KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLUDIN 2.5 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Bir film tablet 2.5 mg Indapamid,
Yardimci1 madde olarak 80.00 mg Laktoz monohidrat icermektedir.

Boyar madde olarak; titanyum dioksit igerir.

Tiim yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Fludin hipertansiyon tedavisinde (tek basina veya diger antihipertansif ilaglar ile birlikte),
konjestif kalp yetmezligi ve nefrotik sendrom ile birlikte goriilen ddemlerin tedavisinde

kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Eriskinlerde tedaviye giinde tek doz, sabahlari 2.5 mg. (1 tablet) ile baslanir. Bu doz ile
hipertansiyonda 4 hafta, konjestif kalp yetmezligine bagli 6demlerde 1 hafta i¢inde yanit
alinamazsa giinliik doz bir defada 5 mg’a (2 tablet) ¢ikarilabilir. Antihipertansif yanit yine de
yetersiz bulunursa, bir diger antihipertansif ilagla kombine edilebilir. Bu durumda, tedaviye
eklenen diger antihipertansif ilacin dozunun %50 azaltilmasi ve kan basincinin dikkatle

izlenmesi Onerilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aniiri’de ve indapamid veya diger siilfonamid tiirevlerine asir1 duyarlilikta kullanilmamalidir.
Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi, glikoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi, hipokalsemisi, agir bdbrek yetmezligi, hepatik
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ensefalopatisi veya karaciger fonksiyon bozukluklari olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Fludin agir karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
Hipokalemiye neden olabileceginden, kalp glikozidleri ile tedavi olan hastalarda veya
elektrolit dengesizligi olan kimselerde serum elektrolit diizeyleri izlenmelidir. Uzun QT
sendromu / Torsades de Pointes’ e neden olabilir. Bu nedenle tanisi konmus veya siipheli
konjenital uzamis QT sendromu ve ya Torsades de Pointes hastalarinda kullanilmamalidir.
Fludin iirisemiyi ve glisemiyi hafif yiikseltebilir. Tedavi siiresince kan glikoz diizeyi ve iirik
asit diizeyi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Diger diiiretikler gibi, renal klirensini azaltip
toksisite riskini artiracagindan lityum preparatlari ile birlikte kullanilmamalidir. Diabetes

mellitus, hipotansiyon ve sistemik lupus eritematozus hastalarinda kullanilmamalidir.
Fotosansitivite

Tiyazid ve tiyazid ditiretikleri ile ilgili fotosansitivite reaksiyon vakalari gorilmistiir. Eger
tedavi sirasinda fotosansitivite reaksiyonlar1 goriiliirse, tedavinin durdurulmasi gerekmektedir.
Eger tekrardan tiyazid veya tiyazid diiiretiklerinin kullanilmas1 gerekirse, direk giines ya da

yapay UVA 1sinlarina maruz kalmaktan kaginilmasi gerekmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger antihipertansifler :

Indapamid diger antihipertansif ilaglarm etkisini artirabilir. Yapilan mukayeseli calismalar,
diger antihipertansiflerle kombine tedavinin, yan etkilerin sikliginda belirgin bir degisiklik

yapmadigini gostermistir.
Lityum: Diger ditiretikler gibi, renal klirensini azaltip toksisite riskini artirir.

Norepinefrin: Tiazidler gibi, indapamid norepinefrine kars: arteriyel cevabi azaltabilir, fakat

bu azalma ilacin terapotik kullanimini etkileyecek dl¢tide degildir.

Steroid olmayan antienflamatuar ilaclar (sistemik yoldan) COX-2 selektif inhibitorleri
dahil, yiiksek dozda salisilik asit (>3 g/giin) : indapamid antihipertansif etkisinde olasi
azalma olabilir. Dehidrate (glomertiler filtrasyonu azalmis) hastalarda akut bobrek yetmezligi
olusma riski vardir. Hastalar tedavi baglamadan 6nce bobrek fonksiyonlarini monitdrize

edilmeli ve hidrate edilmelidir.
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Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri: Daha 6ncesinde sodyum deplesyonu
olan hastalarda (renal arter stenozu olan hastalar) ani hipotansiyon ya da akut bobrek
yetmezligi riski goriilmektedir. Hipertansiyonda, Oncelikli diiiretik tedavisi, sodyum
depletasyonuna neden olabilir, bunun i¢in;

A.C.E. inhibitor ile tedaviye baslanmadan 3 giin once diiiretik tedavisini durdurulmalidir ve
eger gerek gorilirse hipokalemik ditliretik tedavisine tekrardan baglanilabilir. Bir baska
secenek olarak diisiik baslangi¢ dozu ile A.C.E. inhibitérlerine baslanip doz kademeli olarak
arttirilabilinir.

Konjestif kalp yetmezligi: Dozu azaltilmis hipokalemik ditiretik tedavisi beraberinde ¢ok
diisiik dozlarda A.C.E inhibitdrii baslayiniz.

Her durumda A.C.E. inhibitorii ile tedavi edilen hastalarin, tedavilerinin ilk haftalarinda renal
fonksiyonlart monitorize ediniz (plazma kreatinin)

Digitalis preparatlari: Digitalis’in  toksik etkileri hipokalemi olusmasina zemin
hazirlayabilir. Plazma potasyum ile ECG seviyelerini monitdrize edilmesi gerekir ve
gerektiginde tedavi tekrardan diizenlenmelidir.

Potasyum tutucu diiiretikler (amilorid, spironolakton, triamterene): Rasyonel bazi
kombinasyonlarin hastalarda kullanimi1 yararli iken, hipokalemi ya da hiperkalsemi
goriilebilir. Plazma potasyum ve ECG monitorize edilmeli ve gerektiginde tedavi sekli tekrar
gozden gegirilmelidir.

Metformin:  Genellikle ditiretik ve kivrim  ditiretiklerin - sebep oldugu bobrek
yetmezliklerinden dolayr indiiklenen laktik asidoz nedeniyle metformin yiliksek risk
tasimaktadir. Plazma kreatinin seviyesi erkeklerde 15 mg/l (135umol/l)’ 1 kadinlarda 12
mg/ml(110 pmol/1)’ 1 gecerse metformin kullanmayiniz.

Iyotlu kontrast madde: Diiiretiklerden kaynakli dehidrasyonun varhiginda, yiiksek dozda
iyotlu kontrast madde kullanilirsa eger, akut bobrek yetmezligi riskinde artis olabilir.
Imipramin benzer antidepresanlar, néroleptikler: Antihipertansif etki ve ortostatik
hipotansiyon riskinde artis.

Kalsiyum (tuzlar): Idrar eliminasyonunun diismesinden dolay1 hiperkalsemi riski
Siklosporin, takrolimus: Dolasim igindeki siklosporin diizeylerinde herhangi bir degisiklik
olmamasina ragmen plazma kreatinin seviyesinde artma riski olabilir.

Kortikosteroidler, tetrakosaktid (sistemik yoldan): Antihipertansif etki azalmustir.

(kortikosteroidlerin su/sodyum tutmasi nedeniyle)
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4.6 Gebelik ve laktasyon

a) Genel tavsiye

Gebelik kategori D’ dir.

b) Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Indapamid’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Fludin gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

¢) Gebelik donemi

Fludin hamilelerde dikkatle kullanilmalidir. Siit veren annelerde kullanimi gerekli ise siit

vermeleri kesilmelidir.
d) Laktasyon donemi

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmma ya da Fludin tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve Fludin
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir. indapamid kullanan annelerin
emzirmesi tavsiye edilmez (indapamid anne siitii ile atilmaktadir).

e) Ureme yetenegi (fertilite)

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Fludin’in giinliik dozu ile 6nemli bir yan etki goriilmez. Seyrek olarak bas agrisi, bas
donmesi, bulanti, kusma, kas kramplari, el ve ayak uclarinda uyusma, sinirlilik goriilebilir.
Indapamid ile uzun siireli tedavi edilen hastalarm %S5’inde hafif bir hipopotasemi

gorilmistiir

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Asirt dozla zehirlenmelerde; bulanti, kusma, halsizlik, gastrointestinal bozukluklar ve
elektrolit dengesizlikleri ortaya ¢ikar. Daha ciddi vakalarda, hipotansiyon ve solunum

depresyonu goriilebilir. Bu gibi durumlarda solunum ve kalp fonksiyonlar1 takviye
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edilmelidir. Spesifik bir antidotu yoktur. Midenin bosaltilmasi ve yikanmasi, su ve elektrolit

dengesinin yeniden temini yoluna gidilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik grubu: Tiazid Grubu Diiiretikler, ATC kodu: CO3BA11

Indapamid, antihipertansif ve diiiretik etki gosteren indolin sinifindan bir maddedir.
Indapamid’in etki bi¢imi ve kimyasal yapist tiazid grubu diiiretiklere benzemekle bitlikte bazi
iistiinliikler gosterir. Indapamid sindirim sisteminden hizli ve tam olarak emilir. Etkisi, ag1z
yoluyla alindiktan ¢ok kisa bir siire sonra, 1-2 saat icinde goriilmeye baslar ve 36 saat kadar

surer.

5.2 Farmakokinetik ozellikleri

Indapamid biiyiik dlciide karacigerde metabolize edilir. Alinan dozun biiyiik bir kism1 idrarla,
kalan1 diski ile viicuttan disar1 atilir. Plazma yarilanma 6mrii 14 saat kadardir. Indapamid
giinde bir kez ve 2.5-5 mg. dozlarinda, siirekli etki saglar. Dozun arttirilmasi etkinligini
artirmaz. Diisiik dozlarda ve gilinde bir kez kullanilmasi, hipertansiyon tedavisinde iistiinliik
saglar. indapamid hipertansiyonlu hastalarda, giinlik 2.5 —5 mg. dozlarinda, kalp iizerine
inotropik veya kronotropik bir etki gostermez. Kalp atim sayis1 ve debisinde bir degisiklige
yol agmadan periferik damar direncini azaltir. indapamid uzun siireli tedavide, serum

kolestrol diizeyinde bir degisiklige neden olmaz.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Indapamid’in insanlarda mutajenik veya karsinojenik olup olmadig1 bilinmemektedir. Fare ve
sicanlarda giinde 100 mg/kg’a kadar olan giinliik dozlarda hayat boyu (21-24 ay ) verildiginde

karsinojenesite goriilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz(Eur.Ph.4 )
Sodyum nisasta glikolat (USP 25, NF 20)
Magnezyum stearat(Eur.Ph.4)

Talk (Eur.Ph.4)
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Film kaplama maddeleri:

Eudragit E1oo

Talk

Magnezyum stearat
Titanyum dioksit
Polietilen glikol
Izopropil alkol
Aseton

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omru
48 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 ve 30 film tabletlik blister ambalaj i¢inde.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba Ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiiciikcekmece -Istanbul

Tel: 212 692 92 20

Fax: 212 697 07 96

8. RUHSAT NUMARASI
27.06.1991 — 155/100
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k Ruhsat Tarihi: 27.06.1991

10. KUB’iin YENILENME TARiHI
KUB’ iin Onay Tarihi:-
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