Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Indapamide Orion 1,5 mg depottabletit
indapamidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Indapamide Orion on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Indapamide Orion -depottabletteja
Miten Indapamide Orion -depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Indapamide Orion -depottablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa.

SANNANE ol S

1. Miti Indapamide Orion on ja mihin siti kaytetifin

Indapamide Orion on kalvopééllysteinen depottabletti, joka siséltdd vaikuttavana aineena indapamidia.
Téama ldéke on tarkoitettu aikuisille korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon. Indapamidi on
nesteenpoistolddke eli diureetti. Useimmat nesteenpoistolddkkeet lisidvat munuaisten tuottaman virtsan
médrid. Indapamidi eroaa kuitenkin muista nesteenpoistoldédkkeisté siind, ettd se lisdd muodostuvan
virtsan madrdd vain vihan.

Indapamidi lisdksi laajentaa verisuonia, mikd parantaa verenvirtausta ja osaltaan alentaa verenpainetta.

Indapamidia, jota Indapamide Orion sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Indapamide Orion -depottablette ja

Ali kiyti Indapamide Orion -depottabletteja, jos

- olet allerginen indapamidille, muille sulfonamideille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on vakava munuaissairaus

- sinulla on vakava maksasairaus

- sinulla on hepaattinen enkefalopatia (aivoja rappeuttava sairaus)

- veresi kaliumpitoisuus on matala.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin kiytdt Indapamide Orion -depottabletteja, jos
- sinulla on maksasairaus



- sinulla on diabetes

- sinulla on kihti

- sinulla on syddmen rytmihdirioita

- sinulla on munuaissairaus

- olet menossa lisékilpirauhasen toimintaa mittaaviin tutkimuksiin

- sinulla on ndon heikkenemisté tai silmdkipua. Namé voivat olla oireita nesteen kertymisesté
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneestéd silmidnpaineesta ja voivat imeta
tunneista viikkoihin Indapamide Orion -hoidon aloittamisesta. TAma voi hoitamatta johtaa
pysyvédin ndénmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aiemmin ollut
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

- jos sinulla on lihasten hdiri6itd, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja.

Sinun on kerrottava ladkirille, jos sinulla on ollut valoyliherkkyysreaktioita.

Ladkari saattaa pyytdd verikokeita otettavaksi sinulta veren matalan natrium- tai kaliumpitoisuuden tai
korkean kalsiumpitoisuuden varalta.

Jos epiilet, ettd jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, jos sinulla on kysyttivaa tai jos jokin asia
ladkkeesi kiytosséd on sinulle epdselvid, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Muut lidike valmisteet ja Indapamide Orion
Kerro ladédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeita.

Indapamide Orion -depottabletteja ei saa kdyttdd samanaikaisesti litiumin (kdytetidn masennuksen
hoitoon) kanssa, koska veren litumpitoisuus saattaa suurentua likaa.

Kerro ladkérille, jos kiytit jotakin seuraavista lidkkeistd, koska télloin on syytd noudattaa erityistd

varovaisuutta:

- ladkkeet syddmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni,
sotaloli, ibutilidi, dofetilidi, digitalis, bretylium)

- psyykkisten sairauksien, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden tai skitsofrenian, hoitoon
kiytettavit ladkkeet (esim. trisykliset masennuslidkkeet, psykoosilddkkeet, neuroleptit, kuten
amisulpridi, sulpiridi, sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)

- bepridiili (kdytetddn angina pectoriksen, sepelvaltimotaudista johtuvan rintakivun hoitoon)

- sisapridi, difemaniili (kdytetddn ruuansulatuskanavan toiminnallisten vaivojen hoitoon)

- bakteeri-infektioiden hoitoon kdytettdvit antibiootit (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini,
injektiona annettava erytromysiini)

- pistoksina annettava vinkamiini (kiytetdédn idkkailld esiintyvien kognitiivisten héirididen,
muistamattomuus mukaan lukien, hoitoon)

- halofantrini (loishddtoon tarkoitettu lidke tietyntyyppisen malarian hoitoon)

- pentamidiini (tietyntyyppisen keuhkokuumeen hoitoon)

- allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon kdytettdvit antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiini tai astemitsoli)

- tulehduskipulddkkeet kivun Levitykseen (esim. ibuprofeeni) tai asetyylisalisyylihappo suurina
annoksina

- angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estdjit (kdytetddn korkean verenpaineen ja
syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- pistoksina annettava amfoterisiini B (sienilidke)

- suun kautta otettavat kortisonivalmisteet, joita kdytetdédn erilaisten sairauksien, kuten vaikean
astman ja nivelreuman, hoitoon

- suolta stimuloivat ulostusladkkeet



- baklofeeni (kdytetddn sairauksien, kuten MS-taudin, yhteydessé ilmenevén lihasjaykkyyden
hoitoon)

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

- kaliumia siddstévit nesteenpoistolddkkeet (amiloridi, spironolaktoni, triamtereent)

- metformiini (diabeteksen hoitoon)

- jodia sisdltdvét varjoaineet (kdytetddn rontgenkuvauksessa)

- kalsium tabletteina tai muussa muodossa
autoimmuunisairauksien hoitoon tai vaikeiden reuma- tai ihosairauksien hoitoon

- tetrakosaktidi (kdytetddn Crohnin taudin hoitoon)

- metadoni (riippuvuuden hoitoon).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Tatd lddkettd ei suositella kdytettdviksi raskauden aikana. Jos raskaus todetaan tai sitd suunnitellaan,
vaihtoehtoiseen hoitoon tulee siirtyd mahdollisimman nopeasti. Kerro laékérille, jos olet raskaana tai
suunnittelet raskautta.

Vaikuttava aine erittyy didinmaitoon. Imettdmisté ei suositella timén ldédkkeen kéyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamai ladke voi aiheuttaa verenpaineen laskusta johtuvia haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
vasymysti (ks. kohta 4). Néitd ilmenee todennédkdisimmin hoidon alussa tai annosta suurennettaessa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, viltd ajamista ja muita tarkkuutta vaativia tehtdvid. Hyvan
hoitotasapainon vallitessa haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldédkehoidon aikana. Lidkkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Indapamide Orion -depottabletit siséltiviit laktoosia
Yksi Indapamide Orion —depottabletti siséltdd 144 mg laktoosimonohydraattia. Jos laédkari on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

3. Miten Indapamide Orion -depottablette ja ote taan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miadrannyt. Tarkista [d4kariltd tai apteekista, mikéli olet
epdvarma.

Tavanomainen annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa mieluiten aamuisin.

Tabletit voi ottaa aterioista rippumatta. Ne niellidn kokonaisina veden kanssa. Tabletteja ei saa
murskata eikd pureskella.

Korkean verenpaineen hoito kestdd yleensi koko eliniéin.

Jos otat enemmién Indapamide Orion -depottable tte ja kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Hyvin suuret Indapamide Orion -annokset voivat aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, lian matalaa
verenpainetta, kouristuksia, heitehuimausta, vasymysti, sekavuutta ja muutoksia munuaisten kautta
erittyvin virtsan maarassa.

Jos unohdat ottaa Indapamide Orion -de pottablette ja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos vasta sen normaalina ajankohtana. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Indapamide Orion -depottablettien kiyton
Koska korkean verenpaineen hoito kestdéd yleensd koko elinidn, keskustele lddkérin kanssa ennen kuin
lopetat timén ladkkeen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta lddkkeen kiyttd ja mene heti ladkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista mahdollisesti

vakavista haittavaikutuksista:

- angioedeemaa ja/tai nokkosihottumaa. Angioedeemalle on tyypillistd raajojen tai kasvojen ihon
turpoaminen, huulten tai kielen turpoaminen, nielun tai hengitysteiden limakalvojen turpoaminen,
mistd aiheutuu hengenahdistusta tai nielemisvaikeuksia. Jos sinulla esiintyy téllaista, ota heti
yhteyttd ladkérin. (Hyvin harvinaista, voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10 000:sta).

- vaikea-asteisia ihoreaktioita, kuten rajua ihottumaa, ihon punoitusta kauttaaltaan koko keholla,
voimakasta kutinaa, rakkuloita iholla, ihon kesimisti ja turpoamista, limakalvotulehdusta (Stevens—
Johnsonin oireyhtymai) tai muita allergisia reaktioita (hyvin harvinaisia, voi esiintyd enintddn 1
kayttajalld 10 000:sta)

- hengenvaarallisia syddmen rytmihdirioitd (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin)

- haimatulehdusta, josta saattaa aitheutua vaikea-asteista vatsa- ja selkdkipua, johon liittyy
voimakasta huonovointisuutta (hyvin harvinaista, voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10 000:sta)

- maksan toimintahdiridstd aiheutuva aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (esiintymistiheys
tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- maksatulehdus (hepatiitti) (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin)

- lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai
sinulla on kuumetta, silld ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta
(esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Muut mahdolliset haittavaikutukset esitetddn esiintymistiheyden mukaan alenevassa jirjestyksessa ja
niitd voivat olla:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- veren alhainen kaliumpitoisuus

- punainen muusta ihosta koholla oleva ihottuma

- allergiset reaktiot, jotka ovat lihinné ihoreaktioita, allergisuuteen ja astmaattisiin reaktioihin
taipuvaisilla potilailla.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

oksentelu

ihon punatépliisyys (purppura)

veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen
impotenssi (kyvyttomyys saada erektio tai sdilyttdd se).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

veren alhainen kloridipitoisuus

veren alhainen magnesiumpitoisuus

viasymyksen tunne, padnsirky, pistely ja kihelmonti (harhatuntemuksia), kiertohuimaus (vertigo)
ruuansulatuselimiston héiriét (kuten pahoinvointi, ummetus), suun kuivuminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10 000:sta):

verenkuvan muutokset, kuten verihiutaleiden miirian viheneminen (josta seuraa mustelmien
muodostumista helposti sekd nendverenvuotoa), veren valkosolujen madran viheneminen (joka
voi aiheuttaa selittdmétontd kuumetta, kurkkukipua ja muita flunssan kaltaisia oireita — jos
tallaista ilmenee, ota yhteyttd ld4kériin) ja anemia (veren punasolujen mddrdn viheneminen)
suuri veren kalsiumpitoisuus

syddmen rytmihdiriét (aiheuttaen syddmentykytyksid), matala verenpaine

munuaissairaus (aiheuttaen visymysti, suurentunutta virtsaamisen tarvetta, kutisevaa ihoa,
pahoinvointia, raajojen turvotusta)

maksan toimintah&iriot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

pyortyminen

jos sairastat SLE-tautia (systeeminen lupus erythematosus, immuunisysteemin oireyhtymé, joka

johtaa nivelien, jinteden, sekd elimien tulehtumiseen ja vahingoittumiseen, oireina mm. ihottumat,

vasymys, ruokahalun menetys, painonnousu ja nivelkipu), sairautesi saattaa pahentua

valoyliherkkyysreaktioita (ihon ulkond6n muuttumista) on my0s raportoitu auringolle tai UV A -

séteilylle altistumisen jilkeen

likindkoisyys (myopia)

nidn sumeneminen

nékokyvyn heikentyminen

nékdtarkkuuden heikentyminen tai silmékipu korkean silménpaineen vuoksi (mahdollisia merkkeja

nesteen kertymisestéd silmén suonikalvoon [suonikalvon effuusio] tai akuutista

ahdaskulmaglaukoomasta)

laboratoriokokeiden (verikokeiden) tuloksissa voi ilmetd muutoksia ja ladkari saattaa maarata

verikokeita otettavaksi tilasi seuraamiseksi. Seuraavia muutoksia voi ilmeté laboratoriokokeiden

tuloksissa:

o  virtsahappopitoisuuden suureneminen, joka voi aiheuttaa tai pahentaa kihtid (nivelkipuja
etenkin jalkateriin aiheuttava sairaus)

o  verensokeriarvojen nousu diabeetikoilla

o  maksaentsyymiarvojen suureneminen

poikkeavuudet syddmen EKG-rekisterdinnissa.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Indapamide Orion -depottablettien séilyttiminen
Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd Fdkettd Fpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin
jalkeen. Vimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Indapamide Orion -depottabletit siséltiiviit

- Vaikuttava aine on indapamidi. Yksi depottabletti siséltdd 1,5 mg indapamidia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitdrkkelys,
hypromelloosi, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, makrogoli 6000 ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti.

Pakkauskoot: 30, 60 ja 90 tablettia lipipainopakkauksessa (PVC/alumiini). Kaikkia pakkauskokoja ei
valttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.6.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Indapamide Orion 1,5 mg depottabletter
indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Indapamide Orion ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Indapamide Orion -depottabletter
Hur du tar Indapamide Orion -depottabletter

Eventuella biverkningar

Hur Indapamide Orion -depottabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SR

1. Vad Indapamide Orion ér och vad det anviinds for

Indapamide Orion dr en filmdragerad depottablett som innehaller indapamid som aktivt &mne. Detta
lakemedel anvinds for att sdnka hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna. Indapamid ér ett diuretikum,
d.v.s. ett urindrivande medel. De flesta urindrivande medlen 6kar mdngden urin som produceras i
njurarna. Indapamid &r dock annorlunda én andra urindrivande medel, eftersom det endast orsakar en
liten Skning av méngden urin som produceras.

Indapamid vidgar dessutom blodkérlen, vilket forbéttrar blodflodet. Detta hjélper till att sénka
blodtrycket.

Indapamid som finns i Indapamide Orion kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Indapamide Orion -depottabletter

Anvind inte Indapamide Orion -depottabletter om du

- ar allergisk mot indapamid, andra sulfonamider eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- har ndgon svar njursjukdom

- har ndgon svér leversjukdom

- lider av ett tillstdnd som heter leverencefalopati (degenerativ hjirnsjukdom)

- har lag kaliumhalt i blodet.

Varningar och forsiktighet
Rédfraga likare innan du tar Indapamide Orion -depottabletter om du
- har négon leversjukdom



- har diabetes

- lider av gikt

- har hjértrytmstorningar

- har négon njursjukdom

- kommer att genomgé ett test for att kontrollera hur vil din biskoldkortel fungerar

- far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter behandlingsstart med Indapamide Orion. Detta kan leda till permanent synforlust,
om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du l6pa
storre risk att utveckla detta.

- om du har muskelbesvir, inklusive smérta, mhet, svaghet eller kramper i musklerna.

Du bér informera din likare om du drabbats av ljusdverkdnslighetsreaktioner.

Din likare kan ordinera att blodprov skall tas for att kontrollera ifall natium- eller kaliumhalterna i ditt
blod &r for laga eller kalciumhalterna hoga.

Om du upplever att nagot av de ovan nimnda tillstanden giller dig eller om du har nagra fragor eller
om nagot dr oklart gillande anvéndningen av detta likemedel, skall du kontakta din likare eller
apotekspersonal.

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

Indapamide Orion féar inte tas samtidigt med litium (anvénds for behandling av depression) eftersom
litumhalten i blodet kan oka.

Tala om for din likare ifall du anvéinder ndgot av foljande likemedel, for da kan det vara nddvéndigt att

iaktta sérskild forsiktighet:

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

- likemedel som anvénds for behandling av psykiska sjukdomar sdsom depression, angest och
schizofreni (t.ex. tricykliska antidepressiva likemedel, antipsykotiska lakemedel, neuroleptika,
sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)

- bepridil (anvdnds for behandling av angina pectoris, ett tillstdnd som orsakar brostsmérta)

- cisaprid, difemanil (fér behandling av funktionsstérningar i matsméltningskanalen)

- antibiotika for behandling av infektioner som orsakas av bakterier (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin da det ges som injektion)

- vinkamin som injektion (for behandling av kognitiva stérningar hos éldre personer inklusive
minnesforlust)

- halofantrin (antiparasitirt likemedel som anvéinds for behandling av vissa typer av malaria)

- pentamidin (fér behandling av vissa typer av lunginflammation)

- antihistaminer for behandling av allergiska reaktioner sasom hdsnuva (t.ex. mizolastin, astemizol,
terfenadin)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel for smértlindring (t.ex. ibuprofen) eller
acetylsalicylsyra i hdga doser

- angiotensinkonvertas (ACE)-hdmmare (anvéinds for behandling av hogt blodtryck och hjirtsvikt)

- amfotericin B som injektion (likemedel mot svamp)

- orala kortisonpreparat som anvidnds for behandling av olika sjukdomar, sésom svér astma och
ledgéngsreumatism

- stimulerande laxermedel



- baklofen (fér behandling av muskelstelhet som férekommer i samband med sjukdomar sdsom
multipel skleros)

- allopurinol (for behandling av gikt)

- kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren)

- metformin (for behandling av diabetes)

- joderade kontrastmedel (anvénds vid rontgenundersokningar)

- kalciumtabletter eller andra kalciumtillskott

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

- tetrakosaktid (for behandling av Crohns sjukdom)

- metadon (for behandling av beroende).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Detta likemedel rekommenderas inte att anvéndas under graviditet. Om du planerar att bli gravid, eller
om du fatt bekriftat att du dr gravid, bor byte till alternativ behandling ske s& fort som mdjligt. Tala om
for din likare om du &r gravid eller planerar att bli gravid.

Amning rekommenderas inte om du anvinder detta likemedel, eftersom den aktiva substansen
utsondras i modersmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner

P4 grund av blodtryckssédnkningen kan detta likemedel ge biverkningar sdsom yrsel eller trétthet (se
avsnitt 4). Dessa biverkningar dr mest sannolika vid borjan av behandlingen eller vid dosékningar. Om
de intréffar bor du avstd fran bilkdrning eller andra aktiviteter som kraver vakenhet. Dessa biverkningar
uppstar dock troligtvis inte vid god behandlingskontroll.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Indapamide Orion -depottabletter innehiller laktos

En Indapamide Orion —depottablett innehaller 144 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Indapamide Orion -depottabletter

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vanlig dos ar 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 méiingd av Indapamide Orion -depottabletter

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

En mycket hog dos av Indapamide Orion -depottabletter kan orsaka illamaende, krikning, for lagt
blodtryck, kramper, yrsel, somnighet, forvirring och éndringar i mdngden urin som produceras i
njurarna.

Om du har glomt att ta Indapamide Orion -depottabletter
Om du glommer att ta en dos av ditt likemedel, ta nista dos vid den normala tidpunkten. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Indapamide Orion -depottabletter
Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligtvis &r livslang bor du diskutera med din likare innan du
slutar ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart likare om du upplever ndgon av foljande biverkningar,
som kan vara allvarliga:

- angioddem och/eller urtikaria. Angioddem karakteriseras av hudsvullnad i armar/ben eller
ansikte, svullnad av lappar eller tunga, svulinad av slemhinnor i svalget eller luftvigarna, vilket
kan ge andfaddhet eller svérigheter att svdlja. Om detta uppstar, kontakta likare omedelbart.
(Mycket séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare).

- svara hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasbildning, fjallning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom) eller andra allergiska reaktioner (mycket sillsynta, kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvéandare)

- livshotande oregelbunden hjartrytm (har rapporterats, forekommer hos ett oként antal
anvindare)

- inflammation i bukspottskorteln, vilket kan orsaka svar smérta i buken och ryggen tillsammans
med stark sjukdomskénsla (mycket sdllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- sjukdom i hjirnan som orsakas av en leversjukdom (leverencefalopati (har rapporterats,
forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- leverinflammation (hepatit) (har rapporterats, férekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- svaghet, kramper, 0mhet eller smérta i musklerna, sirskilt om du samtidigt mér illa eller har
feber, eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (har rapporterats,
forekommer hos ett okdnt antal anvdndare).

Andra eventuella biverkningar presenterade i fallande ordning efter frekvens:
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anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
lag kaliumhalt i blodet
- rott upphdjt hudutslag
- allergiska reaktioner, framst i huden, hos personer som ér predisponderade for allergiska och
astmatiska reaktioner.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdindare):

- krakning

- roda prickar pa huden (purpura)

- lag natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
- impotens (ofoérméga att fa eller uppréitthélla erektion).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- lag kloridhalt 1 blodet

- lag magnesiumhalt i blodet

- trotthetskansla, huvudvark, myrkrypningar (sinnesférnimmelser i extremiteterna), yrsel (vertigo)
- storningar i magtarmkanalen (sasom illaméaende, forstoppning), muntorrhet.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- paverkan pé blodkroppar, sasom minskat antal blodplittar (vilket gor att man ltt far blaméarken
och nésblodningar), minskat antal vita blodkroppar (vilket kan ge oftrklarlig feber, 6mhet i
svalget och andra influensaliknande symtom — om detta uppstar ska du kontakta din likare) och
anemi (minskat antal réda blodkroppar)

- hog halt av kalcium i blodet

- oregelbunden hjirtrytm (som orsakar hjartklappning), lagt blodtryck

- njursjukdom (som orsakar trotthet, titare urineringsbehov, hudklada, illaméende, svullna armar
och ben)

- onormal leverfunktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- svimning

- om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE, en bindvdvssjukdom som kan leda till
inflammation och skador pa leder, senor och organ med symtom sdsom utslag, trotthet,
aptitloshet, viktokning och ledvirk), kan detta forvérras

- fall av usoverkénslighetsreaktioner (férdndringar i hudens utseende) efter exponering for solljus
eller UV A-stralning har ocksé rapporterats

- narsynthet (myopi)

- dimsyn

- forsdmrad syn

- nedsatt synskérpa eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojliga tecken pé
vitskeansamling i 6gats dderhinna (koroidal effusion) eller akut trdngvinkelglaukom)

- det kan uppsté vissa fordndringar i olika laboratorieparametrar (blodprover) och din likare kan
behova ta blodprover for att kontrollera din hélsa. Foljande forédndringar av laboratorieparametrar
kan intraffa:

o  Okad médngd urinsyra, ett imne som kan orsaka eller forvérra gikt (dmmande leder,
framforallt i fotterna)
o  hdoga blodglukosvérden hos diabetiker
o  Okade nivaer av leverenzymer.
- onormal EKG-kurva.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Indapamide Orion ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven méanad.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsimnen i tablettkdirnan #r laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse,
hypromellos, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i filmdrageringen ir hypromellos, makrogol 6000 och titandioxid
(E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller ndstan vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett.

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

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
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http://www.fimea.fi/

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 13.6.2023
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