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Indapamid SR Alkaloid® 1.5 mg таблета са продуженим ослобађањем

ИНН индапамид

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек.
· Упутство сачувајте. Можда ће Вам бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.
· Овај лијек је прописан  Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек Indapamid SR Alkaloid® и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Indapamid SR Alkaloid®
1. Како се употребљава лијек Indapamid SR Alkaloid®
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек Indapamid SR Alkaloid®
1. Додатне информације









	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  Indapamid SR Alkaloid® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	
Лијек Indapamid SR Alkaloid® се користи за смањивање повишеног крвног притиска (хипертензија). Indapamid SR Alkaloid® су филм таблете са продуженим ослобађањем које садрже индапамид као активну супстанцу.
Индапамид је диуретик. Већина диуретика дјелује тако што повећава количину мокраће излучене из бубрега. Међутим, индапамид се разликује од других диуретика, зато што он незнатно повећаva количину излучене мокраће.
Лијек Indapamid SR Alkaloid® се користи за смањење повишеног крвног притиска (хипертензије) код одраслих.



	2.ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК Indapamid SR Alkaloid®

	

	Лијек Indapamid SR Alkaloid® не смијете користити:

	- ако сте алергични (преосјетљиви) на индапамид или било који други сулфонамид или на било коју од помоћних супстанци које улазе у састав лијека Indapamid SR Alkaloid® (наведених у одјељку 6);
- ако имате тешко обољење бубрега;
- ако имате тешко обољење јетре или ако патите од стања које се зове хепатична енцефалопатија (болест јетре која узрокује поремећај рада мозга и централног нервног система);
- ако имате низак ниво калијума у крви.


	Када узимате лијек Indapamid SR Alkaloid®, посебно водите рачуна:

	Обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије него узмете лијек Indapamid SR Alkaloid®:
- ако имате проблеме са јетром,
- ако болујете од шећерне болести (дијабетес)
- ако болујете од гихта,
- ако имате било какве проблеме са срчаним ритмом или проблеме са бубрезима,
- ако треба да обавите тестове за провјеру функције паратироидне жлијезде.
Реците Вашем љекару ако имате реакције преосјетљивости на сунчеве зраке или вјештачке UV зраке (фотосензитивност).

Љекар ће Вам можда тражити анализе крви да би провјерио да ли су снижене концентрације натријума или калијума, или повишена концентрација калцијума.

Уколико нијесте сигурни да се нешто од горе наведеног односи на Вас, или имате било какво питање или недоумице око узимања лијека, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

Важне информације за спортисте
Спортисти би требало да буду свјесни да овај лијек садржи активну супстанцу која може дати позитивну реакцију у допинг тестовима.


	Примјена других љекова

	Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се не прописују на рецепт.

Лијек Indapamid SR Alkaloid®се не смије узимати са литијумом (лијек за лијечење депресије) због ризика од повећане концентрације литијума у крви.

Обавијестите свог љекара или фармацеута нарочито ако узимате било који од сљедећих љекова, зато што ће можда бити неопходне посебне мјере опреза:
- љековe за лијечење поремећаја срчаног ритма (нпр. хинидин,  хидрохинидин, дисопирамид,  амјодарон, соталол, ибутилид, дофетилид, дигиталис),
- љековe за лијечење психичких поремећаја као што је депресија, анксиозност, шизофренија (нпр. трициклични антидепресиви, антипсихотични љекови, неуролептици),
- бепридил (лијек за лијечење ангине пекторис, стање које проузрокује бол у грудима),
- цисаприд (лијек за лијечење смањене покретљивости (мотилитета) једњака и желуца),
- дифеманил (лијек за лијечење гастроинтестиналних проблема као што су чиреви, појачана кисјелина, преосјетљивост органа за варење),
- спарфлоксацин, моксифлоксацин, еритромицин у облику инјекције (антибиотици који се користе у лијечењу инфекција),
- винкамин у облику инјекције (лијек који се користи у терапији симптоматских когнитивних поремећаја код старијих, укључујући и губитак памћења), 
- халофантрин (антипаразитски лијек који се користи у терапији одређених врста маларије),
- пентамидин (лијек који се користи у терапији одређених врста пнеумоније),
- мизоластин (лијек који се користи у лијечењу алергијских реакција, као што је поленска грозница),
- нестероидне антиинфламаторне љекове за ублажавање болова (нпр. ибупрофен) или велике дозе ацетилсалицилне киселине,
- инхибиторе ангиотензин конвертујућег ензима (ACE) (љекови који се користе у терапији високог крвног притиска и  инсуфицијенције срца),
- амфотерицин Б у облику инјекције (лијек за лијечење гљивичних инфекција),
- оралнe кортикостероидe који се користе у терапији различитих стања, укључујући тешку астму и реуматоидни артритис,
- стимулативнe лаксативe (љекови који помажу пражњењу цријева),
- баклофен (лијек за лијечење укочености мишића  која се јавља код обољења као што је мултипла склероза),
- амилорид, спиронолактон, триамтерен (љекови који поспјешују излучивање мокраће, а штеде излучивање калијума бубрезима,
- метформин (лијек за лијечење дијабетеса),
- контрастна средства на бази јода (користе се у радиолошким дијагностичким методама),
- таблете калцијума или друге суплементе са калцијумом,
- циклоспорин, такролимус или друге љекове за лијечење аутоимуних обољења, озбиљних реуматских или дерматолошких  обољења, и контролу реакције одбацивања након пресађивања органа
- тетракосактид (лијек за лијечење Кронове болести).


	Узимање лијека Indapamid SR Alkaloid® са храном или пићима

	Таблете се могу узети са или без хране.


	Примјена лијека Indapamid SR Alkaloid® у периоду трудноће и дојења

	Прије него што почнете да узимате неки лијек, посавјетујте се са својим љекаром или фармацеутом.
Овај лијек се не препоручује током трудноће. Када се трудноћа планира, или је већ потврђена, треба што прије отпочети са алтернативном терапијом. Молимо Вас, реците свом љекару ако сте трудни или намјеравате да затрудните.
Активна супстанца се излучује у мајчино млијеко. Зато не смијете узимати лијек Indapamid SR Alkaloid®  током дојења.


	Утицај лијека Indapamid SR Alkaloid® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Овај лијек може да проузрокује нежељена дејства као што су вртоглавица и замор усљед ниског крвног притиска (видјети одјељак 4). Ова нежељена дејства се чешће могу јавити на почетку терапије или након повећања дозе. Ако до њих дође, требало би да се уздржавате од вожње и других активности које захтијевају будност. Међутим, уз добру контролу, мало је вјероватно да ће се испољити ова нежељена дејства.


	Важне информације о неким састојцима лијека Indapamid SR Alkaloid®

	Лијек Indapamid SR Alkaloid® садржи лактозу монохидрат. Уколико Вам је Ваш љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере, контактирајте Вашег љекара прије него што узмете лијек.



	3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК Indapamid SR Alkaloid®

	
Увијек узимајте лијек Indapamid SR Alkaloid® тачно онако како Вам је то објаснио Ваш љекар. Ако нијесте сасвим сигурни, провјерите са својим љекаром или фармацеутом.

Једну таблету дневно, пожељно ујутру, требало би прогутати цијелу са водом. Немојте је ломити или жвакати.
Терапија високог крвног притиска је обично доживотна.


	Ако сте узели више лијека Indapamid SR Alkaloid® него што је требало

	Ако сте узели превише таблета, одмах се обратите Вашем љекару или фармацеуту.
Веома велика доза лијека Indapamid SR Alkaloid® може изазвати мучнину, повраћање, низак крвни притисак, грчеве, вртоглавицу, поспаност, збуњеност и промјене у количини излученог урина. 


	Ако сте заборавили да узмете лијек Indapamid SR Alkaloid®

	Ако сте заборавили да узмете лијек Indapamid SR Alkaloid®, узмите сљедећу дозу по уобичајеном распореду.
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену.


	Ако нагло престанете са узимате лијек Indapamid SR Alkaloid®

	С обзиром да је терапија високог крвног притиска обично доживотна, требало би да разговарате са Вашим љекаром прије него што одлучите да престанете да узимате овај лијек.

Ако имате било каква додатна питања о коришћењу овог лијека, питајте свог љекара или фармацеута.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	
Као и сви љекови, лијек Indapamid SR Alkaloid® може изазвати нежељена дејства, мада се она не морају јавити код свих пацијената.

Престаните да узимате овај лијек и одмах посјетите љекара уколико Вам се јаве сљедећа нежељена дејства:
- ангиоедем и/или уртикарија. Ангиоедем се манифестује отицањем коже око очију, уста, руку или стопала. Може да дође до отицања грла, језика или дисајних путева што доводи до недостатка ваздуха или тешкоћа при  гутању. Ако се ово јави, одмах се обратите свом љекару.
 (веома ријетко - може се јавити код највише 1 на 10 000 пацијената);
- озбиљне кожне реакције, интезиван осип по кожи, црвенило коже преко цијелог тијела, озбиљан свраб, плихови, љуштење и отицање коже, запаљење мембране слузокоже (Stevens Johnson-ов синдром) или друге алергијске реакције (веома ријетко - могу се јавити код највише 1 на 10 000 пацијената);
- животно-угрожавајући неправилан срчани ритам (непозната учесталост);
- запаљење панкреаса које може да проузрокује јак бол у стомаку и бол у леђима праћен општим лошим стањем (веома ријетко - може се јавити код највише 1 на 10 000 пацијената);
- болест мозга изазвана обољењем јетре  (хепатичнa енцефалопатијa), (непозната учесталост);
- запаљење јетре (хепатитис), (непозната учесталост).

Учесталост других нежељених дејстава која могу да се јаве, наведена је према опадајућем редосљеду:
Често (јављају се код највише 1 на 10 пацијената):
- црвени уздигнут осип;
- алергијске реакције, углавном дерматолошке, код пацијената са предиспозицијом за алергијске и астматичне реакције.

Повремено (јављају се код највише 1 на 100 пацијената):
- повраћање;
- пурпура (црвене тачкице на кожи).

Ријетко (јављају се код највише 1 на 1000 пацијената):
- осјећај замора, вртоглавица (вертиго), главобоља, осјећај мравињења и боцкања по кожи (парестезија);
- гастроинтестинални поремећаји (као што су мучнина, затвор), сува уста.

Веома ријетко (јављају се код највише 1 на 10 000 пацијената):
- промјене у ћелијама крви, као што је тромбоцитопенија (смањење броја тромбоцита, што проузрокује лакши настанак модрица и крварење из носа), леукопенија (смањење броја бијелих крвних зрнаца, што може да изазове необјашњиву грозницу, бол у грлу или друге симптоме сличне грипу - ако до овога дође, обратите се свом љекару) и анемија (смањење броја црвених крвних зрнаца);
- повећање нивоа калцијума у крви (што може да се утврди анализом крви);
- неправилности у срчаном ритму (што изазива палпитације и осјећај лупања срца), низак крвни притисак;
- обољење бубрега (изазива осјећај умора, повећану потребу за мокрењем, свраб, осјећај слабости и отечене екстремитете);
- поремећај рада јетре.

Нeпознато (учесталост се не може процијенити на основу расположивих података):
- несвјестица;
- ако патите од системског еритемског лупуса (поремећај имуног система који доводи до запаљења и оштећења зглобова, тетива и органа са симптомима који укључују осип на кожи, умор, губитак апетита, повећање тјелесне масе и бол у зглобовима), он може да се погорша;
- забиљежени су и случајеви фотосензитивних реакција (промјене у изгледу коже) након излагања сунчевим зрацима или вјештачким UV зрацима;
- кратковидост (миопија);
- замућен вид;
- оштећење вида;
- могу да се јаве и неке промјене у лабораторијским параметрима и можда ће љекар морати да затражи  анализе крви да би провјерио Ваше стање. Могу да се јаве сљедеће промјене у тестовима крви:
· низак ниво калијума у крви,
· низак ниво натријума у крви који може да доведе до дехидрирања и ниског крвног притиска,
· повећање нивоа мокраћне кисјелине, супстанце  која може да изазове гихт или да га погорша (бол у зглобовима, прије свега у ногама),
· повећање концентрације глукозе у крви код дијабетичара,
· повећање нивоа ензима јетре;
- промјене у резултатима EKG.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Indapamid SR Alkaloid®

	
Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.


	Рок употребе

	Двије (2) године.
Немојте користити лијек Indapamid SR Alkaloid® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 
Рок употребе истиче посљедњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	Чувати у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотребљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	
Шта садржи лијекIndapamid SR Alkaloid®

	· Активна супстанца је индапамид. 
Једна таблета са продуженим ослобађањем садржи 1.5 mg индапамида.
· Остали састојци су:
Таблетно језгро: лактоза, монохидрат; хидроксиетил целулоза (ниског степена вискозности); хидроксиетил целулоза (високог степена вискозности); силицијум диоксид, колоидни безводни;
магнезијум стеарат.
Филм облога: хидроксипропил целулоза; титан диоксид (Е171).


	Како изгледа лијек Indapamid SR Alkaloid® и садржај паковања

	Indapamid SR Alkaloid®1.5 mg таблете са продуженим ослобађањем су бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне филм таблете.
Таблете су паковане у блистере (тврда транспарентна PVC/PVDC/Al фолија или алтернативно тврда нетранспарентна алуминијум/алуминијумска фолија), сваки блистер садржи 10 таблета.
Картонска кутија садржи 30 таблета (3 блистера) и упутство за лијек.


	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,
1000 Скопје, Република Македонија


	Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

	Јул, 2017. године.


	Режим издавања лијека

	Обновљив (вишекратни) рецепт.


	Број и датум дозволе:

	
[bookmark: _GoBack]Indapamid SR Alkaloid®, таблета са продуженим ослобађањем, 1.5 mg, 30 таблета:
2030/17/273 – 902 oд 10.07.2017.
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