Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clopamid VP, 20 mg, tabletki

Clopamidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Clopamid VP

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Coto jest lek Clopamid VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Clopamid VP jest lekiem moczopgdnym z grupy tzw. lekdw tiazydopodobnych. Poprzez zwigkszenie
wydalania wody z organizmu, powoduje 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 przyj¢cia.

Clopamid VP stosowany jest w leczeniu obrzekéw w przebiegu niewydolno$ci migsnia sercowego,
nerek oraz watroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopamid VP

Kiedy nie stosowa¢ leku Clopamid VP

- jesli pacjent ma uczulenie na klopamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na sulfonamidy

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ostre kl¢buszkowe
zapalenie nerek, bezmocz

- jesli pacjent ma ci¢zka niewydolnos$¢ watroby, $pigczke watrobowa

- jesli u pacjenta wystepuja nieustepujace pod wplywem leczenia: zmniejszone stezenie potasu we
krwi, zwigkszone stezenie wapnia lub kwasu moczowego we krwi, zmniejszone wypehienie
naczyn uktadu krwiono$nego, znacznie zmniejszone stezenie sodu we krwi lub dna moczanowa

- jesli pacjent ma chorobe Addisona (niedobdr hormondw wydzielanych przez nadnercza)

- jesli pacjent ma porfiri¢ (zaburzenia powstawania pewnego sktadnika czerwonego barwnika krwi
- hemu)

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt: Cigza i karmienie piersig).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Clopamid VP nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:



- je$li pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub postepujaca chorobe watroby

- je$li pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek

- jesli pacjent zazywa glikozydy nasercowe (patrz ,,Clopamid VP a inne leki”)

- jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa (Clopamid VP moze zwicksza¢ stgzenie kwasu
moczowego we krwi i nasila¢ chorobe, dlatego lekarz zaleci wykonanie dodatkowych badan
krwi)

- jesli pacjent ma cukrzyce (Clopamid VP moze zwigksza¢ stezenie glukozy we krwi, w zwiazku z
czym moze by¢ konieczna zmiana dawkowania lekéw przeciwcukrzycowych)

- je$li pacjent ma zwigkszone stezenie cholesterolu lub triglicerydéw we krwi

- jesli pacjent ma cigzka miazdzyce naczyn wiencowych lub mézgowych

- jesli pacjent ma toczen rumieniowaty uktadowy

- jesli pacjent jest w wieku podesztym (u takich oséb tendencja do wystepowania zaburzen
elektrolitowych i odwodnienia jest zwigkszona, w zwiazku z czym powinny one zachowaé
szczegblng ostrozno$¢ stosujac lek Clopamid VP oraz szczegolnie doktadnie stosowac si¢ do
zalecen lekarza)

- jesli u pacjenta wystapi ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka — moga one wystgpi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Clopamid VP. W przypadku braku
leczenia, moga prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Pacjenci, u ktoérych wystapito wczesniej
uczulenie na sulfonamidy lub penicyling moga by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia
tych dziatan niepozadanych.

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

Clopamid VP moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych. Jesli w trakcie stosowania leku
Clopamid VP u pacjenta wystapia nastepujace objawy: kurcze miesni, ostabienie, sennos¢, niskie
ci$nienie krwi, przyspieszona czynno$¢ serca, pragnienie, objawy ze strony przewodu pokarmowego,
nalezy poinformowac o tym lekarza. Moga to by¢ objawy wskazujace na wystgpowanie tego typu
zaburzen.

W trakcie stosowania leku Clopamid VP nalezy unika¢ stosowania rygorystycznej diety o matej
zawarto$ci sodu. W przypadku dlugotrwalej terapii zalecane jest spozywanie pokarmow bogatych w
potas (suszone owoce, rosliny straczkowe, owoce, ryby, chude sery).

Clopamid VP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegoblnie nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- inne leki, ktére mogg obniza¢ cisnienie krwi, m. in. nifedypina, amlodypina, barbiturany,
chloropromazyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np. amitryptylina

- sole litu (stosowane w leczeniu zaburzen nastroju)

- glikozydy naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca) — lekarz zaleci okresowa kontrole
zapisu EKG oraz st¢zenia potasu we Krwi

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, m. in. ibuprofen, indometacyna, kwas acetylosalicylowy

- leki przeciwzakrzepowe, np. acenokumarol

- insuling (stosowang w leczeniu cukrzycy)

- leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, takie jak amiodaron, dizopiramid, chinidyna, sotalol

- preparaty wapnia

- leki przeczyszczajace

- steroidy.

Stosowanie leku Clopamid VP z jedzeniem, piciem i alkoholem



Lek Clopamid VP mozna przyjmowa¢ niezaleznie od positkow.

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Clopamid VP jest przeciwwskazany w okresie cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W poczatkowym okresie stosowania leku Clopamid VP nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych, obstugiwaé urzgdzen mechanicznych ani wykonywac czynno$ci wymagajacych
szczegolnej sprawnosci psychofizycznej, poniewaz moze on powodowac w tej fazie leczenia zawroty
glowy lub uczucie nadmiernego zmeczenia.

3. Jak stosowa¢é lek Clopamid VP

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Dorosli:

Dawka poczatkowa, w zaleznosci od nasilenia objawow, wynosi od 20 mg do 40 mg na dobg,
najlepiej rano, po positku. W razie potrzeby lekarz zwigkszy dawke dobowa do 60 mg, a W miarg
ustepowania obrzekow bedzie stopniowo zmniejsza¢ dawke. Dawka dobowa w leczeniu
podtrzymujacym to 10 mg do 20 mg codziennie lub co druga dobe.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek:

Leku nie wolno stosowaé u 0s6b z cigzkg niewydolnoscig nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez:

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Clopamid VP nalezy przyjmowac regularnie.

Przyjecie wi¢kszej 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 lezgcej na
stojacg albo lezacej na siedzgca z zawrotami glowy, pojawieniem si¢ mroczkow przed oczami lub
omdleniem, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;j
(gtownie zmniejszenie stezenia potasu we krwi).

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

Pominigcie przyjecia leku Clopamid VP

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtg dawke. Nastepng dawke przyjac¢ w
zwyktym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clopamid VP



Przerwanie stosowania leku Clopamid VP moze spowodowa¢ nasilenie choroby, z powodu ktérej byt
stosowany (nasilenie obrzekoéw). Dlatego przerwanie leczenia moze nastgpi¢ tylko pod kontrolg
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych jest nieznana (nie moze

byc okreslona na podstawie dostepnych danych).
zwigkszenie stezenia glukozy, cukrzyca, uaktywnienie utajonej cukrzycy

— zmniejszenie stezenia potasu, magnezu, sodu i chlorkow we krwi, zwigkszenie stezenia wapnia we
krwi, zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi z ostrym napadem dny moczanowej

— zwigkszenie stezenia cholesterolu i trigliceryddw we krwi

— zawroty glowy, bol glowy, sennos¢

— zmgczenie

— $wiadomos$¢ czynnosci serca (kotatanie serca)

— nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol w nadbrzuszu, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

— zaczerwienie skory

— ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko - nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardéwka - lub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Ogolnie, w zwiazku ze stosowaniem lekOw z grupy tiazydow moga by¢ zgtaszane: zmiany obrazu
krwi, w tym zmniejszenie ilosci ptytek krwi (typ krwinek odpowiedzialnych glownie za hamowanie
krwawien) oraz krwinek biatych (typ krwinek odpowiedzialnych przede wszystkim za ochrone
organizmu przed zakazeniami), reakcje nadwrazliwosci (W tym zapalenie ptuc, obrzgk ptuc, cigzkie
reakcje skorne), niedocis$nienie ortostatyczne (zmniejszenie ci$nienia krwi w trakcie zmiany pozycji z
lezacej na stojaca lub siedzacg), zapalenie trzustki, cholestaza wewnatrzwatrobowa (zastoj zotci
wewnatrz watroby), alergiczne reakcje skorne, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zaburzenia
funkcji seksualnych, impotencja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clopamid VP

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clopamid VP

- Substancja czynna leku jest klopamid. Jedna tabletka zawiera 20 mg klopamidu.

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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwdreca:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszéw, Polska
Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki: maj 2025
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