Pakendi infoleht: teave patsiendile

PROINDAP, 2,5 mg kovakapslid
Indapamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Proindap ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Proindap’i votmist
Kuidas Proindap’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Proindap’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Proindap ja milleks seda kasutatakse

Indapamiid on antihiipertensiivse toimega diureetikum (vedeliku viljutaja).
Néidustus: essentsiaalne hiipertensioon (korgvererdhutdbi).

2. Mida on vaja teada enne Proindap’i votmist

Arge votke Proindap’i

- kui olete indapamiidi, teiste sulfoonamiidide vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline,

- kui teil on raske maksa- v3i neerupuudulikkus,

- kui te pdete rasket maksahaigust voi maksa entsefalopaatiat,

- kui teil on hiipokaleemia (kaaliumi vaegus veres).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Proindap’i vStmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on maksahaigus;

- kui teil on suhkurtdbi;

- kui teil on podagra;

- kui teil on siidameriitmi hdired v&i neeruhaigus;

- kui teil on vaja minna kdrvalkilpnidérme kontrollile.

Te peaksite iitlema oma arstile, kui teil on esinenud valgustundlikkuse reaktsioone.

Arst vOib lasta teil teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas naatriumi voi kaaliumi sisaldus on alanenud
voi kaltsiumi sisaldus suurenenud.

Kui te arvate, et teil on mdni eelpool nimetatud haigus vdi kui teil on kiisimusi voi kahtlusi selle
ravimi votmise kohta, pidage nou arsti voi apteekriga.

Dopingukontroll: indapamiidi avastamine uriinis dopingukontrollil toob kaasa sportlase
diskvalifitseerimise.

Lapsed



Seda ravimit ei tohi lastel kasutada.

Muud ravimid ja Proindap
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Proindap’i ei tohi manustada koos liitiumiga (depressiooniravim) vere liitiumitaseme suurenemise ohu
tottu.

Informeerige kindlasti oma arsti, kui te kasutate mdnda jargmistest ravimitest:

- siidame riitmihdirete ravimid (nditeks kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, amiodaroon, sotalool,
ibutiliid, dofetiliid, digitaalis);

- ravimid, mida kasutatakse vaimsete héirete raviks, nagu depressioon, drevus, skisofreenia (nt
tritsiiklilised antidepressandid, antipsiihhootikumid, neuroleptikumid);

- Dbepridiil (stenokardiaravim, stenokardia siimptomiks on terav valu rinnus);

- tsisapriid, difemaniil (seedetrakti hdirete ravim);

- sparfloksatsiin, moksifloksatsiin, siistitav eriitromiitsiin (antibiootikumid);

- siistitav vinkamiin (kasutatakse siimptomaatiliste kognitiivsete hdirete sh mélu kaotuse raviks
eakatel);

- halofantriin (parasiitidevastane ravim, mida kasutatakse osade malaaria vormide korral);

- pentamidiin (kasutatakse osade kopsupdletiku vormide korral);

- misolastiin (allergiaravim, niiteks heinapalaviku korral);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, mida kasutatakse valuvaigistitena (nditeks ibuprofeen)
vOi atsetiililsalitsiiiilhappe suured annused;

- angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse kdrge vererdhu ja
stidamepuudulikkuse raviks);

- siistitav amfoteritsiin B (seenevastased ravimid);

- suukaudsed kortikosteroidid, mida kasutatakse niiteks astma ja reumatoidartriidi raviks;

- stimuleerivad kdhulahtistid;

- baklofeen (kasutatakse lihasjédikuse raviks sclerosis multiplex korral);

- kaaliumi sdéstvad diureetikumid (amiloriid, spironolaktoon, triamtereen);

- metformiin (suhkurtdve ravim);

- joodi sisaldavad kontrastained (kasutatakse rontgenpildi tegemiseks);

- kaltsiumi tabletid voi teised kaltsiumit sisaldavad lisaained;

- tsiiklosporiin, takroliimus vdi teised immuunsust mahasuruvad ravimid, mida kasutatakse pérast
organite siirdamist, autoimmuunhaiguste, raskete reumaatiliste vdi dermatoloogiliste haiguste
korral;

- tetrakosaktiid (kasutatakse Crohn’i tdve korral);

- allopurinool (podagra raviks).

Proindap koos toidu ja joogiga
Kapsel neelatakse alla tervelt, puruks ndrimata, soovitatavalt hommikuti, juues peale vedelikku.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te olete rase voi planeerite rasestuda vdi toidate rinnaga last, informeerige sellest oma arsti.
Rasedatele ei ole diureetikumide manustamine Sigustatud, sest see v3ib tdsiselt kahjustada loodet.
Indapamiid eritub rinnapiima, mistdttu tuleb rinnaga toitmisest ravi ajal loobuda.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Seoses vererdhu langusega vdivad avalduda pearinglus voi viasimus (vt 161k 4). Need kdrvaltoimed
esinevad suurema tdendosusega pérast ravi alustamist ja pérast annuse suurendamist. Kui see juhtub,
tuleb hoiduda autojuhtimisest ja teistest tdhelepanu ndudvatest tegevustest. Siiski esineb neid
kdrvaltoimeid ravimi vStmisel vastavalt arsti juhistele harva.

Ravim sisaldab laktoosi



Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate enne ravimi kasutamist pidama ndu arstiga.

3. Kuidas Proindap’i vétta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanutele on 2,5 mg (iiks kapsel) pdevas, soovitatavalt hommikuti. Kapsel
neelatakse alla tervelt, puruks nédrimata, juues peale vedelikku.

Proindapi voib kombineerida teiste antihiipertensiivsete ravimitega, kuid teiste diureetikumide
kasutamine pole soovitatav. Kui vererdhuravi tulemused eelnimetatud annustega ei ole rahuldavad,
tuleb indapamiidile lisada mdni teine antihiipertensiivne ravim, mitte suurendada Proindapi annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Proindap’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ohutuse ja efektiivsuse andmete
puudumise tottu.

Kui te votate Proindap’i rohkem Kkui ette niihtud

Kui te kasutate Proindap’i rohkem kui arst on teile madranud, votke koheselt iihendust arstiga.

Ageda miirgistuse siimptomiteks on organismi vedeliku-, kaaliumi- ja naatriumivaeguse teke, iiveldus,
oksendamine, pearinglus, unisus, segasus, liigne urineerimine voi uriini vahesus, voimalik ka
kuseerituse puudumine (tingituna vedeliku vaegusest), krambid.

Esmane abindu iileannustamise korral on takistada manustatud ravimi imendumist maoloputuse ja
aktiveeritud soe manustamise teel. Siimptomaatilist ravi teostatakse haiglas ning see seisneb
plasmaasendajate manustamises ning elektroliiiitide tasakaalu korrigeerimises.

Kui te unustate Proindap’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui kapsel jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on tunne, et Proindap’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage selle ravimi votmine ja poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil ilmnevad jirgmised

korvaltoimed:

- Angioddeem ja/vdi ndgestdbi. Angioddeemi iseloomustab jasemete naha vdi néo paistetus, huulte
v3i keele paistetus, kurgu v3i hingamisteede limaskestade paistetus, mille tulemusena raskeneb
hingamine ja neelamine. Kui see juhtub, podrduge otsekohe arsti poole (esinemissagedus viga
harv: vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10000-st).

- Rasked nahareaktsioonid sh intensiivne nahal66ve, naha punetus iile keha, tugev naha
siigelemine, villid, koorumine ja naha paistetus, limaskestade pdletik (Stevens Johnsoni
stindroom) vdi teised allergilised reaktsioonid (esinemissagedus viga harv: vdivad tekkida kuni 1
inimesel 10000-st).

- Eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm (esinemissagedus teadmata).

- Kohunédrme pdletik, mis pShjustab suurt valu iilakdhus ja seljavalu, millega kaasneb viga halb
enesetunne (esinemissagedus viga harv: vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10000-st).

- Ajuhaigus, mis on pdhjustatud maksakahjustusest (hepaatiline entsefalopaatia) (esinemissagedus
teadmata).

- Maksapoletik (hepatiit) (esinemissagedus teadmata).



Jargmistest kdrvaltoimetest on teatatud ligikaudsete esinemissagedustega:

Sage (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 10st):

—  punetav kdrgem nahal6ove,

—  allergilised reaktsioonid, peamiselt nahareaktsioonid, allergiliste ja astmaatiliste reaktsioonide
eelsoodumusega patsientidel.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100st):
—  oksendamine,
—  punased tipid nahal (purpur).

Harv (v&ivad tekkida kuni 1 inimesel 1 000st):
—  visimus, peavalu, torkiv tunne nahal (paresteesia), vertiigo,
—  seedetrakti hdired (nt iiveldus, kdhukinnisus), suukuivus.

Viga harv (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10 000st):

—  muutused vererakkude arvus, nagu trombotsiitopeenia (vereliistakute arvu vihenemine, mis
soodustab sinikate ja ninaverejooksu teket), leukopeenia (valgete vereliblede arvu vihenemine,
mis vOib pdhjustada seletamatut palavikku, kurguvalu voi teisi gripilaadseid stimptomeid — kui
see juhtub, poorduge arsti poole) ja aneemia (punaste vereliblede arvu vihenemine),

—  siidame riitmihdired, madal vererdhk,

— neeruhaigus,

—  maksafunktsiooni héired.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

—  minestamine,

—  kui teil esineb siisteemne eriitematoosne luupus (sidekoehaigus), v3ib see siiveneda,

—  samuti on teatatud valgustundlikkusreaktsioonidest (muutused naha vélimuses) parast pdikese v&i
UV A-kiirguse kées olemist,

—  lithindgelikkus (miioopia),

—  hégustunud ndgemine,

—  nidgemishdéired.

—  Voivad tekkida muutused laboratoorsete analiiiiside néitajates (vereproovides) ja arst vOib
kontrollida teie verepilti. Laboratoorsete analiiliside néitajates vGivad tekkida jargmised
muutused:

— madal kaaliumisisaldus veres,
— madal naatriumisisaldus veres, mis v3ib pdhjustada vedelikukadu ja madalat vererdhku,
— suurenenud kusihappesisaldus, mis vdib pdhjustada podagra teket voi dgenemist (valulikud
liigesed, eriti jalgades),
— suurenenud veresuhkrusisaldus suhkruhaigetel,
— korge kaltsiumi tase veres,
— suurenenud maksaensiiiimide tase,
— hiired EKG-s.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Proindap’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile parast ,,EXP*,
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Proindap sisaldab

- Toimeaine on indapamiid. Uks kapsel sisaldab 2,5 mg indapamiidi.

- Teised abiained on mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, maisitérklis,
magneesiumstearaat, kolloidne ranidioksiid, indigokarmiin, titaandioksiid, zelatiin.

Kuidas Proindap viilja nieb ja pakendi sisu
Zelatiinkapslid: kapslikeha valge, kapslikaas sinine.
Pakendi suurus: 30 kapslit blisterpakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Tsehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
PRO.MED.CS Baltic, UAB,

Liimi 1, 10621 Tallinn,

Tel: +372 659 7008

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.



