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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
INDURIN 2.5mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
e Etkin madde: Indapamid ................. 2.50 mg
e Yardimci madde: Laktoz................ 54.86 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet. Film Tabletler beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
INDURIN Film Tablet;
e Teck basina ya da diger antihipertansiflerle kombine olarak hipertansiyon tedavisinde,

o Konjestif kalp yetmezligine bagl olarak goriilen su ve tuz retensiyonuna (6dem) kars1
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi :
Doktor tarafindan baska bir sekilde dnerilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:

Hipertansiyonda: Indurin Film Tablet’le hipertansiyon tedavisinde baslangi¢ dozu 1.25
mg’dir ve giinde tek doz halinde sabahlar1 alinmasi 6nerilir. 4 hafta sonunda 1.25 mg dozla
alman cevap yeterli degilse 2.5 mg giinliik dozlarda kullanilabilir. 4 hafta sonunda 2.5
mg’lik dozla da yeterli cevap alinamazsa 5 mg kullanilmas1 uygundur; ancak Indurin Film
Tablet tedavisine ek olarak baska antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilmasi 6nerilir.

Konjestif kalp yetmezligine bagli édemde: Indurin Film Tablet’le konjestif kalp
yetmezligine bagl 6dem tedavisinde baslangi¢c dozu 2.5 mg’dir ve giinde tek doz halinde
sabahlar1 alinmas1 Onerilir. 1 hafta sonunda 2.5 mg’lik dozla istenilen cevap alinmazsa doz
5 mg’a arttirilabilir. Alinan cevap yetersizse kan basinci siirekli kontrol altinda tutularak
Indurin Film Tablet tedavisine ek olarak baska antihipertansiff ilaglarla birlikte
kullanilmasi 6nerilir.

Genel olarak, 5 mg ve daha biiylik dozlarda kan basinct ya da kalp yetmezligi lizerinde
anlamli bir etki elde edilememekle birlikte hipokalemi riski artar.

Uygulama sekli: INDURIN Film Tablet oral yolla giinde tek doz halinde kullanilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:Bobrek ve karaciger yetmezliginde doz ayarlamasini

gerektiren bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi bilinmemektedir.
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Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalarda kullaniminda doz ayarlamasini gerektiren bir
durum bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Indurin Tablet, indapamid’e ya da bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine,
tiyazidlere ya da diger siilfonamid tiirevi ilaglara karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
kisilerde, aniiri ve bobrek yetmezliginde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Genel

Indurin Film Tablet kullanan kisilerde; hiponatremi, hipokalemi veya hipokloremik alkaloz
gibi elektrolit bozukluklar1 gelisebilir. Bu nedenle indurin Film Tablet kullanan kisiler
elektrolit kaybi, 6zellikle hipokalemi yoniinden dikkatle izlenmelidir. Hastalar elektrolit
bozukluklar konusunda bilgilendirilmeli ve agiz kurulugu, susuzluk, zayiflik, letarji,
sersemlik, oligotiri, hipotansiyon, tasikardi, gastrointestinal bozukluklar ve kas agrilar1 ile
kramplar goriiliirse doktora danigmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

Periyodik olarak sodyum, potasyum, kloriir ve bikarbonat konsantrasyonlar tetkik edilmeli
ve normal serum konsantrasyonlarinin saglanmasi i¢in gereken Onlem alinmalidir.
Gerektiginde hipokalemiyi ve/veya metabolik alkalozu onlemek ve tedavi etmek igin
tedaviye ek olarak potasyum kloriir kullanilabilir. Hipokaleminin Onlenmesi, ozellikle
yiiksek dozlarda (5 mg’in istiinde) indapamid kullanildiginda ya da diiirez fazla ise, kalp
glikozidleri veya potasyumun atilmasini saglayan ilaglar (kortikosteroid, kortikotropin gibi)
kullanan kisilerde, sirozu ve asiti bulunan hastalarda, hiperaldosteronizmi bulunan
hastalarda, potasyum kaybettiren bobrek hastaligi bulunanlarda, ventrikiiler aritmi
Oykiisiiniin bulunmas1 gibi, hipokaleminin risk olusturacagi diistiniilen kisilerde 6nemlidir.

Asir1 kusma ve/veya ishali olan, parenteral sivi uygulanan, elektrolit bozuklugu yaratabilen
bir hastaligt olan ve sodyum almalar1 kisitlanan kisilerde serum elektrolit
konsantrasyonlarmin periyodik olarak kontrol edilmesi gerekir. Odemi olan hastalarda
diliisyonel hiponatremi riski oldugu unutulmamalidir.

Ciddi bdbrek hastah@i olanlarda Indurin Film Tablet kullanimi ile plazma hacmi ve
glomeriiler filtrasyon hizinin azalmasi azotemiye neden olabileceginden dikkatle
kullanilmalidir. Ilerleyici bobrek hasarina iliskin bulgular gdzlenirse, indurin Film Tablet
tedavisinin sonlandirilmasi diisiiniilmelidir.

Siv1 ve elektrolit dengesindeki degisiklikler hepatik komaya neden olabileceginden indurin
Film Tablet karaciger islev bozuklugu ve ilerleyici karaciger hastaligi olanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Diabetes mellitusu olan veya oldugundan siiphelenilen kisilerde kan glukoz
konsantrasyonlar1 periyodik olarak dl¢tilmelidir.

Indurin Film Tablet, tiyazid grubu diiiretiklerde oldugu gibi, hipertiroidi veya tiroid
bozukluklari olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Indapamid kullanimi ile kalsiyum ve fosfor veya serumdaki proteine bagh iyot

konsantrasyonlarinda degisiklik gézlenmemis ise de, tiyazid grubu diiiretiklerin kullanimi

ile degisiklikler goriilebildiginden, dikkatli olunmalidir. Indurin Film Tablet tedavisi
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sirasinda hiperkalsemi veya hipofosfatemi olusursa, paratiroid islev testleri uygulanmadan
once tedavi sonlandirilmalidir. Ciinkii tiyazid grubu diiiretikler sistemik lupus eritematozus
semptomlarini alevlendirebilmektedir.

Indurin Tablet, uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi
konmug veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kesinlikle kullanilmamalidir. Kadinlarda Torsades de Pointes olusma riski
erkeklerden daha fazla olabilir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Kalp glikoziti (digoksin gibi) kullanan hastalarda indapamid kullanimi ile goriilebilen
elektrolit dengesizlikleri (6zellikle hipokalemi) dijital toksisitesine neden olabilir. Bu
nedenle, Indurin Film Tablet ile kalp glikozitlerinin birlikte kullanilmasinin gerektiginde
hipokaleminin 6nlenmesi 6nemlidir. Bu hastalarda elektrolit konsantrasyonlar1 periyodik
olarak kontrol edilmeli ve hipokalemi olusursa diizeltilmelidir.

Kortikosteroidler, kortikotropin ve amfoterasin B gibi potasyum kaybina yol agan ilaglarla
birlikte Indurin Film Tablet kullamldiginda ciddi potasyum eksikligi ortaya ¢ikabilir.
Indapamid, diger tiyazid grubu diiiretikler gibi, bobreklerden lityum klerensini azaltarak
serum lityum konsantrasyonlarini artmasia ve lityum toksisitesine yol agabilir. Genel
olarak, lityum ve indapamidin birlikte kullanimi Onerilmez. Sayet birlikte kullanilmalar1
gerekiyorsa lityum dozu buna gore ayarlanmali ve serum lityum konsantrasyonlar1 siirekli
kontrol edilmelidir.

Indurin Film Tablet, birlikte kullamldiginda diger antihipertansiflerin etkisini arttirir. Bu
durum genellikle terapotik anlamda bir avantaj olmakla beraber, Indurin Film Tablet’in
diger antihipertansiflerle birlikte kullanilmasi durumunda olas1 postural hipotansiyon
potansiyeline kars1 hasta dikkatle izlenmelidir.

Indapamid, norepinefrin gibi vazopresor ilaglarin arteryal cevabini azaltabilir. bu azalmanin
klinik 6nemi yoktur.

Artan etki: Indapamid, furosemid ve diger lup diiiretiklerle birlikte kullanildiginda sinerjik
etki goriiliir. Dilirez olan hastalarda ADE inhibitorlerinin hipotansif etkisini ve/veya bobrek
iizerine yan etkilerini arttirabilir. Hipomagnezemi ya da hipokalemiye neden olan
diiiretikler digoksin toksisitesini arttirabilir. Tiyazid grubu diiiretiklerle lityumun
bobreklerden atiliminin azalmasina bagli olarak, lityum toksisitesi goriilebilir. Tiyazid
grubu diiiretikler néromuskuler blokaj yapan ilaclarin etki siiresinde uzamaya neden
olabilir.

Azalan etki: indurin Film Tablet oral hipoglisemiklerin etkisini azaltabilir. Kolestramin ve
kolestipolle birlikte kullanildiginda indapamidin absorsiyonu azalabilir. Nonsteroidal

antienflamatuarlar tiyazid grubu diiiretiklerin diiiretik ve antihipertansif etkisini azaltmak
suretiyle indapamidin efikasitesinin azalmasina neden olabilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B ve D’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kontrolii ( Kontrasepsiyon)
Gebelik donemi :

Yapilan hayvan deneylerinde, insanlarda kullanilan dozun 6250 kati dozlarda
kullanildiginda iireme ve fetus iizerine bir zarar1 saptanmamistir. Buna karsilik insanlarda
yapilmig yeterli ve kontrolli ¢aliyma bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar her zaman insanlardaki cevabi dngérmeyi saglayamaz. Bu nedenle, Indurin Film
Tablet gebelikte ancak kesinlikle ihtiya¢ duyuldugu durumlarda kullanilmalidir. Fetal veya
neonatal sarilik, trombositopeni ve indapamid kullanimu ile erigkinlerde gézlenen diger yan
etkilerin fetiiste de gozlenebilme riski olabilir.

Laktasyon donemi:

Indapamid’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak ilaglarin cogunlugunun
anne siitiine gectigi bilindiginden, emziren annelerde Indurin Film Tablet kullanimi
gerekli ise emzirme sonlandirilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Insanlar {izerinde iireyebilirlik ¢alismalarindan elde edilmis veriler mevcut degildir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Indurin Film Tablet’in ara¢ veya dikkat gerektiren makine kullanimi {izerine bilinen
herhangi bir olumsuz etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Indurin’in kullanimina bagli yan etkiler goriilme sikhigina gore asagida belirtilmektedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila > 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila >
1/100), seyrek (> 1/10.000 ila > 1/1.000); ¢cok seyrek (> 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerle tahmin edilemiyor).

Indurin Film Tablet kullanimi ile gériilebilen yan etkilerin ¢ogu hafif ve gecicidir.
Indapamid terapotik dozlarda genelde iyi tolere edilir ve yan etkilerin goriilme orani
diisiiktiir. Istenmeyen etkilerin siklig1 ve siddeti, uygulanan dozun azaltilmasi ile genellikle
azalir. Ila¢ kullanimmnin sonlandirilmasimi gerektirecek yan etkiler, hastalarin %2-10’unda
ortaya cikar.

Indapamid ile idrar miktarinm artirilmasi elektrolit dengesizliklerine neden olabilir.
Elektrolit dengesizlikleri 6zellikle, parenteral tedavi goren hastalarda, asir1 kusma ve/veya
ishali olan hastalarda, tuz alimi kisitlanmis hastalarda ve elektrolit bozukluklar: ile
seyreden baska bir rahatsizlig1 (kalp yetmezligi, bobrek rahatsizligi, karaciger sirozu vb.)
olan hastalarda gozlenir.

Indurin Film Tablet tedavisi sirasinda en sik gozlenen yan etki hipokalemidir. Hastalarin
cogunda hipokalemi ciddi ve ilerleyici degildir; ancak ilag kullanan hastalarin %3 - 7‘sinde
bildirilmistir. Potasyum eksikligi 6zellikle; hiperaldosteronizmi, karaciger sirozu, asitesi
olan, potasyum almmui kisitli olan ya da potasyum kaybina neden olan bir bobrek hastaligi
bulunan hastalarda veya potasyum atilmma neden olan ilaglar1 (kortikosteroidler,
kortikotropin vb.) kullanan kisilerde 6zellikle 5 mg’in iizerinde indapamid kullanildiginda
veya dilirez fazla ise goriilir.
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Ozellikle karaciger ve bobrek hastaligi olanlarda hipokalemi ile birlikte hipokloremik
alkaloz, ortaya ¢ikabilirse de, genellikle hafiftir ve spesifik tedavi gerekmez.

Indurin Film Tablet tedavisi ile diliisyonel hiponatremi ortaya ¢ikabilir veya agirlastirabilir.
Bu hiponatremi genellikle kronik tedavi sirasinda asemptomatik olarak gelisir ve asiri
degildir. ilacin kesilmesi, su kisitlamasi ve tedaviye potasyum ve/veya magnezyum
eklenmesi ile diizelir.

Calismalarda, indapamid kullanan hastalarin  %5’inden azinda serum kreatinin ve
dehidratasyonla birlikte BUN konsantrasyonunda artis gozlenmisse de klinik olarak 6nemi
yoktur.

Indapamid kullanan bazi hastalarda hiperiirisemi ortaya cikabilir. Diiiretik tedavisine
sekonder gelisen bu hiperiirisemi genellikle asemptomatiktir ve gut hastalig1 6ykiisii olan,
gut hastaligina genetik olarak egilimi olan ve kronik bobrek yetmezligi olan hastalar
disinda klinik olarak nadiren gozlenir.

Indapamid’in lipidler iizerine yan etkisi yoktur. Ancak tiyazid grubu diiiretiklerin kullanimi
sirasinda  total serum kolesterol, diisiik dansiteli lipoprotein ve trigliserid
konsantrasyonunda hafif artis gézlendiginden, bu artislarin uzun siireli Indurin Film Tablet
tedavisi sirasinda ortaya ¢ikabilecegi hatirlanmalidir.

Indapamid tedavisi sirasinda hiperglisemi ve glukoziiri gdzlenebilir ve glukoz toleransi
bozuk olan (latent diyabet) kisilerde diyabet belirgin hale gelebilir.

Bildirilen yan etkiler sunlardir:
Kardiyak hastaliklari:
Seyrek: Ortostatik hipotansiyon, ¢arpinti (<%S5), yiiz kizarmasi

Sinir sistemi hastaliklari:

Seyrek: Goz kararmasi, bag donmesi (<%5), bas agrist (>%5), asir1 huzursuzluk (<%5),
sersemleme (<%S5), yorgunluk, letarji, kiriklik hissi, bitkinlik, anksiyete, ajitasyon,
depresyon, sinirlilik (=%5)

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Seyrek: Kabarti (<%5), kasmnt1 (<%5), trtiker (<%5),

Endokrin ve metabolik sistem:
Seyrek:Hiperglisemi (<%5), hiperiirisemi (<%?5)

Gastrointestinal hastaliklari:

Seyrek: Istahsizlik, mide iritasyonu, bulanti, kusma, karmn agrisi, kramp, karinda siskinlik,
diyare, konstipasyon, agiz kurulugu, kilo kaybi

Bobrek ve idrar hastaliklart:

Seyrek: Noktiiri, sik idrara ¢ikma, poliiiri, impotens (<%5), libido azalmasi (<%5),

glikoziiri

Kas - iskelet bozukluklari:
Seyrek: Kas kramplari, spazm, giigsiizlik (>%5)

Go6z hastaliklari:
Seyrek:Bulanik gorme (<%5)
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Bobrek ve idrar hastaliklar:
Seyrek:Nekrotize vaskiilit, vaskiilit, kutandz vaskiilit (<%5)

Solunum sistemi hastaliklari:
Seyrek:Burun akintisi

Tiyazid grubu diiiretiklerin kullanimi sirasinda goézlenebilen su yan etkilerin indapamid
tedavisi swrasinda da gozlenmesi olasidir: intrahepatik kolestatik sarilik, sialadenit,
ksantopsi, 1s1ga duyarlilik, pupura, nekrotizan anjiit, ates, solunum giichigii anaflaktik
reaksiyonlar, hematolojik reaksiyonlar (agraniilositoz, l6kopeni, trombositopeni, aplastik
anemi gibi) , hiperkalsemi ve hipofosfatemi

4.9 Doz asim ve tedavisi

Indapamidin fare, sican ve guinea domuzlarinda LDsg oral dozunun 3 g/kg’dan daha fazla
oldugu bildirilmistir.

Yiiksek dozla ortaya ¢ikan belirtiler bulanti, kusma, halsizlik, gastrointestinal bozukluklar
ve elektrolit dengesi degisiklikleridir. Agir vakalarda hipotansiyon ve solunum depresyonu
goriilebilir. Boyle durumlarda solunum ve kalp fonksiyonlar1 desteklenmelidir. Spesifik
antidotu yoktur. Kusturularak ya da mide lavaji ile midenin acilen bosaltilmas1 onerilir.
Sonrasinda s1vi ve elekrolit dengesi kontrol altina alinmalidir. Tedavi genellikle, solunum
ve kardiyovaskiiler fonksiyonlarin takibini kapsayan destekleyici tedavidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu: Antihipertansif/diiiretik,
CO3BA: Siilfonamidler
C03BALl1 : Indapamid
ATC kodu: CO3BA11

Indapamid, indolin sinifinm ilk iiyesi olan siilfonamid grubu, antihipertansif/diiiretik etkili
bir maddedir. indapamid molekiilii polar bir sulfamoil klorobenzamid ve yagda ¢dziinen
metilindolin grubu icerir. Kimyasal olarak tiyazidlerden farki tiyazid halka sisteminin
olmamasi ve yalniz bir sulfonamid grubu igermesidir.

Indapamid, bobrek tiibiiler epitelinden sodyum iyonlarinm geri emilimini engelleyerek
sodyum, kloriir ve su atilimmi arttirir. Mekanizmasi tam olarak bilinmemekle birlikte
nefronun distal tubulunun proksimal segmentinde etkili oldugu diistiniilmektedir. Sodyum
ve kloriir ile diger elektrolitlerin atilimi tlizerindeki etkisi, tiyazid grubu diiiretiklerin
etkisine benzer. Indapamid, sodyum—potasyum degisimi olan bobrek distal tiibiillerinde
sodyum vyiikiinii artirarak dolayli olarak potasyum atilimini da arttirir. indapamid, uzun
stireli kullanimda hipokalemi ve hipokloremi ile birlikte hafif metabolik alkaloza neden
olabilir. Terapotik dozlarda serum potasyum konsantrasyonunda 0.4—0.6 mEg/L azalmaya
neden olur.

Indapamid, proksimal kalsiyum geri emilimini artltirir ve bobrek tubullerinde distal
kalsiyum geri emilimini inhibe etmez. Hiperkalsemili hastalarda tiriner kalsiyum atilimini
azalttig1 bildirilmisse de serum total veya iyonik kalsiyum konsantrasyonunda klinik olarak
onemli degisiklikler goriilmez. Indapamid, dehidratasyonda serbest siv1 klirensini azaltmaz.
Indapamid terapétik dozlarda uygulandiginda, tiyazid grubu diiiretiklerde oldugu gibi,
idrarla {irik asit atilimi yaklasik 0.5—1 mg/dL azalir.
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INDURIN 2.5 mg Film Tablet
Kronik uygulandiginda glomeruler filtrasyon orani ya da bobrek kan akimi tizerine anlamli
bir etkisi yoktur. Plazma renin aktivitesi ve aldosteron salgilanmasi artabilir.
Hipertansif hastalarda hipotansif etkilidir ve diger hipotansif maddelerin etkilerini
giiclendirir. Hipotansif mekanizma tam olarak bilinmemekle birlikte, diiiretiklerin; plazma
ve ekstraseliiler stvi hacmini azaltarak, sodyum kaybina bagli sekonder olarak ve/veya
vaskiiler otoregiilator geri iletim mekanizmasiyla periferik damar direncini azaltarak etki
ettigi kabul edilmektedir. Buna karsm indapamid’in hipotansif etkisinin bir kism1 dogrudan
arteriyoler dilatasyona bagli olabilir. indapamid’in yiiksek in vitro konsantrasyonlarda,
damar diiz kas hiicre membraninda kalsiyum kanallarmi etkileyerek hipotansif etkisinin
ortaya ¢iktig1 goriilmiistiir. Ayrica, damara disaridan uygulanan vazopresor maddelere
(anjiyotensin II, fenilefrin gibi) kars1 yanitini, sempatik sinir sisteminden bagimsiz olarak
azaltti1 saptanmustir. Indapamid uygulandiginda, tiyazid grubu diiiretiklerinde oldugu gibi,
total periferik diren¢ azalrr. Indapamid, hipertansif hastalarda, genellikle kardiyak ¢ikisi
artirmaz, kalp hizim1 etkilemez ve sol ventrikiil fonksiyonlarini etkilemez.
Indapamid hafif ve agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 16-50 ml/dk) olan hastalarda,
bobrek islevleri azaldikea ditiretik etkisi azalsa da, hipotansif etki gosterir.
Eritrositlerdeki karbonik anhidraz enzimine yarigsmali olarak ve reversibl baglansa da,
enzimi anlaml dl¢iide inhibe etmez. In vitro ¢alismalarda indapamid’in enzime baglanmasi
asetazolamid ile azalmaktadir.

Farmakokinetik Ozellikleri
Emilim: Oral yoldan uygulanan indapamid gastrointestinal kanaldan tamamiyla emilir.
Emilimi yiyeceklerden ve antiasitlerden etkilenmez.

Dagilim: Oral uygulanan 2.5 mg indapamid 2-2.5 saat i¢inde yaklasik 115 ng/mL, 5 mg
indapamid 2-2.5 saat i¢inde yaklasik 260 ng/mL kan diizeyine ulasir. indapamid lipofilik
oldugundan viiciit dokularma genis dagilim gosterir. Goriinen kan konsantrasyonundan
hesaplandiginda dagilim hacmi 25 L, plazma konsantrasyonlarindan hesaplandiginda 60—
110 L’dir. Indapamid kanda &ncelikle ve reversibl olarak eritrositlere dagitilir. Tam
kan/plazma orani zirve konsantrasyonunun 6 katidir. 8 saatte bu oran 3.5 kata diiser. Ilac,
eritrositlerdeki karbonik anhidraz enzimine yarigmali ve revesibl olarak baglanir.
Indapamid %71-79 oraninda plazma proteinlerine baglanir.

Indapamid’in kan konsantrasyonlar1 bifazik olarak azalir. Tiim kan i¢inde yarilanma omrii
1418 saattir. Bu siire bobrek fonksiyon bozuklugunda uzayabilir.

Metabolizma: Indapamid esas olarak karacigerde glukuronid ve siilfat konjugatlarma
metabolize olur.

Eliminasyon: Oral uygulamay1 takiben 48 saat iginde sadece %5-7’si idrar iginde
degismemis olarak atilir. Verilen dozun yaklasik %70’1 idrarla, %16-23’1 fecesle atilir.
Indapamidin etkisi 1-2 i¢inde baslar ve yaklasik 36 saat siirer. Indapamid, hemodiyalizle
kandan temizlenemez.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Fare ve siganlar iizerinde yapilan karsinojenite ¢aligmalarinda indapamid verilen
hayvanlarla kontrol gruplar1 arasinda tiimor goriilme siklig1 bakimindan anlamli bir fark
goriilmemistir.
Sican, fare ve tavsanlarda insan tedavi dozunun 6250 katina kadar indapamid dozu
uygulanarak yapilan iireme ¢aligmalarinda fertilite ya da fetiis iizerine olumsuz bir etkiye
rastlanmamustir.
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INDURIN 2.5 mg Film Tablet
Gebelik sirasinda indapamid tedavisi goren sigan ve farelerin yavrularinda dogum sonrasi bir
etkiyle karsilagilmamistir. Buna karsin insanlarda yapilmis yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.
Ayrica diiiretiklerin plasentay: gecebildigi ve gdbek kordonunda tespit edilebildigi
bilinmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Laktoz
Nisasta
Talk
Magnezyum stearat
Film Kaplama
Opadry OY-S-38920 beyaz : Hidroksipropil metil seliiloz (metosel E 15)
Polietilen glikol
Talk
Titanyum dioksit
6.2. Gegimsizlikler
Formiilasyondaki maddeler birbirleri ve primer ambalaj materyali ile ge¢imsizlik
gostermemistir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
INDURIN 2.5 mg Film Tablet, 30 film tabletlik blister ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI
Terra Ilag ve Kimya San. ve Tic.A.S.
Alemdag Cad. No: 46 / 7 Uskiidar / Istanbul
www.terrailac.com.tr

Telefon: 0 216 523 77 77
Faks: 02165237878

8. RUHSAT NUMARASI
193/91

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
11.10.1999 / 21.03.2006

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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