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 פמיד טבליותשל ועלון לרופא לצרכן עלון  עדכוןהנדון: 

PAMID TABLETS 

 

 
 כולל החמרות. עדכון העלונים .נושל התכשיר שבנדון עודכולרופא  לצרכן ניםאנו מבקשים להודיעכם כי העלו

 
 ההתוויה המאושרת:

Diuretic for the treatment of hypertension and fluid retention. 
 

 :חומר פעיל הרכב וחוזק
INDAPAMIDE 2.5 MG 

 
 .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו 

 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. ןמסוממשמעותי תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי 

 
 נעשו בסעיפים הבאים: רופאהעדכונים בעלון ל

4.3 Contraindications 

 Hypersensitivity to ….. Sulphonamide derivatives or to ….. 

 Recent cerebrovascular accident 
 
4.4 Special warnings and precautions for use: 
Special warnings: 
When liver function is impaired, thiazide-related diuretics may cause hepatic encephalopathy, particularly in 
case of electrolyte imbalance. Administration of the diuretic must be stopped immediately if this occurs or 
there are signs of renal insufficiency.  
A slight weight loss has been reported in some patients taking Indapamide. 
 
Special precautions for use: 

 Choroidal effusion, acute myopia and secondary angle-closure glaucoma: 

Sulfonamide or sulfonamide derivative drugs can cause an idiosyncratic reaction resulting in choroidal 

effusion with visual field defect, transient myopia and acute angle-closure glaucoma. Symptoms include acute 

onset of decreased visual acuity or ocular pain and typically occur within hours to weeks of drug initiation. 

Untreated acute angle-closure glaucoma can lead to permanent vision loss. The primary treatment is to 
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discontinue drug intake as rapidly as possible. Prompt medical or surgical 

treatments may need to be considered if the intraocular pressure remains 

uncontrolled. Risk factors for developing acute angle-closure glaucoma may include a history of sulfonamide 

or penicillin allergy 

 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

Combinations requiring precautions for use 

Torsades de pointes-inducing drugs 
…. Bretylium… 

 

Combinations requiring special care: 

Allopurinol: 

Concomitant treatment with indapamide may increase the incidence of hypersensitivity reactions to 

allopurinol. 
 
4.6 Fertility, pregnancy and lactation 
Pregnancy: 
There are no or limited amount of data (less than 300 pregnancy outcomes) from the use of indapamide in 
pregnant women. Prolonged exposure to thiazide during the third trimester of pregnancy can reduce 
maternal plasma volume as well as uteroplacental blood flow, which may cause a foeto-placental ischaemia 
and growth retardation. 
Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to reproductive toxicity (see 
section 5.3). 
As a precautionary measure, it is preferable to avoid the use of Indapamide during pregnancy.  
As a general rule, the administration of diuretics should be avoided in pregnant women and should never be 
used to treat physiological oedema of pregnancy. 
Diuretics can cause foetoplacental ischaemia, with a risk of impaired foetal growth. 
 
Breast-feeding:  
There is insufficient information on the excretion of indapamide/metabolites in human milk. Hypersensitivity 
to sulfonamide-derived medicines and hypokalaemia might occur. A risk to the newborns/infants cannot be 
excluded. 
Indapamide is closely related to thiazide diuretics which have been associated, during breast-feeding, with 
decreased or even suppression of milk lactation. 
Indapamide should not be used during breast-feeding. 
Breast feeding is inadvisable (Indapamide is excreted in human milk). 
 
Fertility: 
Reproductive toxicity studies showed no effect on fertility in female and male rats 
(see section 5.3). No effects on human fertility are anticipated. 
 

4.8 Undesirable Effects 

MedDRA 

System Organ Class 

Undesirable Effects Frequency 

Eye disorders Myopia Not known 

Blurred vision Not known 

Visual impairment Not known 

Choroidal effusion Not known 

 
 

 .Preclinical safety data 5.3ובסעיף  Pharmacokinetic properties 5.2בנוסף, התעדכן המידע בסעיף  
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 נעשו בסעיפים הבאים: צרכןהעדכונים בעלון ל

 
 לפני השימוש בתרופה .2

 ! אין להשתמש בתרופה אם:

 לאחרונה עברת שבץ 

 
 ! אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 סקולריתוהואו כאב בעיניים. אלו יכולים להיות תסמינים של הצטברות נוזלים בשכבה  יהברא ירידה לך יש 
שיכולים להתרחש בתוך שעות עד שבוע מנטילת  ,עיני התוך בלחץ עליהשל העין )תפליט כורואידלי( או 

גיה לך אלר היתהיותר אם  גבוה לכך. הסיכון קבוע ראיה לאבדן לגרום יכול הדבר, טיפול בהעדר. פמיד
 .סולפונאמידקודמת לפניצילין או 

 תגובות בין תרופתיות! אינטראקציות/ 

 ..... 
 לטיפול בכיבים( קרבנוקסולון( 

  .....וקסיפמיד תיאזידים ....בומטנידמשתנים כגון 

  קרדיוגליקוזידיםקוינידין או 

 (הלב בקצב בהפרעותלטיפול ) ומקסילטין פלקאיניד, לידוקאין 

 במתן תוך ורידי רומיציןארית מסוג אנטיביוטיקה 

 (לטיפול ביתר לחץ דם) פרזוסין 

 אוקסקרבזפיןלטיפול באפילפסיה כגון  תרופות 

  לטיפול בהפרעות נפשיות( וסרטינדול פימוזידתרופות אנטיפסיכוטיות כגון( 

 לטיפול בשיגדון( אלופורינול( 

 (לטיפול בזיהומים פטרייתיים)בי  ריציןטאמפו 

 ספרפלוקסצין 
 

 פה ומזוןשימוש בתרו! 
יש לעקוב אחר הנחיות הרופא. ייתכן שהרופא ינחה אותך לגבי תוכנית אימונים יומית ותזונה דלת מלח או דלת נתרן, 

 תוספי אשלגן וכמויות גדולות של מזונות עשירים באשלגן )כגון בננות, שזיפים מיובשים, צימוקים ומיץ תפוזים(.
 

 הריון, הנקה ופוריות
נון להרות, יש לעבור לטיפול חלופי מוקדם ככל האפשר. יש ליידע את הרופא במידה ואת במקרה של הריון או תכ

 בהריון או מתכננת להרות. 
 או מתכננת להניק מניקהאין להשתמש בתרופה אם הנך 

 החומר הפעיל מופרש בחלב אם. התרופה אינה מומלצת לשימוש בהנקה. 
 

 תופעות לוואי .4
 יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או למיון של בית החולים אם אתה חווה:

 ו.....  אנגיואדמה 

 ונפיחותקילוף  ,שלפוחיות, עזה, האדמה של העור בכל הגוף, גרד חמור פריחה לרבות בעור חמורות תגובות 
 יות אחרות. ג'ונסון( או תגובות אלרג סטיבנסשל הקרומים הריריים )תסמונת  דלקת, העורשל 

 הופעת שלפוחיות על העור, קילוף העור, סימנים דמויי שפעת וחום גבוה. אלה יכולים להיות סימנים
 של תופעה נדירה אך רצינית הנקראת " נמק של האפידרמיס".

 

 טובה לא מאד בהרגשה מלווהו ובגב בבטן חמור לכאב לגרום עלול אשר מודלק לבלב. 

  (אנצפלופתיה כבדית)מחלה במוח הנגרמת ממחלה בכבד 



 

4 

 דלקת בכבד 

 אלרגיות, בעיקר עוריות, כגון פריחה במטופלים עם נטייה לתגובות  תגובות
 מטיות.תאלרגיות ואס

 
 :נוספות לוואי תופעות

 (:100משתמשים מתוך  10-1( )תופעות שמופיעות ב commonתופעות לוואי שכיחות )

 מקולופפולרית )פריחה אדומה מוגבהת( פריחה 
 לגן נמוכות בדם, שיכולות לגרום לחולשת שרירים.רמות אש

 תגובות אלרגיות, בעיקר עוריות, כגון פריחה במטופלים עם נטייה לתגובות אלרגיות ואסמטיות.
 :10,000משתמשים מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב ( rare) נדירות לוואי תופעות

 ..... ורטיגו 
 .קשישים או בחולים הסובלים מכשל לבבי סחרחורות, עלייה בסיכון להתייבשות בעיקר אצל

 :10,000 מתוך אחד ממשתמש בפחות שמופיעות תופעות( very rare) מאוד נדירותלוואי  תופעות
 )דלקת בלבלב )שיכולה להתבטא בכאב בבטן העליונה

 :)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה( ידועה ששכיחותן אינהלוואי  תופעות

 מיופיה( ראיה קוצר( 

 טשטוש ראיה 

 לקות ראיה 

 של העין  הוסקולריתבשכבה בראיה או כאב בעיניים עקב לחץ גבוה )סימנים אפשריים להצטברות נוזלים  ירידה
 (חריפהזווית -סגורת גלאוקומה )תפליט כורואידלי( או

 במצב של כשל כבדי, קיים הסיכון לאנצפלופתיה כבדית )הפרעה בתפקוד הכבד המשפיעה על המוח
 כזית(.ומערכת העצבים המר

 סחרחורת, איבוד תאבון קיצוני )אנורקסיה( 
 דלקת כבד. 
 הפרעות שינה, שינויים במצב הרוח 
 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
 09-7626323הוד השרון,  4החרש  'על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח יםמודפס לקבלםניתן 

 
 
 

 בברכה,
 אלון אופיר

 ממונה רוקח
 בע"מ תעשיות כימיות כצט


