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LECZNICZEGO, KTOREGO DOTYCZY
PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM

VI.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Indapamide SR
Mercapharm przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

W 2010 r nadci$nienie tgtnicze wystgpowato u 25% dorostych oséb na calym $wiecie. Przewiduje sig,
ze do 2025 roku liczba ta moze zwigkszy¢ sie do 29%.Ponad potowa 0s6b dorostych na $wiecie bedzie
mie¢ wysokie cis$nienie tetnicze krwi w wieku 60 lat. Istnieje ciaggla zalezno$¢ pomigdzy wysokoscia
cis$nienia t¢tniczego krwi (BP) i ryzykiem chordb sercowo-naczyniowych, wzrastajacym juz od
warto$ci ci$nienia tetniczego tak niskich, jak 115/75 mmHg. Zwigkszenie BP 0 20/10 mm Hg wiaze
si¢ z dwukrotnie wigkszym ryzykiem zgonu z powodu udaru mézgu lub choroby wiencowej serca.

Wiekszos¢ osob, u ktorych wystepuje wysokie ci$nienie tetnicze jest w wieku powyzej 50 lat.
U tych oso6b wartos¢ ci$nienia skurczowego (cis$nienie podczas aktywnego skurczu serca) jest
zdecydowanie najwazniejszym czynnikiem, przyczyniajacym si¢ do chordb uktadu krgzenia,
wynikajacych z wysokiego ci$nienia tetniczego .

Dostepne dane na temat czgstosci wystepowania nadci$nienia tetniczego i czasowych trendow
wartosci BP w réznych krajach europejskich sa ograniczone. Laczna czestos¢ wystepowania
nadcisnienia t¢tniczego w populacji ogolnej wynosi ok. 30-45% i zwigksza si¢ znacznie wraz z
wiekiem (ESH i ESC Guidelines, 2013).

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Wyniki badan klinicznych wskazuja, Ze indapamid, stosowany w dawce 2,5 mg raz na dobe,
skutecznie zmniejsza cisnienie tetnicze krwi u okoto dwoch trzecich pacjentow z fagodnym do
umiarkowanego zwigkszeniem cis$nienia tetniczego krwi oraz ze to zmniejszenie jest zwiazane ze
stopniem nasilenia nadci$nienia t¢tniczego. Fakt, ze dtugotrwate podawanie nie powoduje zaburzen
biochemicznych, ktére sa czynnikami ryzyka choréb sercowo-naczyniowych, oznacza kolejna zalete
leku (Thomas JR, 1985).

Dziatanie indapamidu (2,5 mg/dobe) oceniano w okresie 3 miesiecy leczenia u 2184 pacjentow z
wysokim ci$nieniem tetniczym krwi. Indapamid powoduje znaczacezmniejszenie ci$nienia tetniczego
; normalizacj¢ ci$nienia tetniczego uzyskano u okoto 66% pacjentéw. Dodanie leku beta -
adrenolitycznego do schematu leczenia w drugim miesiacu leczenia byto konieczne tylko u 10%
pacjentow (Mimran, 1983).

W trwajacym 40 tygodni badaniu z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, porownujacym odpowiedz
na podanie indapamidu w dawkach 2,5 mg i 5 mg na dobg, u 75% pacjentéw przyjmujacych 2,5 mg i
88% pacjentdw przyjmujacych 5 mg indapamidu na dobe uzyskano zadowalajace zmniejszenie




wartosci ci$nienia t¢tniczego krwi (Morledge , 1983).

Czternastu pacjentow z umiarkowanie cigzkim zwiekszeniem cisnienia tetniczego krwi otrzymywato
indapamid w dawce 2,5 mg/dobg przez 8 tygodni. Lek wykazywal dziatanie, jak silny lek
moczopedny, ale w matych dawkach byt on bezpieczny i zostat uznany za lek pierwsze gorzutu w
leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (Reyes, 1983a).

VI1.2.3. Niewiadome zwigzane z Kkorzy$ciami z leczenia

Nie przeprowadzono badan dotyczacych korzysci ze stosowania indapamidu u dzieci i mlodziezy oraz
u kobiet w ciazy i karmigcych piersig; jednakze, w praktyce stosowanie indapamidu w tej grupie

pacjentdow nie bedzie priorytetem.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Nadwrazliwos¢ i ciezkie reakcje
skorne

Po zastosowaniu indapamidu u
niektorych pacjentdéw moga
wystapic¢ cigzkie reakcje
uczuleniowe z takimi
objawami, jak wysypka, swiad,
trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu lub obrzek twarzy,
warg, gardla i jezyka.

Nie nalezy stosowac
indapamidu u 0sob ze
stwierdzonym uczuleniem na
indapamid.

Niedocisnienie t¢tnicze

Podczas stosowania indapamidu
u niektorych pacjentow moze
wystapi¢ niskie ci$nienie
tetnicze krwi.

Nalezy uswiadomi¢ pacjenta o
ryzyku wystapienia
niedoci$nienia tetniczego
podczas stosowania

indapamidu.
Niewydolnos¢ nerek Nie wolno stosowac Nalezy uswiadomi¢ pacjenta o
indapamidu u pacjentéw z ryzyku wystapienia

niewydolnos$cig nerek (stan, gdy
nerki danej osoby nie dziataja
prawidtowo lub wcale),
poniewaz tego typu leki
moczopedne sa skuteczne
wylacznie, gdy czynnos¢ nerek
jest prawidtowa lub tylko
nieznacznie zaburzona.

niewydolnos$ci nerek podczas
stosowania indapamidu.

Encefalopatia watrobowa lub
cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby

Nie wolno stosowaé
indapamidu u pacjentow z
cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby, poniewaz lek ten moze
pogorszyc¢ istniejaca wczesniej
chorobe watroby i powodowac
stan, zwany encefalopatia
watrobowa.

Wazne jest, aby przed
zastosowaniem tego leku
poinformowac lekarza, jesli
pacjent ma lub miat w
przesztosci problemy z watrobg
lub ma chorobg, zwang
encefalopatiag watrobowa.

Nadwrazliwos$¢ na Swiatlo

U niektérych os6b moga
wystapi¢ zmiany w wygladzie
skory (reakcja nadwrazliwosci
na $wiatlo) po narazeniu na
dziatanie stonca lub sztucznego

Nalezy poinformowac lekarza,
jesli pacjent mial w przesztosci
reakcje nadwrazliwosci na
Swiatto.




promieniowania UVA.

Zapalenie trzustki

Nalezy uswiadomic pacjenta, ze
po zastosowaniu takich lekow,
jak indapamid odnotowano
cigzkie dziatania niepozadane
dotyczace przewodu
pokarmowego.

Wazne jest, aby uswiadomié
pacjenta o wystgpowaniu tego
cigzkiego dzialania dotyczacego
przewodu pokarmowego.

Ciezkie dziatania
hematologiczne

Nalezy uswiadomié pacjenta, ze
po zastosowaniu takich lekow,
jak indapamid odnotowano
ciezkie dzialania niepozadane
dotyczace uktadu
krwiotworczego (krwi).

Wazne jest, aby uswiadomic
pacjenta o wystepowaniu tego
cigzkiego dziatania dotyczacego
uktadu krwiotwoérczego (krwi).

Zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej i metabolizmu

Nalezy uswiadomié pacjenta, ze
przed rozpoczgciem leczenia
nalezy oznaczy¢ stgzenie sodu
w surowicy krwi, a nastepnie
prowadzi¢ jego regularng
kontrole, poniewaz leczenie
ktorymkolwiek lekiem
moczopednym moze
powodowac mate stgzenie sodu
we krwi, czasem z powaznymi
konsekwencjami. Leczenie
indapamidem powoduje
réowniez duze ryzyko
zmniejszenia st¢zenia potasu we
krwi. Nalezy temu zapobiegac,
szczegollnie u pacjentow z
niektorych grup zwigkszonego
ryzyka takich, jak np. pacjenci
w podesztym wieku, pacjenci
niedozywieni itd.

W powyzszych przypadkach
nalezy czesciej kontrolowad
stezenie potasu w surowicy
krwi.

Leki, takie, jak indapamid,
mogg zmniejsza¢ wydalanie
wapnia przez nerki i
powodowaé nieznaczne i
przemijajace zwigkszenie jego
stezenia w osoczu krwi.

Nalezy przerwac leczenie
indapamidem przed
wykonaniem badania czynnosci

przytarczyc.

Nalezy porozmawiac z
lekarzem, jesli u pacjenta ma
zosta¢ przeprowadzone badanie
oceniajgce czynnosé
przytarczyc lub pacjent
przyjmuje niektore suplementy
wapnia.

Nalezy poinformowac pacjenta,
ze lekarz moze zaleci¢ badanie
krwi w celu sprawdzenia, czy
stezenie sodu lub potasu nie jest
za mate oraz czy stezenie
wapnia nie jest zbyt duze.

Nalezy uswiadomi¢ pacjenta, ze
w przypadku cukrzycy wazna
jest odpowiednio czgsta
kontrola stgzenia glukozy we
krwi.




Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Pogorszenie wczesniej Istnieja dowody na to, ze leki takie, jak indapamid moga

wystepujacego tocznia powodowaé pogorszenie choroby uktadu odporno$ciowego,

rumieniowatego uktadowego o | prowadzacej do zapalenia i uszkodzenia stawow, $ciggien oraz

ostrym przebiegu. narzadoéw wewnetrznych, powodujacej takie objawy, jak wyspka,

zmeczenie, utrata apetytu, zmniejszenie wagi ciala i bol stawow
(toczen rumieniowaty uktadowy).

Komorowe zaburzenia rytmu Nie nalezy stosowac lekow takich, jak indapamid u pacjentow, u
serca, zwlaszcza torsades de ktorych wystepuje male stgzenie potasu we krwi lub jakiekolwiek
pointes. zaburzenia rytmu serca.

Wiadomo, ze niektore leki, stosowanych z r6znych przyczyn
moga wptywa¢ na dziatanie indapamidu, co moze prowadzi¢ do
wystepowanie réznych zaburzen rytmu serca.

Brakujaceinformacje
Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie w okresie ciazy Brak odpowiednich dotyczacych stosowania

indapamidu u kobiet w okresie cigzy.
Obowiazuje ogblna zasada, ze nalezy unikac
podawania tego typu lekow u kobiet w cigzy i
nigdy nie nalezy ich stosowa¢ w leczeniu
fizjologicznych obrzgkow cigzowych.

Stosowanie w okresie karmienia piersig Nie zaleca si¢ karmienia piersig. Indapamid
przenika do mleka matki. Jednakze, do czasu
uzyskania dodatkowych danych z do§wiadczen
klinicznych, nie nalezy zaleca¢ indapamidu
kobietom karmigcym piersia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy Brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania indapamiduu dzieci i mtodziezy. Z
tego wzgledu, nie zaleca si¢ stosowania
indapamidu w tych grupach wiekowych
pacjentow.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie leki maja opracowang charakterystyke produktu leczniczego, ktora dostarcza lekarzom,
farmaceutom oraz innym zawodom medycznym szczegoétowych informacji dotyczacych stosowania
tego produktu leczniczego, mozliwego ryzyka i zalecanego postepowania w celu jego minimalizacji.
Skrocona informacja tego dokumentu w powszechnie stosowanym jezyku jest dostarczana jako Ulotka
dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika. Zalecenia zawarte w tej ulotce sg rutynowymi
zaleceniami w celu zmniejszenia mozliwego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dotaczona do opakowania produktu leczniczego
Indapamide SR Mercapharm sg dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Dla tego leku nie ma zadnego ryzyka, ktére wymaga dodatkowych, nie rutynowych aktywnosci.




VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznych.

Nie dotyczy.



