GEBRAUCHSINFORMATION

Indapamid-CT 2,5 mg Hartkapseln Abz

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Indapamid-CT 2,5 mg Hartkapseln

Indapamid 0.5 HZO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Indapamid-CT und woflir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Indapamid-CT beachten?
. Wie ist Indapamid-CT einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Indapamid-CT aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Indapamid-CT und wofir wird es angewendet?

Indapamid-CT ist ein blutdrucksenkendes und harntreibendes Mittel.

Indapamid-CT wird angewendet bei Bluthochdruck (Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Indapamid-CT beachten?

Indapamid-CT darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Indapamid, andere Sulfonamidderivate oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn bei lhnen schwere Nierenfunktionsstérungen bestehen.

— wenn bei Ihnen schwere Leberfunktionsstérungen oder eine hepatische Encephalopathie (bestimmte Gehirnerkrankung) bestehen.

— wenn bei Ihnen ein Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) besteht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Indapamid-CT 2,5 mg einnehmen,

— wenn Sie einen erhéhten Harnsaurespiegel im Blut oder Gicht haben.

— wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes leiden (GefaRentziindung, die zu Veranderungen an Haut, Gelenken und inneren
Organen fiihren kann).

— wenn Sie eine Abnahme des Sehvermogens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder eines Druckanstiegs in lhrem Auge sein und kann innerhalb von Stunden bis Wochen nach
Einnahme von Indapamid-CT auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einem dauerhaften Sehverlust fiihren. Die Gefahr hierfir ist erhéht,
wenn Sie in der Vergangenheit eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten.
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Worauf missen Sie noch achten?

Bei eingeschrankter Leberfunktion kann es unter der Behandlung mit bestimmten harntreibenden Arzneimitteln (Thiaziddiuretika) und damit
verwandten Substanzen (z.B. Indapamid) zu einer hepatischen Encephalopathie (bestimmte Gehirnerkrankung) kommen. In diesem Fall ist das
harntreibende Arzneimittel (Diuretikum) sofort abzusetzen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen Lichtempfindlichkeitsreaktionen auftraten.

Zu Behandlungsbeginn und bei langfristiger Einnahme von Indapamid-CT sollten bestimmte Laborwerte (Natrium, Kalium, Kreatinin, Harns3ure,
Blutzucker) regelmiRig vom Arzt kontrolliert werden. Dies ist insbesondere erforderlich bei Patienten mit gestértem Wasser- und/oder
Elektrolythaushalt, Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit), Gicht, Herzrhythmusstérungen und eingeschrankter Nierenfunktion.

Thiaziddiuretika und verwandte Stoffe wie Indapamid sind nur bei normaler bis geringfligig eingeschrankter Nierenfunktion voll wirksam. Bei
schwerer Nierenfunktionsstoérung diirfen diese Arzneimittel nicht angewendet werden.

Kinder
Kinder unter 12 Jahren dirfen Indapamid-CT nicht einnehmen, da kein Erkenntnismaterial fiir die Anwendung von Indapamid bei Kindern vorliegt.

Einnahme von Indapamid-CT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Indapamid-CT beeinflusst werden.

Von folgenden Kombinationen wird abgeraten:

Lithium:
Erhéhung des Lithiumblutspiegels mit Uberdosierungssymptomatik.

Bei folgenden Kombinationen sind besondere VorsichtsmalRnahmen erforderlich:

Torsade de pointes (spezielle Form von Herzrhythmusstérungen) hervorrufende Substanzen:

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid,

— Arzneimittel gegen Psychosen, z. B. Chlorpromazin, Cyamemazin, Levomepromazin, Thioridazin, Trifluoperazin, Amisulprid, Sulpirid,
Sultoprid, Tiaprid, Droperidol, Haloperidol,

— Andere Arzneimittel: Bepridil, Cisaprid, Diphemanil, Erythromycin (bei intravenéser Anwendung), Halofantrin, Mizolastin, Pentamidin,
Sparfloxacin, Moxifloxacin, Vincamin (bei intravenéser Anwendung)

Es besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Herzrhythmusstérungen, insbesondere Torsade de pointes.

Arzneimittel gegen Entziindungen (Nichtsteroidale Antiphlogistika, systemisch), einschliefSlich selektive COX-2-Inhibitoren, hochdosierte Salicylate > 3 g/Tag:
Mogliche Abschwachung der blutdrucksenkenden Wirkung von Indapamid. Risiko eines akuten Nierenversagens bei Abnahme des Korperwassers
(Dehydratation). Fir ausreichende Flissigkeitszufuhr ist zu sorgen.

ACE-Hemmer:
Risiko eines starken Blutdruckabfalls und/oder eines akuten Nierenversagens bei Behandlungsbeginn mit einem ACE-Hemmer bei Patienten mit
bereits bestehendem Natriummangel (insbesondere bei Verengung der Nierenarterien [Nierenarterienstenose]).

Sonstige Arzneimittel mit kaliumspiegelsenkender Wirkung:

Ampbhotericin B (bei intravenéser Anwendung), Glucokortikoide (,Kortison“) und Mineralokortikoide (systemisch), Tetracosactid, bestimmte Abfiihrmittel
(stimulierende Laxantien):

Erhohtes Risiko einer Senkung des Blutkaliumspiegels (Hypokalidmie).

Baclofen:
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung. Fiir ausreichend FlUssigkeitszufuhr ist zu sorgen.

Herzglykoside (Digitalis-Prdparate):
Senkung des Blutkaliumspiegels (Hypokalidmie) und/oder des Blutmagnesiumspiegels (Hypomagnesiamie). Die Nebenwirkungen der Herzglykoside
kénnen verstarkt werden.
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Allopurinol (zur Behandlung von Gicht)

Bei folgenden Kombinationen sind ferner Wechselwirkungen méglich:

Kaliumsparende harntreibende Arzneimittel (Diuretika: Amilorid, Spironolacton, Triamteren):
Es kann zur Senkung oder Erhéhung des Blutkaliumspiegels (Hypokalizmie oder Hyperkaliamie) kommen, insbesondere bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen oder Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit).

Metformin:
Erhohtes Risiko einer durch Metformin hervorgerufenen Stérung des Saure-Basen-Gleichgewichts im Blut (Lactatazidose).

Jodhaltige Kontrastmittel:
Bei einer durch harntreibende Arzneimittel (Diuretika) verursachten Abnahme des Koérperwassers (Dehydratation) besteht ein erhéhtes Risiko von
akutem Nierenversagen, wenn jodhaltige Kontrastmittel (insbesondere in hohen Dosen) angewendet werden.

Trizyklische Antidepressiva (Imipramin-Typ), Neuroleptika:
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung und erhohtes Risiko eines Blutdruckabfalls beim Lagewechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische
Hypotonie).

Calcium(salze):
Risiko einer Erhéhung des Calciumspiegels im Blut (Hyperkalzamie).

Ciclosporin, Tacrolimus:
Risiko erhohter Kreatininspiegel im Blut.

Kortikoide (,Kortison®), Tetracosactid (systemisch):
Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Indapamid-CT sollte daher nicht zusammen mit einem der o. g. Stoffe angewendet werden, ohne dass der Arzt ausdriicklich die Anweisung gegeben
hat.

Einnahme von Indapamid-CT zusammen mit Alkohol
Wihrend der Behandlung mit Indapamid-CT sollte auf Alkohol verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Indapamid darf in der Schwangerschaft nur auf ausdrtickliche Anordnung des Arztes eingenommen werden.

Stillzeit
Da der Wirkstoff die Milchproduktion hemmen kann, sollen stillende Mdtter nicht mit Indapamid behandelt werden oder abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermogen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhohung, in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln, Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Indapamid-CT kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von Indapamid-CT als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Indapamid-CT enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.
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Indapamid-CT enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Indapamid-CT erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Indapamid-CT einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung

Erwachsene:
Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 1-mal taglich 1 Hartkapsel Indapamid-CT (entsprechend 2,5 mg Indapamid).

Kinder:
Kinder unter 12 Jahren dirfen Indapamid-CT nicht einnehmen, da kein Erkenntnismaterial fiir die Anwendung von Indapamid bei Kindern vorliegt.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Hartkapsel nach dem Friihstiick unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Wenn Sie eine groRere Menge von Indapamid-CT eingenommen haben, als Sie sollten

Im Fall einer Uberdosierung kommt es zu einer Erhéhung der Nebenwirkungsrate, wie Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes, Verstirkung
der harntreibenden Wirkung mit dem Risiko eines Blutdruckabfalls (Hypotonie), Schwiche, Benommenheit mit Schlifrigkeit und
Verwirrtheitszustanden.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Indapamid-CT benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Uberdosierung tiber die gegebenenfalls erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Indapamid-CT vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Indapamid-CT genommen oder eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern flhren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Indapamid-CT abbrechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen.
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Indapamid-CT nicht, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, dann nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren sofort Ihren Arzt:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

— Angioddem: Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses, Schwierigkeiten bei der Atmung

— Einzelfalle schwerer Hautreaktionen wie toxische epidermale Nekrolyse und Stevens-Johnson-Syndrom

—  Entztindung der Bauchspeicheldrise, was zu starken Bauch- und Riickenschmerzen, verbunden mit sehr starkem Unwobhlsein, flihren kann
—  Leberentziindung (Hepatitis)
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Nicht bekannt (Hdufigkeit aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar)

— Lebensbedrohlicher unregelmaBiger Herzschlag (Torsade de pointes)
— Bei eingeschrankter Leberfunktion besteht die Méglichkeit des Auftretens einer hepatischen Encephalopathie (Gehirnerkrankung)

Geordnet nach abnehmender Haufigkeit, kénnten folgende Nebenwirkungen auftreten:

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Niedrige Kaliumspiegel im Blut
— roter, erhabener Hautausschlag
—  Uberempfindlichkeitsreaktionen, vor allem seitens der Haut bei allergisch bzw. asthmatisch veranlagten Patienten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Niedrige Natriumspiegel im Blut, die zu Dehydratation (Flissigkeitsmangel) und niedrigem Blutdruck fiihren kénnen
— Erbrechen

— Hautblutungen (Purpura)

— Nesselsucht (Urtikaria)

— Impotenz (Unfahigkeit eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Niedrige Chloridspiegel im Blut

— Niedrige Magnesiumspiegel im Blut
— Ermidung

— Kopfschmerzen

—  Empfindungsstérungen (Parasthesien)
—  Schwindelgefihl

—  Ubelkeit, Verstopfung

— Mundtrockenheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

— Verminderung der Blutplittchen und anderer Blutzellen (Thrombozytopenie, Leukopenie, Agranulozytose, aplastische Andmie, hamolytische
Anamie)

— Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)

—  zu niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Nierenerkrankungen

— abnorme Leberfunktion, Erhéhung der leberspezifischen Enzyme im Blut

—  Erhoéhung des Calciumspiegels im Blut (Hyperkalzimie)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar)

— Ohnmacht

— Moglichkeit einer Verschlimmerung eines vorbestehenden systemischen Lupus erythematodes (Autoimmunerkrankung)

— Falle von Lichtempfindlichkeitsreaktionen (Hautverdnderungen) wurden berichtet, nachdem die Haut der Sonne oder kiinstlicher UVA-
Strahlung ausgesetzt war

— Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (moégliche Anzeichen einer
Flussigkeitsansammlung in der GefiaRschicht des Auges [Aderhauterguss] oder eines akuten Winkelblockglaukoms), akute Kurzsichtigkeit
(Myopie), verschwommenes Sehen, Sehstérungen

— ungewohnliche EKG-Aufzeichnungen

— erhohte Blutharnsaure- und Blutzuckerwerte im Verlauf der Behandlung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Indapamid-CT aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Indapamid-CT e nthalt

—  Der Wirkstoff ist Indapamid.
Jede Hartkapsel enthalt 2,5 mg Indapamid 0.5 HZO.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

— Lactose-Monohydrat; Maisstarke; Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); Titandioxid; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Eisen(ll,Il1)-oxid;
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HZO; Eisen(lll)-oxid; Gelatine.

Wie Indapamid-CT aussieht und Inhalt der Packung

Kapselfiillung:
weilBes Pulver

Kapselhdille:
Oberteil: braun, lichtundurchlassig; unbedruckt
Unterteil: karamellfarben, lichtundurchlassig; unbedruckt

Indapamid-CT ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Hartkapseln erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im September 2021.

Versionscode: Z11


http://www.bfarm.de
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