ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Clopamid VP
20 mg, tabletki

Clopamidum

Nalezy zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Clopamid VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopamid VP
Jak stosowac lek Clopamid VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Clopamid VP

Inne informacje

oL E

1. COTO JEST LEK CLOPAMID VP I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Clopamid VP nalezy do grupy lekow moczopednych. Hamuje wchtanianie zwrotne chloru i sodu

w kanalikach nerkowych, dzieki czemu pierwiastki te, a wraz z nimi réwniez woda, wydalane sg

z organizmu w zwigkszonej ilo§ci. Powoduje to zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi oraz
zmniejszenie obrzekow.

Dziatanie moczopgdne leku pojawia si¢ okoto 2 godziny po doustnym podaniu, osigga swoje
maksimum po kolejnych 1 — 4 godzinach i utrzymuje si¢ do okoto 24 godzin od chwili przyjgcia.

W nadcis$nieniu t¢tniczym pelne dziatanie leku wystepuje po 2 - 4 tygodniach od poczatku stosowania.
Lek Clopamid VP stosowany jest w leczeniu nadci$nienia tetniczego (zarowno jako samodzielny lek,
jak i w potgczeniu z pindololem) oraz obrzekdéw w przebiegu niewydolnos$ci migsnia sercowego, nerek
oraz watroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CLOPAMID VP

Kiedy nie stosowac leku Clopamid VP

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klopamid lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Clopamid VP albo na sulfonamidy;

- gdy u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ostre
kiebuszkowe zapalenie nerek, bezmocz, ciezka niewydolno$¢ watroby, $pigczka watrobowa;

- jesli u pacjenta wystepuja nie ustgpujace pod wptywem leczenia: zmniejszone stezenie potasu we
krwi, zwigkszone stezenie wapnia lub kwasu moczowego we krwi, zmniejszone wypetienie
naczyn uktadu krwiono$nego, znacznie zmniejszone stezenie sodu we krwi lub dna moczanowa.

Leku Clopamid VP nie nalezy stosowa¢ rowniez w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Clopamid VP

- jesli u pacjenta wystepuje tagodna lub umiarkowana niewydolno$¢ nerek lub watroby (u takich
pacjentow lekarz zaleci okresowa kontrole stezenie potasu we krwi w trakcie stosowania leku
Clopamid VP);

- gdy u pacjenta wystepuje dna moczanowa (Clopamid VP moze zwigkszaé stezenie kwasu
moczowego we krwi i nasila¢ chorobg);



- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (Clopamid VP moze zwigkszaé stezenie glukozy we krwi,
W zwigzku z czym moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lekow przeciwcukrzycowych);

- gdy pacjent jest w wieku podesztym (u takich osob tendencja do wystepowania zaburzen
elektrolitowych i odwodnienia jest zwigkszona, w zwiazku z czym powinny one zachowac
szczegolng ostroznosé stosujac lek Clopamid VP oraz szczegolnie doktadnie stosowaé si¢ do
zalecen lekarza).

Z powodu mozliwosci wystapienia nadwrazliwo$ci na $wiatto stoneczne, osoby stosujace lek
Clopamid VP powinny unika¢ dtugiego przebywania na stoncu.

W czasie stosowania leku Clopamid VP nie nalezy naduzywa¢ alkoholu.

Stosowanie leku Clopamid VP z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Klopamid nasila dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi innych lekéw wywierajacych takie
dziatanie (m. in. pochodnych dihydropirydyny — np. nifedypiny, amlodypiny, barbituranéw —

np. tiopentalu, fenotiazyn — np. chloropromazyny, trojpierécieniowych lekow przeciwdepresyjnych —
np. amitryptyliny). Cho¢ czesto jest to korzystne dla procesu leczenia nadci$nienia tetniczego, to
stosujac takie leki jednocze$nie nalezy zachowac ostrozno$¢ z powodu ryzyka wystapienia
niedoci$nienia.

Jednoczesne przyjmowanie klopamidu i soli litu moze powodowac zwickszenie stezenia litu we krwi.
Klopamid zwigksza ryzyko wystapienia dziatania toksycznego glikozyddéw naparstnicy, dlatego
stosujac te leki jednoczesnie nalezy okresowo kontrolowac zapis EKG oraz stgzenie potasu we krwi.
Salicylany (m. in. kwas acetylosalicylowy) i niesteroidowe leki przeciwzapalne (m. in. ibuprofen,
indometacyna) moga zmniejsza¢ wptyw klopamidu na ci$nienie tetnicze krwi.

Klopamid moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (np. acenokumarolu) i
insuliny.

Toksyczne dziatanie na serce lekow przeciwarytmicznych (takich jak amiodaron, dizopiramid,
chinidyna, sotalol) ulega nasileniu podczas jednoczesnhego stosowania z klopamidem.

Jednoczesne stosowanie klopamidu z preparatami wapnia moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
zwigkszonego stezenia wapnia, natomiast z lekami przeczyszczajacymi i steroidami — zmniejszonego
stezenia potasu w surowicy krwi.

Stosowanie leku Clopamid VP z jedzeniem i piciem
Lek Clopamid VP mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Clopamid VP jest przeciwwskazany w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersig.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W poczatkowym okresie stosowania leku Clopamid VP nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych, obstugiwaé¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywac czynno$ci wymagajacych
szczegolnej sprawnosci psychofizycznej, poniewaz podobnie jak inne srodki przeciwko nadcisnieniu,
moze on powodowac w tej fazie leczenia zawroty glowy lub uczucie nadmiernego zmgczenia.

3. JAK STOSOWAC LEK CLOPAMID VP

Lek Clopamid VP nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem.

Dorosli:

W leczeniu obrzgkow:

Dawka poczatkowa, w zaleznosci od nasilenia obrzgkdéw, wynosi od 20 mg do 40 mg (1 do 2 tabletek)
na dobe i jest podawana w pojedynczej dawce (w godzinach rannych). W przypadkach trudno
poddajacych si¢ leczeniu dawke mozna zwigkszy¢ do 60 mg (3 tabletek) podawanych w pojedynczej



dawce dobowej. W miarg ustepowania obrzekéw dawke poczatkowsa nalezy stopniowo zmniejszac.
W leczeniu podtrzymujacym zazwyczaj stosuje si¢ dawke od 10 mg do 40 mg (1/2 do 2 tabletek) na
dobe, podawang codziennie lub co drugi dzien.

W leczeniu nadcisnienia tetniczego:

Dawka poczatkowa zwykle wynosi 20 mg (1 tabletka) na dobg i jest podawana w pojedynczej dawce
(w godzinach rannych).

Jesli po okoto 1 — 3 tygodniach leczenia nie dojdzie do uzyskania pozadanego efektu klinicznego,
dawke nalezy zwigkszy¢ do 40 mg (2 tabletek) na dobg podawanych w pojedynczej dawce, w
godzinach rannych.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz 60 mg (3 tabletki) na dobe.

Dzieci:
Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania leku w tej grupie wieckowej.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek:
Leku nie nalezy stosowa¢ u 0sob z ci¢zkg niewydolnoscig nerek i watroby.

Lek Clopamid VP nalezy przyjmowac regularnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clopamid VP

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Clopamid VP moga wystapi¢ migdzy innymi:
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi w trakcie zmiany pozycji ciata z siedzacej lub lezacej na
stojacg albo lezacej na siedzacg z zawrotami glowy, pojawieniem si¢ mroczkéw przed oczami lub
omdleniem, nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej
(gtéwnie zmniejszenie stezenia potasu we krwi).

W przypadku przedawkowania nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje odpowiednie leczenie

Pominig¢cie zastosowania leku Clopamid VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nast¢pnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clopamid VP

Przerwanie stosowania leku Clopamid VP moze spowodowac¢ nasilenie choroby, z powodu ktorej byt
stosowany (zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, nasilenie obrzekdw).Dlatego przerwanie leczenia
moze nastapic tylko pod kontrola lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Clopamid VP moze powodowac¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca: uczucie nieregularnego bicia serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmiany sktadu morfotycznego krwi, w tym zmniejszenie ilosci
granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj krwinek biatych, ktory odpowiedzialny jest przede
wszystkim za ochrong organizmu przed zakazeniem) i plytek krwi (rodzaj komorek krwi
odpowiedzialnych przede wszystkim za hamowania krwawien).

Zaburzenia zotadka i jelit: tagodne dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe, zapalenie trzustki.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskdrnej: nadwrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne, wysypki.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie st¢zenia potasu, magnezu i sodu oraz
zwiekszenie st¢zenia wapnia, kwasu moczowego, glukozy i cholesterolu w surowicy krwi, zasadowica




hipochloremiczna (zwigkszenie pH krwi przebiegajgce ze zmniejszonym stezeniem chloru w surowicy
krwi), dna moczanowa.

Zaburzenia naczyniowe: hipotonia ortostatyczna (zmniejszenie ci$nienia krwi w trakcie zmiany
pozycji z lezacej na stojaca).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci (m. in. zapalenie i obrzek ptuc).
Zaburzenia watroby i drog zétciowych: cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastdj zotci wewnatrz
watroby).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: impotencja (ustepujgca po odstawieniu leku).

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWAC LEK CLOPAMID VP

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Clopamid VP po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Clopamid VP

- Substancjg czynng leku jest klopamid.

- Inne sktadniki leku to: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Clopamid VP i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Clopamid VP pakowane sg po 20 sztuk w blistry z folii Al/PVC.
W kartoniku jednostkowym umieszcza si¢ 1 blister wraz z ulotkg informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7

Republika Czeska

Wytworca:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszéw

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska
Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki: 01.12.2013
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