Diuresinsr

indapamidum

Nazwa produkiu leczniczego: DIURESIN SR. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1,5 mg indapamidu (indapamidum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 126,45 mg. Postaé farmaceutyczna: Tabletki
powlekane o przedtuzonym uwalnianiu. Wskazania do stosowania: Nadcisnienie tetnicze pierwotne, w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosl: zalecana
poczgtkowa jednorazowa dawka dobowa indapamidu wynosi 1,5 mg, co odpowiada 1 tabletce powlekanej o
przedtuzonym uwalnianiu 1,5 mg. Podawanie wiekszych dawek niz zalecane zwieksza wydalanie sodu w moczu nie
nasilajgc dziatania przeciwnadcisnieniowego. Produkt leczniczy zwykle przyjmuje sie rano, niezaleznie od positkdw.
Dzieci: Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produkiu leczniczego Diuresin SR u dzieci.
Przeciwwskazania: swiezy udar niedokrwienny madzgu, nadwrazliwos¢ na substancje czynng, sulfonamidy lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczqg, ciezka niewydolnos¢ nerek, ciezka niewydolnos¢ wagtroby przebiegajgca
z zaburzeniami  réwnowagi  wodno-elektrolifowej, hipokaliemia. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dot.
stosowania: nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania produktéw digoksyny, litu,
astemizolu, terfenadyny, erytromycyny (podawanej dozylnie) u pacjentdw z zaburzeniami gospodarki wodno-
elektrolitowej oraz u pacjentdw z cukrzycq, z uwagi na zwiekszone ryzyko zmniejszenia tolerancji glukozy. U pacjentdow z
dng (takze przebytq) lub hiperurykemiqg stosowanie indapamidu moze powodowaé nadmierne zwiekszenie stezenia
kwasu moczowego w osoczu. U pacjentdw z nadczynnosciqg przytarczyc produkt leczniczy nalezy odstawié, gdy
wystgpi hiperkalcemia. W przypadku zaburzenia czynnoéci wagtroby leki moczopedne z grupy tiazydédw (m.in.
indapamid) mogq przyspieszac¢ rozwdj encefalopatii watrobowej. W przypadku wystgpienia objawdw encefalopatii
watrobowej produkt leczniczy nalezy natychmiast odstawié. Indapamid nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z
zaburzeniem czynnosci nerek (przesgczanie ktebuszkowe od 10 do 50 ml/min), gdyz zmniejszenie objetosci osocza w
trakcie leczenia moze by¢ przyczyng wystgpienia lub nasilenia niewydolnosci nerek. W przypadku nasilenia
niewydolnoéci nerek w trakcie leczenia, Diuresin SR nalezy odstawi¢. Indapamid moze powodowaé zmniejszenie
stezenia potasu i sodu w osoczu. Stezenie potasu w osoczu nalezy oznaczyé w pierwszym tygodniu stosowania produktu
leczniczego, a nastepnie kontfrolowaé okresowo, zwtaszcza u pacjentdw leczonych jednoczesnie glikozydami
naparstnicy lub steroidami o dziataniu ogdlnoustrojowym oraz u pacjentéw z niewydolnoscig wgtroby. U tych
pacjentéw zalecane jest wzbogacenie diety w produkty o wysokiej zawartosci potasu lub stosowanie produktow
zawierajgcych potas. W przypadku stosowania indapamidu w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi
nalezy na poczgtku ich stosowania podawaé mniejsze dawki poczgtkowe tych lekdw. Nalezy zachowadé szczegding
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania indapamidu i lekédw z grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE-
[). Szczegdlnie w pierwszym tygodniu jednoczesnego stosowania ACE-l i indapamidu zalecana jest kontrola czynnosci
nerek (oznaczenie stezenia kreatyniny). Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw z toczniem rumieniowatym
uktadowym, poniewaz indapamid moze nasila¢ objawy lub powodowaé nawrdt choroby. Brak danych na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w
tej grupie wiekowej. W trakcie stosowania produktu zalecana jest okresowa kontrola ciSnienia tetniczego. Produkt
leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozgdane: Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata okreslona w nastepujacy sposdb: bardzo czesto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia réwnowagi
wodno-elektrolitowe] — hiponatremia (u ok. 3% pacjentdw), hipokaliemia (stezenie potasu ponizej 3,4 mmol/l); obserwuije
sie czesto (U 3 do 7% pacjentdw leczonych indapamidem w dawce 2,5-5 mg). W badaniu ocenigjgcym skutecznosc¢ i
bezpieczenstwo indapamidu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (SR) w pordwnaniu do tabletki
konwencjonalnej (IR), hipokaliemie obserwowano bardzo czesto (u 29% stosujgcych indapamid 2,5 mg IR orazu 11, 18
14% pacjentdw stosujgcych indapamid SR, odpowiednio, w dawkach 1,5; 2,0 i 2,5 mg). W wiekszosci przypadkdw
hipokaliemia objawia sie w postaci zaburzeh w zapisie EKG (wydtuzenie odcinka QT, arytmia), nadmiernego ostabienia i
kurczu miesni. Zaburzenia zotqdka i jelit: nudnosci; wymioty; zaparcia; biegunki; bdle brzucha; utrata apetytu.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej (czesto - u mnigj niz 5% pacjentdw): rumieh; pokrzywka; $wiqd; zapalenie naczyn.
Zaburzenia serca: uczucie kotatania serca; hipotonia orfostatyczna; przedwczesne skurcze komorowe. Zaburzenia
uktadu nerwowego: bdle i zawroty gtowy; zaburzenia nastroju; parestezje. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (rzadko):
trombocytopenia; leukopenia; agranulocytoza; niedokrwisto$¢ aplastyczna; niedokrwistos¢ hemolityczna. Podmiot
odpowiedzialny: POLFARMEX S.A. ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9758
Kategoria dostepnosci: wydaje sie z przepisu lekarza — Rp, Informacja o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej
doptacie ponoszonej przez pacjenta: Diuresin SR znajduje sie w wykazie lekdw refundowanych z odptatnoscig 30% lub
0 zt dla pacjentéw po 75 r.z.*. Cena urzedowa detaliczna: 30 tabl. - 8,78 zt, 60 tabl. — 16,29 zt; wysoko$¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy: 30 tabl. 3,61 zt lub 0 zt dla oséb po 75 r.z. 60 tabl. — 5,96 zt lub 0 zt dla oséb po 75 r.z. Dodatkowe
informacje o leku dostepne w siedzibie podmiotu odpowiedzialnego.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych na 1 lipca 2021r.



