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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Indapamida SR Gemax 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita
indapamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

IZEEN NS

Ce este Indapamida SR Gemax si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Indapamida SR Gemax
Cum sa utilizati Indapamida SR Gemax

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Indapamida SR Gemax

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Indapamida SR Gemax si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este indicat pentru reducerea tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala) la

adulti.

Medicamentul se prezintd sub formd de comprimat cu eliberare prelungiti care contine
indapamida ca substanta activa.

Indapamida este un diuretic. Majoritatea diureticelor cresc cantitatea de urind produsa de rinichi.
Cu toate acestea, indapamida este diferitd de alte diuretice, determinand numai o crestere usoara a
cantitatii de urind produsa. In plus, indapamida dilatd vasele de sange, permitand sangelui si
curga mai usor. Acest lucru ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

2.

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Indapamida SR Gemax

Nu luati Indapamida SR Gemax:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la indapamida, alte sulfonamide sau la oricare dintre
celelalte componente ale Indapamida SR Gemax (enumerate la pct. 6);

daca aveti boli renale severe;

daca aveti boli hepatice severe sau o afectiune numita encefalopatie hepatica (0 boala
degenerativa a creierului);

daca aveti valori mici de potasiu Tn sange.




Atentionari si precautii:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Indapamida SR Gemax:

- daca aveti orice probleme de ritm cardiac;

- daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

- daca aveti diabet zaharat;

- daca este nevoie sa fiti testat pentru a verifica cat de bine functioneaza glanda
dumneavoastra paratiroida;

- daca aveti guta;

- daca aveti probleme musculare, incluzand durere, sensibilitate, slabiciune sau crampe;

- daca prezentati o scadere a vederii sau dureri oculare. Acestea pot fi simptome ale
acumularii de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau ale cresterii
presiunii in interiorul ochiului, care pot aparea Tn decurs de cateva ore pana la saptimani
dupa administrarea indapamidei. Acestea pot duce la pierderea vederii daca sunt lasate
netratate. Daca ati avut vreodata o reactie alergica la penicilina sau sulfonamide, este
posibil sa prezentati un risc mai mare de a dezvolta o astfel de reactie.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut reactii de fotosensibilitate (pielea
devine sensibila la lumina).

Medicul dumneavoastra va poate prescrie analize de singe pentru a verifica valorile scazute de
sodiu sau potasiu si valorile ridicate de calciu din sange.

Sportivii trebuie avertizati ca acest medicament contine o substanta activa care poate pozitiva
testele antidoping.

Daca credeti ca oricare dintre aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra sau daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Indapamida SR Gemax impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Evitati sa luati Indapamida SR Gemax cu litiu (utilizat pentru tratamentul depresiei) datorita
riscului de crestere a valorilor litiului din sange.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente,

deoarece unele masuri de precautie pot fi necesare:

- antidepresive triciclice, antipsihotice, neuroleptice (precum amisulprida, sulprida,
sultoprida, tiaprida, haloperidol, domperidol (utilizate pentru tratamentul tulburarilor
psihice, cum sunt depresia, anxietatea, schizofrenia);

- chinidina, hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, digitalice, bretiliu
si ibutilida (utilizate pentru tratamentul batailor anormale ale inimii);

- bepridil (utilizat pentru tratamentul anginei pectorale, o afectiune care provoaca dureri in
piept);

- cisaprida si difemanil (utilizate pentru tratamentul problemelor de la nivelul stomacului);

- antibiotice, cum sunt eritromicind pe cale injectabila, sparfloxacina si moxifloxacina
(utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene);

- halofantrina (utilizata pentru tratamentul anumitor tipuri de malarie);

- pentamidina (utilizata pentru tratamentul anumitor tipuri de pneumonie);

- mizolastind, astemizol, terfenadina (antihistaminice utilizate pentru tratamentul reactiilor
alergice, cum este febra fanului);



- vincamina pe cale injectabila (utilizata pentru tratamentul tulburarilor cognitive
simptomatice la pacientii Varstnici, inclusiv pierderea memoriei;

- antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) utilizate pentru ameliorarea durerii si tratamentul
inflamatiei, cum sunt ibuprofenul, sau dozele mari de acid acetilsalicilic;

- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (utilizati pentru tratamentul
tensiunii arteriale mari si insuficientei cardiace congestive);

- amfotericina B pe cale injectabila (utilizata pentru tratamentul infectiilor fungice);

- corticosteroizi pe cale orala (utilizati pentru tratamentul diferitelor afectiuni, incluzand
astmul bronsic sever si poliartrita reumatoida);

- tetracosactid (utilizat pentru tratamentul bolii Crohn);

- laxative stimulante;

- baclofen (pentru tratamentul rigiditatii musculare care apare in boli precum scleroza
multipla);

- alopurinol (pentru tratamentul gutei);

- diuretice care economisesc potasiul, cum sunt amilorida, spironolactona si triamterenul;

- metformina (utilizatd pentru tratamentul diabetului zaharat);

- comprimate care contin calciu sau alte suplimente cu calciu;

- substante de contrast iodate (utilizate pentru examinarile radiografice);

- ciclosporind, tacrolimus sau alte imunosupresoare (utilizate dupa un transplant de organ
sau pentru tratamentul bolilor autoimune sau al bolilor reumatologice sau dermatologice
severe);

- metadona (utilizata pentru tratamentul dependentei de droguri).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament nu este recomandat in timpul sarcinii. Daca planificati o sarcina sau daca
aceasta s-a confirmat, trebuie sa treceti cat mai curnd posibil la un tratament alternativ. Va
rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau doriti sa raimaneti gravida.
Substanta activa se excreta in lapte. Alaptarea nu este recomandata daca luati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca reactii adverse datoritd scaderii tensiunii arteriale, cum sunt
ametelile sau oboseala (vezi pct. 4). Aceste reactii adverse apar mai frecvent la inceputul
tratamentului sau dupa cresterea dozei. Daca acest lucru se intampla, trebuie sa evitati sa
conduceti sau sd va implicati n orice alta activitate care necesitd vigilentd mentala.

Cu toate acestea, cu 0 buna monitorizare, aceste reactii adverse nu ar trebui sa apara.

Informatii importante privind unele componente ale Indapamida SR Gemax

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Tnainte de a lua acest
medicament.

3. Cum si luati Indapamida SR Gemax

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau

farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulfi



Doza recomandata este de 1,5 mg (un comprimat) pe zi, preferabil dimineata, cu sau fara
alimente. Comprimatul trebuie inghitit intreg, cu un pahar cu apa si fara a fi sfar@mat sau
mestecat. Tratamentul hipertensiunii arteriale este, in general, un tratament pe termen lung.

Pacienti cu afectiuni ale ficatului sau rinichilor
Indapamida SR Gemax nu trebuie utilizata la pacientii cu probleme severe la nivelul ficatului sau
rinichilor.

Pacienti virstnici
Pacientii varstnici pot fi tratati cu Indapamida SR Gemax, daca se stabileste faptul ca nu sunt
probleme la nivelul rinichilor.

Daca luati mai mult Indapamida SR Gemax decét trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

O doza foarte mare de Indapamida SR Gemax poate produce greata, varsaturi, tensiune arteriala
mica, crampe, ameteli, somnolenta, confuzie si modificari ale cantitatii de urina produsa de
rinichi.

Daca uitati sa luati Indapamida SR Gemax
Daci ati uitat s luati o doza din medicamentul dumneavoastra, luati doza urmatoare la momentul
obisnuit. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Indapamida SR Gemax
Deoarece tratamentul hipertensiunii arteriale se face de regula pe termen lung, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Tntrerupeti administrarea acestui medicament si consultati imediat un medic daci observati
oricare dintre urmaitoarele reactii adverse care pot fi grave:

» angioedem si/sau urticarie. Angioedemul se caracterizeaza prin umflarea extremitatilor sau a
fetei, buzelor sau limbii, membranelor mucoaselor de la nivelul gatului sau cailor respiratorii,
determinand dificultati de respiratie sau inghitire. Daca se Tntampla acest lucru, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

* reactii alergice severe, cum ar fi eruptii cutanate severe, inrosirea pielii pe tot corpul, mancarimi
severe, basici, descuamare si umflare a pielii, inflamare a membranelor mucoase (sindrom
Steven-Johnson) sau alte reactii alergice (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);
* batai neregulate ale inimii care pun viata n pericol (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi
estimata din datele disponibile);

« inflamatie a pancreasului care poate provoca dureri abdominale si de spate severe, insotite de
senzatie puternica de rau (foarte rare, pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

* boala a creierului cauzata de o afectiune a ficatului (encefalopatie hepatica) (cu frecventa
necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile);

« inflamatie a ficatului (hepatitd) (cu frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele
disponibile);



« slabiciune musculard, crampe, sensibilitate sau durere, in special daca in acelasi timp va simtiti
rau sau aveti temperatura ridicata, acestea pot fi cauzate de o deteriorare musculara anormala (cu
frecventa necunoscuta, care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In ordinea descrescitoare a frecventei, alte reactii adverse pot include:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

eruptii cutanate de culoare rosie;

reactii alergice, Tn special la persoanele predispuse la reactii alergice si reactii astmatice,
mai ales la nivelul pielii;

valori scazute de potasiu in sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

varsaturi,

pete rosii pe piele (purpura);

valori scazute de sodiu care pot produce deshidratare si tensiune arteriald mica;
impotenta (incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie).

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)

vertij (o senzatie de ameteald);

Oboseala;

durere de cap;

parestezie (furnicaturi si intepaturi);

tulburari gastro-intestinale (greata, constipatie);
uscare a gurii;

valori scazute de clor in sange;

valori scazute de magneziu n snge.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

crestere a valorilor calciului in sange;

batai neregulate ale inimii;

tensiune arteriala mica;

modificari ale celulelor din sAnge, cum ar fi trombocitopenie (reducere a numarului de
trombocite care poate creste riscul de aparitie a vanatailor sau a sdngerarii nazale),
leucopenie (reducere a numarului de celule albe din sénge, care poate cauza febra de cauza
necunoscuta, durere in gat sau alte simptome gripale — daca apar in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau anemie (Scadere a numarului de celule rosii din
sange);

insuficienta renala;

modificari ale functiei hepatice.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimati din datele disponibile):

lesin;

daca suferiti de lupus eritematos generalizat (o boala de colagen), aceasta se poate
inrdutati,

reactii de fotosensibilitate (modificare a aspectului pielii), dupa expunerea la soare sau la
radiatiile ultraviolete artificiale (UVA);

miopie (vedere neclara la distanta);

vedere Incetosata,

probleme de vedere;



- tulburari de vedere sau dureri oculare din cauza presiunii ridicate (semne potentiale ale
acumularii de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau glaucom acut
cu unghi inchis);

- pot aparea modificari ale parametrilor dumneavoastra biologici (analize de sange) si este
posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa efectueze analize de sange pentru a-i
monitoriza. Pot aparea urmatoarele modificari ale parametrilor dumneavoastra biologici:

- niveluri crescute ale acidului uric care pot cauza sau inrautati crizele de guta
(articulatie dureroasa, in special la nivelul piciorului),
- niveluri crescute ale glucozei din sange la pacientii diabetici,
- niveluri crescute ale enzimelor hepatice,
- rezultate anormale ale electrocardiogramei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Indapamida SR Gemax

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Indapamida SR Gemax
Substanta activa este indapamida.
Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine indapamida 1,5 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat, hipromeloza (K100MCR),
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, hipromeloza 6 cps, macrogol 6000, dioxid
de titan (E 171).

Cum arati Indapamidia SR Gemax si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la aproape alba.
Cutie cu 3 blistere din PVVC/AI a cate 10 comprimate cu eliberare prelungita.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Gemax Pharmas.r.o.
Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praga 1, Republica Ceha

Fabricantul

Medis International a.s.

Vyrobni zavod Bolatice

Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Republica Ceha

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta
locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata.
Acest prospect a fost revizuit in August, 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
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