Indlegsseddel: Information til brugeren
Indapamid Teva 1,5 mg depottabletter
indapamid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Indapamid Teva er en filmovertrukket depottablet, der indeholder det aktive stof indapamid.
Dette legemiddel er et middel til at seenke forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne.

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

Derudover udvider indapamid blodérerne, sd blodet lettere kan passere. Dette er medvirkende til at
senke blodtrykket.

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

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

Tag ikke Indapamid Teva

- hvis du er allergisk over for indapamid eller andre sulfonamider eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har en alvorlig nyresygdom.

- hvis du har en alvorlig leversygdom eller har en tilstand, der kaldes hepatisk encefalopati (en
sygdom med vaevshenfald i hjernen).

- hvis du har lavt kaliumindhold i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Indapamid Teva:
- hvis du har leverproblemer.



- hvis du har diabetes.

- hvis du har urinsyregigt (podagra).

- hvis du har hjerterytmeproblemer eller nyreproblemer.

- hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan vaere symptomer pa vaeskeansamling
i det vaskulaere lag i gjet (choroidal effusion) eller forhgjet tryk i gjet og kan udvikles inden for
fa timer til uger efter, at behandling med Indapamid Teva er startet. Hvis det ikke behandles,
kan det fore til permanent syntab. Du kan veare i gget 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 kontrol af skjoldbruskkirtlens funktion.

Du ber forteelle det til din lege, hvis du far lysfalsomhedsreaktioner.
Din leege kan tage en blodpreve for at kontrollere, om du har for lavt indhold af natrium eller kalium
eller for hgjt indhold af calcium.

Du ber konsultere din leege eller apotekspersonalet, hvis du mener, at noget af dette passer pa dig, eller
hvis du har spergsmaél eller er usikker pa, om du ber anvende lgemidlet.

Sportsudevere skal vere opmarksomme pé, at dette laegemiddel indeholder et aktivt stof, der kan give
et positivt resultat i en dopingtest.

Brug af andre lzegemidler sammen med Indapamid Teva
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Du ber ikke tage Indapamid Teva sammen med:
- lithium (mod depression) pé grund af risikoen for agede meengder lithium i blodet.

Det er vigtigt, at du fortaeller det til din laege, hvis du tager et af folgende leegemidler, da det kan kreve

serlige forholdsregler:

- leegemidler mod rytmeforstyrrelser i hjertet (f.eks. quinidin, hydroquinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium

- leegemidler mod sindslidelser sasom depression, angst, skizofreni (f.eks. tricykliske
antidepressiva, antipsykotiske leegemidler, neuroleptika (sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol))

- bepridil (mod angina pectoris, en tilstand der giver brystsmerter)

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

- antibiotika til behandling af infektioner forarsaget af bakterier (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 lungebetandelse)

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

- non-steroide antiinflammatoriske leegemidler til smertelindring (f.eks. ibuprofen) eller haje
doser af acetylsalicylsyre

- angiotensinkonverterende enzymha&mmere (ACE-he&mmere) (der bruges til behandling af
forhgjet blodtryk og hjertesvigt)

- amphotericin B-injektioner (svampemidler)

- perorale kortikosteroider til behandling af en reekke tilstande, inklusive alvorlig astma og
kronisk leddegigt

- stimulerende laksantia (afferingsmidler)

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

- allopurinol (mod urinsyregigt/podagra)

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

- metformin (mod diabetes)



- iodholdige kontrastmidler (til rentgenundersaggelser)

- calciumtabletter eller andre former for calciumtilskud

- ciclosporin, tacrolimus eller anden medicin til at undertrykke immunsystemet efter en
organtransplantation, til at behandle autoimmunsygdomme eller svere gigtlidelser eller
hudsygdom

- tetracosactid (til behandling af Crohns sygdom)

- metadon (til behandling af athaengighed).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dette leegemiddel anbefales ikke under graviditet. I tilfaelde af konstateret eller planlagt graviditet skal
du snarest muligt skifte til anden behandling. Du ber forteelle din leege, hvis du er gravid eller
planlegger graviditet.

Det aktive indholdsstof udskilles i mealken. Amning anbefales ikke, hvis du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Indapamid Teva kan isar i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger,
sasom svimmelhed eller tracthed pa grund af nedsat blodtryk (se punkt 4). Hvis dette sker for dig, skal
du undgé at fere motorkeretoj og foretage andre aktiviteter, der kreever din opmerksomhed. Ved god
kontrol er det dog usandsynligt, at disse bivirkninger vil forekomme.

Indapamid Teva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Indapamid Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er 1,5 mg (én tablet) hver dag, helst om morgenen.
Tabletterne kan tages uathengigt af maltider. De skal synkes hele med vand. Du ma ikke knuse eller
tygge tabletterne.

Behandlingen af forhgjet blodtryk er sedvanligvis livslang.

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

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

Aldre
Aldre patienter kan blive behandlet med Indapamid Teva, hvis de ikke har problemer med nyrerne.

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

Hvis du har taget for meget Indapamid Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere Indapamid Teva, end der
star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

En meget stor dosis Indapamid Teva kan give kvalme, opkastning, lavt blodtryk, kramper,
svimmelhed, sovnighed, forvirring og forandringer i meengden af urin, der produceres i nyrerne.

Hyvis du har glemt at tage Indapamid Teva



Hvis du glemmer at tage en dosis af medicinen, skal du blot tage den naeste dosis til seedvanlig tid. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Indapamid Teva
Da forhgjet blodtryk saedvanligvis kraever livslang behandling, skal du tale med din laege, 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 leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage laegemidlet, og kontakt straks en leege, hvis du fiar nogen af felgende

bivirkninger, der kan vaere alvorlige:

- Angioneurotisk adem og/eller urticaria. Angioneurotisk edem kendetegnes ved hevelser i huden
pa arme og ben eller i ansigtet, heevede laeber eller haevet tunge, haevelser i slimhinderne i hals
eller luftveje, hvilket giver andenad eller synkebesveer. I sé fald skal du omgéende kontakte laegen
(meget sjceldne bivirkninger — kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter).

- Alvorlige hudreaktioner, herunder intenst hududslet, redme af huden pé hele kroppen, alvorlig
grad af klge, bleeredannelse, afskalning og havelse af huden, betandelse i slimhinder (Stevens-
Johnsons syndrom) eller andre allergiske reaktioner (meget sjeeldne bivirkninger — kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Livstruende uregelmaessig hjerterytme (ikke kendt hyppighed)

- Betaendt bugspytkirtel, hvilket kan fordrsage mave- og rygsmerter samtidig med en hgj grad af
utilpashed (meget sjcelden — kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- Sygdom i hjernen forarsaget af leversygdom (hepatisk encephalopati) (ikke kendt hyppighed)

- Leverbetandelse (hepatitis) (kke kendt hyppighed)

- Muskelsvaghed, -kramper, -emhed eller -smerte, og iser hvis du samtidig feler dig utilpashed
eller har feber; dette kan skyldes unormal nedbrydning af muskler (ikke kendt hyppighed).

Andre bivirkninger kan inkludere falgende, opstillet efter faldende hyppighed:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- redt hevet hududslaet

- allergiske reaktioner, isar i huden hos personer, der er disponeret for allergiske og astmatiske
reaktioner

- lavt indhold af kalium i blodet.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

opkastning

rede prikker i huden (purpura)

lavt indhold af natrium i 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

- treethedsfornemmelse, hovedpine, myrekryb (parestesi), svimmelhed
- mave-tarm-forstyrrelser (sdésom kvalme, forstoppelse), mundterhed

- lavtindhold af klorid i blodet, lavt indhold af magnesium i blodet.

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

- forandringer i blodceller sésom trombocytopeni (nedsat antal blodplader, hvilket kan give aget
tendens til bla marker og naseblod), leukopeni/agranulocytose (nedsat antal hvide blodlegemer,
hvilket kan give uforklarlig feber, ondt i halsen eller andre influenzalignende symptomer —
kontakt leegen, hvis du far dette) og anemi (nedsat antal rade blodlegemer)

- forhgjet calciumniveau i blodet



- rytmeforstyrrelser i hjertet, lavt blodtryk
- nyresygdom
- unormal leverfunktion.

Tkke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data

- besvimelse

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

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

- nearsynethed (myopi)

- uklart syn

- nedsat syn

- nedsat syn eller gjensmerter som folge af hejt tryk (mulige tegn pa vaeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut gren staer (snevervinklet glaukom)

- der kan opsta forandringer i dine laboratorievardier (blodprever), og legen vil méske tage nogle
blodprever for at undersgge din tilstand. Felgende forandringer i laboratorieverdier kan

forekomme:
+  forhgjet urinsyre, et stof, som kan give eller forverre podagra (smertefulde led specielt i
fodderne)

»  forhgjet blodsukker hos diabetikere
»  forhgjede leverenzymer
- unormale forandringer pa elektrokardiogrammet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsterrelser og yderligere oplysninger

Indapamid Teva 1,5 mg depottabletter indeholder:

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

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



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

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

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

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:
Teva Denmark A/S

Vandtarnsvej 83A

2860 Saborg

Danmark

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi tt 13,

4042 Debrecen

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade og i Det
Forenede Kongerige (Nordirland) under felgende 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

Portugal: Indapamida Teva

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

Det Forenede Kongerige
(Nordirland) CARDIDE SR 1.5 mg Prolonged Release Tablets

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2023.



