Bipacksedeln: Information till patienten

Indapamide Orion 1,5 mg depottablett
Indapamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta ldakemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Indapamide Orion ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Indapamide Orion -depottabletter
Hur du anvénder Indapamide Orion -depottabletter

Eventuella biverkningar

Hur Indapamide Orion -depottabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Indapamide Orion ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Indapamide Orion depottabletter ar indapamid. Det ar ett diuretikum d.v.s. ett
vatskedrivande medel. Det anvands for behandling av hdgt blodtryck (hypertoni). Indapamid som
finns i Indapamide Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Indapamide Orion -depottabletter

Anvand inte Indapamide Orion -depottabletter om du

- ar allergisk (6verkanslig) mot indapamid, andra sulfonamider eller mot ndgot av Gvriga
innehallsamnen i Indapamide Orion -depottabletter

- har nagon svar njursjukdom

- har nagon svar leversjukdom

- lider av ett tillstand som heter leverencefalopati (degenerativ hjarnsjukdom)

- har lag kaliumhalt i blodet.

Varningar och forsiktighet

Radfraga lakare innan du tar Indapamide Orion -depottabletter om du

- har nagon leversjukdom

- har diabetes

- lider av gikt

- har hjartrytmstorningar

- har nagon njursjukdom

- kommer att genomga ett test for att kontrollera hur vl din biskoldkortel fungerar
- far ljusoverkanslighetsreaktioner.

Din lakare kan ordinera blodprov for att kontrollera att
- natrium- eller kaliumhalten i ditt blod inte &r for lag eller
- kalciumhalten inte &r for hog.



Idrottare bor kdnna till att den aktiva substansen i denna medicin kan ge positivt resultat vid
dopingtest.

Andra lakemedel och Indapamide Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Indapamide Orion -

depottabletter om de anvands samtidigt. Sadana lakemedel ar bl.a.:

- litium (for behandling av bipoléar stérning), som inte ska anvandas samtidigt med indapamid
eftersom litiumhalten i blodet kan dka for mycket

- lakemedel for behandling av hjartrytmstorningar (sdsom kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis)

- lakemedel som anvénds for behandling av psykiska sjukdomar sdsom depression, angest och
schizofreni (t.ex. tricykliska antidepressiva lakemedel, antipsykotiska lakemedel, neuroleptika)

- bepridil (anvands for behandling av angina pectoris, ett tillstand som orsakar brostsmarta)

- cisaprid, difemanil (for behandling av funktionsstoérningar i matsmaltningskanalen)

- sparfloxacin, moxifloxacin (antibiotika som anvands for att behandla infektioner)

- halofantrin (antiparasitért lakemedel som anvands for behandling av vissa typer av malaria)

- pentamidin (fér behandling av vissa typer av lunginflammation)

- mizolastin (for behandling av allergiska reaktioner, sasom hésnuva)

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel fér smartlindring (t.ex. ibuprofen)

- acetylsalicylsyra i hoga doser

- angiotensinkonvertas (ACE)-hdmmare (anvands for behandling av hdgt blodtryck och
hjartsvikt)

- kortisonpreparat som tas via munnen och som anvands for behandling av olika sjukdomar,
sasom svar astma och ledgangsreumatism

- avforingsmedel som stimulerar tarmen

- baklofen (for behandling av muskelstelhet som forekommer i samband med sjukdomar sasom
multipel skleros)

- kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren)

- metformin (fér behandling av diabetes)

- joderade kontrastmedel (anvands vid réntgenundersdkningar)

- kalciumtabletter eller andra kalciumtillskott

- ciklosporin, takrolimus eller andra lakemedel som anvénds for att haAmma immunsystemet efter
organtransplantation, for att behandla autoimmuna sjukdomar eller vid allvarliga reumatiska
sjukdomar eller hudsjukdomar

- tetrakosaktid (fér behandling av Crohns sjukdom).

Kom ihag att tala om att du anvander Indapamide Orion -depottabletter vid foljande lakarbesok.
Indapamide Orion -depottabletter med mat och dryck

Tabletterna kan tas oberoende av maltid. De ska svéljas hela med vatten. Tabletterna far inte krossas
eller tuggas.

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Detta lakemedel rekommenderas inte att anvandas under graviditet. Om du planerar att bli gravid,

eller om du fatt bekraftat att du &r gravid, bor byte till alternativ behandling ske sa fort som majligt.
Tala om for din ldkare om du &r gravid eller planerar att bli gravid.



Amning rekommenderas inte om du anvéander detta lakemedel, eftersom den aktiva substansen
utséndras i modersmjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pa grund av blodtryckssankningen kan detta lakemedel ge biverkningar sdsom yrsel eller trotthet (se
avsnitt "Eventuella biverkningar”). Dessa biverkningar dr mest sannolika vid bérjan av behandlingen
eller vid dosokningar. Om de intraffar bor du avsta fran bilkérning eller andra aktiviteter som kraver
vakenhet. Dessa biverkningar uppstar dock troligtvis inte vid god behandlingskontroll.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Indapamide Orion -depottabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Indapamide Orion -depottabletter

Ta alltid Indapamide Orion -depottabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Vanlig dos &r en tablett dagligen, helst pa morgonen.

Tabletterna kan tas oberoende av maltid. De ska svéljas hela med vatten. Tabletterna far inte krossas
eller tuggas.

Behandling av hogt blodtryck &r vanligen livslang.

Om du har tagit for stor mangd av Indapamide Orion -depottabletter

Om du Fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

En mycket hog dos av Indapamide Orion -depottabletter kan orsaka illamaende, krakning, for lagt
blodtryck, kramper, yrsel, sémnighet, forvirring och andringar i mangden urin som produceras i
njurarna.

Om du har glémt att ta Indapamide Orion -depottabletter

Om du glommer att ta en dos av ditt lakemedel, ta nédsta dos vid den normala tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera fér gléomd dos.

Om du slutar att ta Indapamide Orion -depottabletter

Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligtvis ar livslang bor du diskutera med din lékare innan
du slutar ta detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 100 patienter):
For lag kaliumhalt i blodet, vilket kan ge muskelsvaghet.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 av 100 patienter):
Krakning, allergiska reaktioner, framst i huden sdsom hudutslag och purpura (roda prickar pa huden)
hos personer som har bendgenhet for allergiska och astmatiska reaktioner.

Sallsynta biverkningar (hos farre &n 1 av 1000 patienter):

- trotthetskénsla, yrsel, huvudvark, myrkrypningar (kanselstérningar)

- storningar i magtarmkanalen (sdsom illamaende, forstoppning), muntorrhet
- forhojd risk for uttorkning hos aldre och patienter med hjértsvikt.

Mycket séllsynta biverkningar (hos férre &n 1 av 10 000 patienter):

- oregelbunden hjartrytm, for lagt blodtryck

- njursjukdom

- inflammation i bukspottskorteln (vilket orsakar smérta i évre delen av buken), onormal
leverfunktion. I handelse av leversvikt finns det risk for leverencefalopati (degenerativ
hjarnsjukdom).

- forandringar i blodceller, sasom minskat antal blodplattar (vilket gor att man latt far blamarken
och nasblodningar), minskat antal vita blodkroppar (vilket kan ge oférklarlig feber, halsont och
andra influensaliknande symtom — om detta uppstar ska du kontakta din ldkare) och anemi
(minskat antal rdda blodkroppar).

- angioddem och/eller nasselutslag, allvarliga hudreaktioner. Angiotdem karakteriseras av
hudsvullnad i armar/ben eller ansikte, svullnad i lappar eller tunga, svullnad av slemhinnor i
svalget eller luftvagarna, vilket orsakar andningssvarigheter eller svarigheter att svalja. Om
detta uppstar, kontakta ldkare omedelbart.

Om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE eller LED, en bindvavssjukdom) kan detta
forvarras. Fall av ljusdverkanslighetsreaktioner (férandringar i hudens utseende) efter
exponering av solljus eller konstgjord UV-stralning har ocksa rapporterats.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

- Det kan uppsta vissa forandringar i resultat for olika laboratorieundersokningar och din lakare kan
behdva ta blodprover for att kontrollera din halsa. Féljande forandringar av laboratorieparametrar
kan intr&ffa:

- for lag kaliumhalt i blodet

- for 1ag natriumhalt i blodet vilket kan ge upphov till uttorkning och Iagt blodtryck

- Okad mangd urinsyra, ett &mne som kan orsaka eller forvdrra gikt (en sjukdom som orsakar
ledsmarta, framforallt i fotterna)

- hoga blodsockervérden hos diabetiker

- Okad kalciumhalt i blodet

- 0Okade nivaer av leverenzymer.

- Onormal EKG-kurva

- Livshotande oregelbunden hjartrytm (Torsade de Pointes)

- Hepatit

- Svimning.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur Indapamide Orion ska férvaras



Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter Utg. dat.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar indapamid. Varje depottablett innehaller 1,5 mg indapamid.

- Ovriga innehallsamnen i tablettkdrnan ar laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse,
hypromellos, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsamnen i filmdrageringen &r hypromellos, makrogol 6000 och titandioxid
(E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit eller nastan vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett.

Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 90 tabletter i en blisterférpackning (PVC/Aluminium). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for férsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland
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