INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Indapamid Teva 1,5 mg depottabletter
indapamid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Indapamid Teva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette l&egemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Indapamid Teva
3. Sadan skal du tage Indapamid Teva

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Indapamid Teva tilherer gruppen af medicin, der kaldes vanddrivende medicin, som @ger nyrernes
produktion af urin.

Indapamid Teva bruges til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Indapamid Teva

Tag ikke Indapamid Teva:
hvis du er allergisk over for indapamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du er allergisk over for anden medicin i samme kemiske gruppe som indapamid, der kaldes
"sulfonamider”, sdsom trimethoprim eller co-trimoxazol

- hvis du har en alvorlig nyresygdom

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du har en sygdom i hjernen eller centralnervesystemet, som skyldes en leversygdom
(hepatisk encefalopati)

- hvis du har lavt kaliumindhold i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Indapamid Teva:

- hvis du har hjerterytmeproblemer

- hvis du har problemer med leveren eller nyrerne

- hvis du har sukkersyge

- hvis du skal have undersggt, hvor godt din biskjoldbruskkirtel virker
- hvis du har urinsyregigt (podagra)



- hvis du far hudproblemer, sdsom udslat, forandringer i hudfarve, havelser eller hvis din hud
bliver folsom over for sollys (lysfalsom), mens du tager denne medicin.

Lagen vil muligvis tage blodpraver pa dig, inden du begynder at tage Indapamid Teva og under
behandlingen, for at undersege niveauet af natrium, kalium og calcium i blodet. Dette er serligt vigtigt
for &ldre eller patienter som har en leversygdom, hjertesygdom eller som har en overaktiv
biskjoldbruskkirtel.

Sportsudgvere skal veere opmarksomme pa, at denne medicin indeholder et aktivt stof, der kan give
et positivt resultat ved en dopingtest.

Brug af anden medicin sammen med Indapamid Teva
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ma ikke tage Indapamid Teva sammen med:
- Lithium (mod depression) pé grund af risikoen for egede mangder lithium i blodet.

Fortael det til din leege, hvis du tager noget af det fglgende, da din dosis maske skal tilpasses:

- chlorpromazin, thioridazin, amisulprid, sulpirid, haloperidol (mod skizofreni og andre
psykotiske sygdomme)

- quinidin, hydroquinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid og ibutilid (mod unormal
hjerterytme)

- bepridil (mod forhgjet blodtryk og brystsmerter)

- cisaprid og diphemanil (mod mave-tarm-problemer)

- antibiotika sdsom erythromycininjektion, pentamidin, sparfloxacin og moxifloxacin

- halofantrin (mod malaria)

- mizolastin (mod allergiske reaktioner)

- vincamininjektion (bruges til at @ge blodtilferslen til hjernen)

- smertestillende medicin (ikke-steroid anti-inflammatorisk medicin), der bruges til
smertelindring og til behandling af betendelse, sdsom ibuprofen, cyclooxygenase-2 (COX-2)-
specifikke heemmere sdsom celecoxib eller hgje doser af acetylsalicylsyre

- ACE-hammere, der bruges til behandling af forhgjet blodtryk og hjerteproblemer, sdsom
captopril, enalapril eller perindopril

- amphotericin B-injektioner (mod svampeinfektioner)

- steroider sdsom hydrocortison, prednisolon (mod alvorlig astma og leddegigt) og tetracosactid
(bruges til diagnose af visse sygdomme og til behandling af Crohns sygdom)

- afferingsmidler, sdsom senna og glycerol-stikpiller (mod forstoppelse)

- baclofen (muskelafslappende middel)

- medicin til behandling af hjertesvigt, sdsom digoxin og digitoxin

- kaliumbesparende vanddrivende medicin sdésom amilorid, spironolacton og triamteren

- metformin (til behandling af sukkersyge)

- medicin mod depression, sdsom imipramin og neuroleptisk medicin (mod psykiske
forstyrrelser)

- medicin, der indeholder calcium

- medicin, der heemmer kroppens naturlige immunforsvar (immunhemmende midler), sdsom
ciclosporin og tacrolimus.

Hvis du skal have taget rentgenbilleder, skal du fortzelle din lage, at du tager indapamid, da der skal

tages yderligere forholdsregler.

Brug af Indapamid Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Indapamid Teva kan tages med mad.



Graviditet, amning og fertilitet

Indapamid Teva ma ikke tages under graviditet eller hvis du ammer. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Indapamid Teva kan isar i begyndelsen af behandlingen og ved egning af dosis give bivirkninger,
sasom svimmelhed eller traethed pa grund af nedsat blodtryk (se punkt 4). Hvis dette sker for dig, skal
du undga at kere og foretage andre aktiviteter, der kraever din opmarksomhed. Ved god kontrol er det
dog usandsynligt, at disse bivirkninger vil forekomme.

Indapamid Teva indeholder lactose
Indapamid Teva indeholder en lille mangde LACTOSE. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Indapamid Teva
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Voksne
Den sadvanlige dosis er 1,5 mg (én tablet) helst om morgenen, som synkes hel med vand. Tabletten
ma ikke tygges.

Patienter med nyreproblemer
Indapamid Teva ber ikke anvendes til patienter med nyreproblemer.

Patienter med leverproblemer
Indapamid Teva ber ikke anvendes til patienter med leverproblemer.

/Eldre
Zldre patienter kan blive behandlet med Indapamid Teva, hvis de ikke har problemer med nyrerne.

Brug til bern og unge
Indapamid Teva ber ikke anvendes til bern og unge.

Hvis du har taget for mange Indapamid Teva depottabletter

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller en anden) har taget flere Indapamid Teva
depottabletter, end der star her, eller flere end lagen har foreskrevet, og du foler dig utilpas, eller hvis
du tror, at et barn har taget nogen af tabletterne. Du kan opleve falgende, hvis du har taget for mange
tabletter: Kvalme, opkastning, lavt blodtryk, kramper, svimmelhed, sevnighed, forvirring, hyppigere
eller mere sjelden vandladning. Medbring denne indlaegsseddel, eventuelt resterende tabletter samt
emballagen til hospitalet eller leegen, sa de ved, hvilke tabletter, der er indtaget.

Hvis du har glemt at tage Indapamid Teva
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du blot fortsaette med naeste dosis som normalt. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Indapamid Teva

Behandling for forhgjet blodtryk er normalt livslang, og du mé derfor ikke stoppe med at tage
Indapamid Teva uden forst at tale med din leege. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De folgende bivirkninger er blevet indberettet ved omtrent de nedenstéende hyppigheder:

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
- allergisk reaktion pa huden, der giver store rede omrdder med smé knopper (makulopapulest
udslet).

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

- opkastning

- allergiske reaktioner, overvejende hos patienter, der er tilbgjelige til at fa allergi og astmatiske
reaktioner, og som hovedsageligt pavirker huden ved at give sma rade prikker pa huden

(purpura) .

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
- svimmelhed (vertigo)

- traethed

- hovedpine

- prikkende og stikkende fornemmelse (paraestesi)

- kvalme

- forstoppelse

- mundterhed.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

- forhejet maengde calcium i blodet

- uregelmessigt hjerteslag

- lavt blodtryk

- nedsat mangde blodplader, hvilket kan ege risikoen for bledning eller bla mearker

- nedsat mangde hvide blodlegemer, som kan gere infektioner mere sandsynlige

- knoglemarvssvigt (der fordrsager en nedsat mangde af alle typer blodlegemer) eller blodmangel
(fald i antallet af rade blodlegemer (anami))

- betaendelse eller infektion i bugspytkirtlen

- nyresvigt

- allergiske reaktioner sésom angiogdem og/eller neldefeber, alvorlige hudforandringer.
Angiogdem er kendetegnet ved havelse af huden pé arme og ben eller ansigt, haevelse af leber
eller tunge, haevelse af slimhinder i halsen eller luftvejene, der forer til andened eller
synkebesvaer. Hvis dette forekommer, skal du straks kontakte din laege

- alvorlige allergiske reaktioner sdsom toksisk epidermal nekrolyse og Stevens-Johnsons
syndrom, hvilket kan forarsage influenzalignende symptomer og blarer eller afskalning af
huden. Hvis dette sker, skal du straks kontakte din lege

- leverproblemer.

Bivirkninger, hvor hypigheden ikke er kendt: kan ikke vurderes ud fra de eksisterende

oplysninger

- forvarring af en tilstand, der hedder hepatisk encefalopati hos patienter med leverproblemer,
som kan forarsage skade pa hjerne og nerver

- patienter, der har en sjelden beteendelsessygdom kaldet akut dissemineret lupus erythematosis
kan opleve, at deres tilstand forverres, mens de tager denne medicin

- nedsat kaliumindhold i blodet, som kan fore til muskelsvaghed

- nedsat natriumindhold i blodet og nedsat blodmengde, som kan fere til veeskemangel
(dehydrering) eller svimmelhed og erhed, nar man rejser sig op pga. lavt blodtryk

- en stigning i niveauet af urinsyre i blodet, der kan forarsage eller forveerre tilfeelde af
urinsyregigt (en tilstand, der giver smerter, beteendelse og heevelse i et eller flere led)



- en stigning i niveauet af blodsukker hos patienter med sukkersyge
- lysfolsomhedsreaktioner (&ndring i hudens udseende) efter udsattelse for sol eller kunstig
ultraviolet lys, type A (UVA).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pdA www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningstarrelser og yderligere oplysninger
Indapamid Teva 1,5 mg depottabletter indeholder:

- Aktivt stof: Indapamid. En tablet indeholder 1,5 mg indapamid.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, hypromellose (Methocel K4M Premium), kolloid
vandfri silica og magnesiumstearat.

- Tabletovertrak (Opadry 11 white 33G28707) indeholder: hypromellose 6¢P (E464), titandioxid
(E171), lactosemonohydrat, macrogol 3000 og triacetin.

Udseende og pakningsstarrelser

Indapamid Teva 1,5 mg er hvide, bikonvekse, runde tabletter praeget med "1.5" pa den ene side og
umerkede pé den anden side.

Indapamid Teva er tilgaengelig i pakningssterrelser med 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 og 100
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland



Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Danmark: Indapamid Teva

Estland: Indamax

Frankrig: Indapamide TEVA Santé LP 1,5 mg, comprimé pelliculé a liberation
prolongée

Letland: Indamax 1,5 mg ilgstosas darbibas tabletes

Litauen: Indamax 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Polen: Indapamide SR Genoptim

Portugal: Indapamida Teva

Rumanien: Indapamida Teva 1,5 mg comprimate cu eliberare prelungita

Slovenien: CARDIDE SR 1,5 mg filmsko obloZene tablete s podaljSanim
sproscanjem

Spanien: Indapamida retard Tevagen 1,5mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Storbritannien: CARDIDE SR 1.5 mg Prolonged Release Tablets

Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2017.



