina, titano dioksidas (E 171), raudonasis geležies oksidas (E 172), geltonasis geležies oksidas (E 172), juodasis geležies oksidas (E 172).

Indatens išvaizda ir kiekis pakuotėje
Viršutinė kapsulės pusė – tamsiai rudos spalvos, be įspaudų, apatinė pusė – tamsiai karamelinės spalvos, be įspaudų.

Kapsulės supakuotos į PVDC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 
Pakuotės po 30 kapsulių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva B.V., 
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nyderlandai

Gamintojas
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren,  Vokietija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB Teva Baltics 
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel. +370 5 266 02 03


 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-18.

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