Indlzegsseddel: Information til brugeren

Indapamid Actavis 1,5 mg depottabletter
indapamid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

e Lagen har ordineret Indapamid Actavis til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger,

som ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse
Indapamid Actavis er en filmovertrukket depottablet, der indeholder det aktive stof indapamid.

Dette leegemiddel er et middel til at s&nke forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne.

Indapamid er et vanddrivende middel. De fleste vanddrivende midler eller diuretika gger den
mangde urin, der produceres i nyrerne. Indapamid adskiller sig dog fra andre vanddrivende
midler ved kun at frembringe en mindre stigning i maengden af urin.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Indapamid Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Indapamid Actavis
e hvis du er allergisk over for indapamid, andre sulfonamider eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
e hvis du lider af en alvorlig nyresygdom



e hvis du har en alvorlig leversygdom eller har en tilstand, som kaldes hepatisk encefalopati
(en sygdom med vevshenfald i hjernen)
e hvis du har lavt kaliumniveau 1 blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Indapamid Actavis:

* hvis du har leverproblemer.

* hvis du har diabetes.

* hvis du har podagra.

* hvis du har rytmeforstyrrelser i hjertet eller nyreproblemer.

* hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vare symptomer pa
vaskeansamling i det vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller forhgjet tryk i gjet og
kan udvikles inden for fa timer til uger efter behandling med Indapamid Actavis er startet.
Hvis det ikke behandles, kan det fore til permanent synstab. Du kan vare i1 oget risiko for
at udvikle dette, hvis du tidligere har haft penicillin- eller sulfonamidallergi.

* hvis du har muskellidelser, herunder muskelsmerter, -emhed, -svaghed eller -kramper.

* hvis du har behov for at fa malt skjoldbruskkirtlens funktion.

Du ber fortelle det til din laege, hvis du far lysfelsomhedsreaktioner.

Din laege kan tage en blodpreove for at kontrollere, om du har for lavt indhold af natrium- eller
kaliumniveau eller for hgjt calciumniveau.

Du ber konsultere din leege, hvis du mener, at noget af dette passer pa dig, eller hvis du har
sporgsmaél eller er usikker pd, om du ber anvende leegemidlet.

Sportsudevere skal vaere opmarksomme pé, at dette legemiddel indeholder et aktivt
indholdsstof, som kan give et positivt analyseresultat i en dopingtest.

Brug af andre lzegemidler sammen med Indapamid Actavis

Fortal det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har
taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler.

Du ber ikke anvende Indapamid Actavis sammen med lithium (bruges til behandling af

depression), da det medferer risiko for forhgjet indhold af lithium i blodet.

Det er vigtigt, at du fortaller det til din leege, hvis du tager et af folgende laegemidler, da det kan
kreeve sarlige forholdsregler:

- medicin mod rytmeforstyrrelser 1 hjertet (f.eks. quinidin, hydroquinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium)

- medicin mod sindslidelser sdisom depression, angst, skizofreni (f.eks. tricykliske midler
mod depression, antipsykotika (sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidon,
droperidol))

- bepridil (mod angina pectoris (hjertekrampe) der giver brystsmerter)

- cisaprid, diphemanil (mod problemer 1 mavetarmkanalen)

- antibiotika mod bakterieinfektioner (f.eks. sparfloxacin, moxifloxacin, erythromycin ved
indsprejtning



- vincamin ved indsprejtning (bruges til behandling af symptomatiske kognitive
forstyrrelser hos @ldre, herunder hukommelsestab)

- halofantrin (parasitmiddel til behandling af visse former for malaria)

- pentamidin (mod visse former for lungebetendelse)

- antihistaminer til behandling af allergiske reaktioner sdsom hefeber (f.eks. mizolastin,
astemizol, terfenadin)

- nonsteroide antiinflammatoriske midler til smertelindring (f.eks. ibuprofen) eller hoje
doser acetylsalicylsyre

- angiotensinkonverterende enzymhe@mmere - ACE-h@mmere (mod forhgjet blodtryk og
hjertesvigt)

- amphotericin B ved indsprgjtning (svampemidler)

- perorale kortikosteroider til behandling af en lang raekke tilstande inklusive sver astma og
reumatoid artrit (kronisk leddegigt)

- stimulerende laksantia (afferingsmidler)

- baclofen (mod muskelstivhed, der forekommer ved sygdomme som dissemineret
sklerose)

- allopurinol (mod podagra)

- kaliumbesparende diuretika (f.eks. amilorid, spironolacton, triamteren)

- metformin (mod diabetes)

- iodholdige kontrastmidler (til rentgenundersogelser)

- calciumtabletter eller andre former for calciumtilskud

- ciclosporin, tacrolimus eller anden medicin til at undertrykke immunsystemet efter en
organtransplantation, til at behandle autoimmunsygdomme eller svare reumatiske lidelser
eller hudsygdom

- tetracosactid (ved Crohns sygdom)

- methadon (til behandling af atha@ngighed).

Graviditet og amning
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 legemiddel.

Dette legemiddel anbefales ikke under graviditet. I tilfeelde af konstateret eller planlagt graviditet
skal du snarest muligt skifte til anden behandling. Fortael det til laegen, hvis du er gravid eller har

planer om at blive gravid.

Det aktive stof udskilles i modermalk. Amning er ikke anbefalet, hvis du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel kan give bivirkninger, der skyldes blodtryksfaldet, i form af svimmelhed eller
treethed (se afsnit 4). Disse bivirkninger optraeder hyppigere i starten af behandlingen og efter
dosisegning. I sa fald ber du ikke fore motorkeretej eller udfere andre aktiviteter, der kreever
arvagenhed. Hvis behandlingen er velreguleret, vil disse bivirkninger naeppe forekomme.

Indapamid Actavis indeholder lactose
Indapamid Actavis indeholder sukkerstoffet lactose. Hvis din leege har sagt, at du ikke kan tale

visse former for sukker, skal du kontakte laegen, for du tager dette leegemiddel.



3. Sddan skal du tage Indapamid Actavis
Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa

sporg legen eller pd apoteket.

Den sedvanlige dosis er 1 tablet en gang dagligt, helst om morgenen.

Tabletterne kan tages uathengigt af méltider. De skal sluges hele vand. Tabletterne ma ikke
knuses eller tygges.

Behandlingen af forhgjet blodtryk er seedvanligvis livslang.

Hvis du har taget for mange Indapamid Actavis

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Indapamid Actavis, end der star
her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du (af den grund) feler dig utilpas.

Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, skal du straks kontakte din laege eller apoteket.
En meget stor dosis Indapamid Actavis kan give kvalme, opkastning, lavt blodtryk, kramper,
svimmelhed, slevhed, forvirring og forandringer i mangden af urin, der produceres 1 nyrerne.

Hyvis du har glemt at tage Indapamid Actavis
Hvis du glemmer at tage en dosis af legemidlet, skal du tage den naste dosis til sedvanlig tid.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Indapamid Actavis
Da forhgjet blodtryk saedvanligvis krever livslang behandling, skal du konsultere din leege, for du

stopper behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop omgiende med at tage lzegemidlet, og kontakt en lzege, hvis du oplever en eller flere af
de felgende bivirkninger, der kan vzre alvorlige:

- Angioneurotisk gdem og/eller urticaria. Angioneurotisk edem kendetegnes ved havelser i
huden péd arme og ben eller 1 ansigtet, haevede leber eller tunge, havelser 1 slimhinderne i
hals eller luftveje, hvilket giver &ndenad eller synkebesver. I sa fald skal du omgéende
kontakte leegen (meget sjeeldne bivirkninger — kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
patienter)

- Alvorlige hudreaktioner, herunder intenst hududslet, readme af huden pé hele kroppen,
alvorlig grad af klee, bleredannelse, afskalning og hevelse af huden, betendelse 1
slimhinder (Steven-Johnsons syndrom) eller andre allergiske reaktioner (meget sjeeldne
bivirkninger — kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Livstruende uregelmaessig hjerterytme (hyppigheden af denne bivirkning kendes ikke)

- Betaendt bugspytkirtel, hvilket kan forarsage mave- og rygsmerter samtidig med en hgj
grad af utilpashed (meget sjcelden bivirkning — kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
patienter)
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- Sygdom i hjernen fordrsaget af leversygdom (hepatisk encephalopati) (hyppigheden af
denne bivirkning kendes ikke)

- Leverbetendelse (hepatitis) (hyppigheden af denne bivirkning kendes ikke)

- Muskelsvaghed, -kramper, -emhed eller -smerter og isaer hvis du samtidig feler dig
utilpas eller har feber; dette kan vare forarsaget af unormal muskelsvigt (hyppigheden af
denne bivirkning kendes ikke).

Andre bivirkninger kan inkludere folgende, opstillet efter faldende hyppighed:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Radt havet hududslat
- Allergiske reaktioner, isaer i huden hos personer, der er disponeret for allergiske og
astmatiske reaktioner.
- Lavt indhold af kalium i blodet

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Opkastning
- Reade prikker i huden (purpura).
- Lavt indhold af natrium 1 blodet, hvilket kan give vaeskemangel og lavt blodtryk
- Impotens (manglende evne til at fa eller opretholde rejsning).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Trathedsfornemmelse, hovedpine, myrekryb (parastesier), svimmelhed
- Mave-tarm-forstyrrelser (sdsom kvalme, forstoppelse), mundterhed.
- Lavt indhold af klorid i blodet
- Lavt indhold af magnesium i blodet

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

Forandringer 1 blodceller sdisom trombocytopeni (nedsat antal blodplader, hvilket kan give
oget tendens til bld maerker og neeseblod), leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer,
hvilket kan give uforklarlig feber, ondt i halsen eller andre influenzalignende symptomer
— kontakt laegen, hvis du fir dette) og anemi (nedsat antal rede blodlegemer)

- Forhgjet calciumniveau i blodet

- Rytmeforstyrrelser i hjertet, lavt blodtryk

- Nyresygdom

- Unormal leverfunktion.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

- Besvimelse

- Huvis du lider af systemisk lupus erythematosus (en form for kollagen sygdom), kan din
tilstand forverres

- Endvidere er der indberettet tilfaelde af lysfolsomhedsreaktioner (forandringer i hudens
udseende) efter eksponering for sollys eller kunstigt UVA-lys

- Nersynethed (myopi)

- Uklart syn

- Nedsat syn



- Nedsat syn eller gjensmerter som folge af hojt tryk (mulige tegn pa veskeansamling i det
vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller akut sneevervinklet glaukom)

- Der kan opsté forandringer 1 dine laboratorievaerdier (blodpreover), og lagen vil maske
tage nogle blodprever for at checke din tilstand. Folgende forandringer i
laboratorievardier kan forekomme:

+ forhgjet urinsyre, et stof, som kan give eller forvaerre podagra (smertefulde led
specielt 1 fodderne)
» forhgjet blodsukker hos diabetikere
» forhgjede lever enzymer
- Unormale forandringer pé elektrokardiogrammet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag 1 den nevnte maned.

Du kan opbevare Indapamid Actavis ved almindelig temperatur

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal aflevere legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Indapamid Actavis indeholder:

Aktivt stof: indapamid. Hver depottablet indeholder 1,5 mg indapamid.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: lactosemonohydrat; stivelse, preegelatineret; hypromellose; silica, kolloid vandfrit;
magnesiumstearat (vegetabilsk).

Filmovertrak: hypromellose, macrogol 6000, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstorrelser



Indapamid Actavis er runde, hvide til offwhite, bikonvekse, filmovertrukne depottabletter.

Indapamid Actavis fas i pakninger med 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100 depottabletter i
blisterpakninger (PVC/aluminium).
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfjordur,

Island

Reprasentant:
SanoSwiss UAB
Aukstaiciu str. 26A
LT-44169 Kaunas
Litauen

+370 700 01320
info@sanoswiss.com

Fremstiller:

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Denne indleegsseddel blev senest zendret 03/2022



