Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Opamid, 1,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
(Indapamidum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki,.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.Patrz punk 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Opamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opamid
Jak stosowac lek Opamid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Opamid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Opamid i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Opamid jest indapamid. Indapamid jest diuretykiem, ktory jest stosowany w
leczeniu wysokiego cisnienia krwi (w nadcis$nieniu t¢tniczym).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opamid

Kiedy nie stosowa¢ leku Opamid

- jesli pacjent ma uczulenie na indapamid, jakikolwiek inny sulfonamid lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje stan zwany encefalopatig watrobowa (zaburzenie czynnos$ci
centralnego uktadu nerwowego),

- jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Opamid nalezy omowic to z lekarzem jesli:
- u pacjenta wyst¢pujg zaburzenia czynno$ci watroby,

- pacjent choruje na cukrzyce,

- u pacjenta wystepuje dna,

- u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu pracy serca,

- u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek,

- u pacjenta planuje si¢ wykonanie badania czynnosci przytarczyc,

- u pacjenta wystepuja reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.

Lekarz moze zaleci¢ badanie krwi aby sprawdzi¢:

- czy stgzenie sodu lub potasu we krwi pacjenta nie jest zbyt niskie, lub
- czy stgzenie wapnia nie jest zbyt wysokie.
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Nalezy ostrzec sportowcow, ze lek zawiera substancje czynnag, ktora moze dawaé wynik dodatni w
testach antydopingowych.

Opamid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przy jednoczesnym stosowaniu Opamid moze wplywac na dziatanie innych lekow a inne leki moga

wplywac na dziatanie leku Opamid. Do takich lekow nalezg np.:

- lit (stosowany w leczeniu zaburzen maniakalno-depresyjnych), ktory nie powinien by¢
stosowany razem z indapamidem, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zbyt duzego stezenia litu
we krwi,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid, naparstnica),

- leki stosowane w zaburzeniach psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, neuroleptyki),

- beprydyl (stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej, choroby wywotanej niedokrwieniem
migénia sercowego),

- cyzapryd, dyfemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadka i jelit),

- sparfloksacyna, moksyfloksacyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen),

- halofantryna (lek przeciwpasozytniczy stosowany w leczeniu niektorych typow malarii),

- pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych typow zapalenia phuc),

- mizolastyna (stosowana w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak goraczka sienna),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane w leczeniu bolu (np. ibuprofen),

- duze dawki kwasu acetylosalicylowego,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi i niewydolnosci serca),

- doustne kortykosteroidy stosowane w leczeniu réznych stanow w tym w ciezkiej astmie i w
reumatoidalnym zapaleniu stawow,

- leki przeczyszczajace,

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci migsni wystepujacych w chorobach, takich jak
stwardnienie rozsiane),

- leki moczopgdne oszczgdzajace potas (amiloryd, spironolakton, triamteren),

- metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy),

- srodki kontrastowe zawierajace jod (stosowane w badaniach radiologicznych),

- wapn w tabletkach lub inne preparaty zawierajgce wapn,

- cyklosporyna, takrolimus lub inne leki wptywajace na system immunologiczny stosowane po
transplantacji narzadéw, w leczeniu chordb autoimmunologicznych, lub w cigzkich chorobach
reumatycznych badz chorobach skory,

- tetrakozaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohn’a).

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi podczas nastgpnych wizyt, ze przyjmuje lek Opamid.
Opamid z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac bez wzgledu na positki. Tabletki nalezy potkng¢ w catosci popijajac

wodg. Tabletek nie nalezy rozkruszaé¢ ani zu¢.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek nie jest zalecany w czasie cigzy. Je$li pacjentka planuje cigze lub kiedy cigza zostanie
potwierdzona, nalezy jak najszybciej rozpocza¢ inng, bardziej odpowiednia metode leczenia. Nalezy

poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie przyjmowania tego leku, poniewaz substancja czynna
przenika do mleka matki.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wywolywac¢ dziatania niepozadane spowodowane obnizeniem ci$nienia krwi, takie jak
zawroty gtowy lub zmgczenie (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). CzeSciej wystepuja one
na poczatku leczenia lub po zwickszeniu dawki. W przypadku pojawienia si¢ dzialan niepozadanych
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywa¢ innych czynnosci wymagajacych koncentracji.
Jednakze, przy odpowiedniej kontroli leczenia takie dziatania niepozadane raczej nie powinny
wystgpic.

Opamid zawiera laktoze

Jedna tabletka leku Opamid o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 144 mg laktozy jednowodne;j.
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Opamid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Opamid, to jedna tabletka na dobe, przyj¢ta najlepiej rano.

Tabletki mozna przyjmowac bez wzglgdu na positki. Tabletki nalezy potkng¢ w catosci popijajac
woda. Tabletek nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢.

Leczenie nadci$nienia jest zazwyczaj dlugotrwate.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Opamid

W razie przypadkowego zastosowania przez pacjenta (lub inng osobe) leku w dawce wiekszej niz
zalecana nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, centrum opieki zdrowotnej lub zgtosi¢ si¢
do szpitala.

Zazycie bardzo duzej dawki leku Opamid moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, niedocis$nienie
tetnicze, kurcze migsni, zawroty glowy, sennos¢, dezorientacj¢ oraz zmiany ilo§ci wydalanego moczu.

Pominie¢cie zastosowania leku Opamid

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku nalezy zazy¢ nastepng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Opamid

Ze wzgledu na to, ze leczenie wysokiego cisnienia krwi jest zazwyczaj dlugotrwate, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem jesli planuje przerwanie leczenia tym lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):
- niskie st¢zenie potasu we krwi, co moze powodowac ostabienie migsni.

Niezbyt czgsto (mogq wystgpic u nie wiecej niz I na 100 0sob):
- wymioty, reakcje alergiczne, gtéwnie skorne, takie jak wysypki skorne, plamica (czerwone
punkty na skorze) u pacjentow ze sktonnoscig do reakcji alergicznych lub astmatycznych.
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Rzadko (mogqg wystapié u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob):

uczucie zmgczenia, zawroty glowy, bole gtowy, mrowienie i klucie (parestezje),

zaburzenia zotadka i jelit (takie jak nudnosci, zaparcia), sucho$¢ w ustach,

zwigkszone ryzyko odwodnienia u pacjentow w podesztym wieku i chorych z niewydolnoscia
serca.

Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):

zaburzenia rytmu serca, niskie ci$nienie krwi,

choroby nerek,

zapalenie trzustki (zapalenie trzustki powoduje bol w gornej czgséci brzucha), nieprawidtowa
czynno$¢ watroby. W przypadkach niewydolno$ci watroby, istnieje mozliwo$¢ rozwinigcia si¢
encefalopatii watrobowej (zaburzenia czynnos$ci centralnego uktadu nerwowego).

zmiany liczby krwinek, takie jak trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje tatwos¢ powstawania siniakow i krwawienia z nosa), leukopenia (zmniejszenie liczby
biatych krwinek, co moze powodowac niewyjasniong goraczke, bdl gardta lub inne objawy
grypopodobne — jesli takie objawy wystapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem) oraz anemia
(zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).

obrzek naczynioruchowy i (lub) pokrzywka, cigzkie reakcje skorne. Obrzgk naczynioruchowy
charakteryzuje si¢ obrzgkiem skory konczyn lub twarzy, obrzekiem ust lub jezyka, obrzgkiem
btony sluzowej gardta lub drég oddechowych, co moze powodowac¢ dusznos¢ lub trudnosci w
przetykaniu. Jesli takie objawy wystapia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent choruje na uktadowy toczen rumieniowaty (rodzaj kologenozy), objawy moga ulec
zaostrzeniu.

Opisywano przypadki reakcji nadwrazliwosci na $wiatto (zmiany wygladu skory), po
ekspozycji na promienie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA.

Nieznana (czestos¢ nie moze zostac okreslona na podstawie dostepnych danych):

moga wystepowac zmiany w wynikach badan laboratoryjnych i lekarz moze zaleci¢ wykonanie
kontrolnych badan krwi. Zmiany te obejmuja:

zmniejszone stezenie potasu we krwi,

zmniejszone st¢zenie sodu we krwi, ktore moze prowadzi¢ do odwodnienia i niskiego
cisnienia krwi,

zwigkszone stezenie kwasu moczowego, substancji, ktéra moze spowodowac lub nasili¢
dn¢ moczanowg (bolesno$¢ stawow, zwlaszcza stop),

zwigkszone stezenie glukozy we krwi u pacjentow chorych na cukrzyce,

zwigkszone stezenie wapnia we krwi,

podwyzszony poziom enzymow watrobowych.

nieprawidlowy zapis EKG

zagrazajacy zyciu czestoskurcz komorowy (torsades de pointes)

zapalenie watroby

omdlenie

VVYV V VY

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywaé lek Opamid

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Opamid

- Substancja czynng leku jest indapamid. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
1,5 mg indapamidu.

- Pozostate sktadniki leku w rdzeniu tabletki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
prezelatynizowana, hypromeloza (E 464), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), magnezu
stearynian (E 470 B).

- Pozostate sktadniki leku w otoczce tabletki to: hypromeloza (E 464), makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Opamid i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biale, okragte, z obu stron wypukle, powlekane tabletki.

Opakowania zawieraja: 30, 60, 90 tabletek w blistrach z folii PVC/aluminium. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca:

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy, Finlandia, Lotwa, Litwa, Stowacja: Indapamide Orion

Polska: Opamid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.06.2018
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