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Folheto informativo: Informacao para o doente

FLUTENSIF 1,5 mg/5 mg comprimidos de libertacao modificada
FLUTENSIF 1,5 mg/10 mg comprimidos de libertacdo modificada
indapamida/amlodipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Flutensif e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Flutensif
. Como tomar Flutensif

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Flutensif

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Flutensif e para que é utilizado

Flutensif & prescrito como tratamento de substituicdo para a presséo arterial elevada
(hipertensdo), em doentes que ja tomam indapamida e amlodipina em comprimidos
separados, com as mesmas doses.

Flutensif € uma combinacdo de dois componentes ativos: indapamida e amlodipina.
A indapamida é um diurético. Os diuréticos aumentam a quantidade de urina
produzida pelos rins. Contudo, a indapamida é diferente de outros diuréticos, porque
sO provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. A amlodipina € um
antagonista do cdlcio (que pertence a uma classe de medicamentos chamada
dihidropiridinas) e trabalha por relaxamento dos vasos sanguineos, permitindo assim
gue 0 sangue passe através deles mais facilmente. Cada um dos componentes ativos
reduz a pressdo sanguinea.

2. O que precisa de saber antes de tomar Flutensif

Ndo tome Flutensif

- se tem alergia a indapamida ou a qualquer outra sulfonamida (classe de
medicamentos para o tratamento da hipertensdo), a amlodipina ou a qualquer outro
antagonista de calcio (classe de medicamentos para o tratamento da hipertensdo),
ou a qualquer outro componente deste medicamento (descrito na seccao 6). Pode ter
comichdo, vermelhidao na pele ou dificuldade em respirar,

- se tem pressdo sanguinea baixa grave (hipotensdo),
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- se tem estreitamento da valvula adrtica (estenose aortica) ou choque cardiogénico
(condigdo clinica em que o seu coracdo € incapaz de fornecer sangue suficiente ao
corpo),

- se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque cardiaco,

- se sofre de doenca renal grave,

- se tem uma doenca do figado grave ou sofre de uma condicdo chamada
encefalopatia hepatica (doenca do cérebro provocada por doenga do figado),

- se tem os niveis de potassio no sangue baixos.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Flutensif.

Deve informar o seu médico se tem ou teve alguma das seguintes condicdes:

- ataque cardiaco recente,

- se tem insuficiéncia cardiaca, qualquer problema no ritmo cardiaco, se tem doenca
arterial coronaria (doenga cardiaca causada por deficiente fluxo sanguineo nos vasos
do coracgao),

- se tem problemas nos seus rins,

- se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar
Flutensif. Se ndo for tratada, pode levar a perda permanente da visdo. Se ja teve
anteriormente alergia a penicilina ou sulfonamidas pode estar em maior risco de
desenvolver esta situacao,

- se tem queixas musculares, incluindo dores musculares, sensibilidade ao toque,
fraqueza ou cdibras,

- grave aumento da pressdo sanguinea (crise hipertensiva),

se é idoso e a sua dose necessita de ser aumentada,

se toma outros medicamentos,

se esta desnutrido,

se tem problemas do figado,

se tem diabetes,

se sofre de gota,

- se necessita realizar uma anadlise para avaliar se a sua glandula paratiroide
funciona bem,

- se ja teve reacbes de fotossensibilidade.

O seu médico pode prescrever analises ao sangue para avaliar se os niveis de sédio
ou potassio estdo baixos ou se os niveis de calcio estdo altos.

Se pensa que alguma destas situagdes se aplica a si ou se tem questbes ou dlvidas
acerca da toma deste medicamento, deve falar com o seu médico ou farmacéutico.

Os desportistas deverdo ter em atengdo que Flutensif contém uma substéncia ativa
que pode originar um resultado positivo em controlos de doping.

Criancas e adolescentes
Flutensif ndo deve ser dado a criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Flutensif
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nado deve tomar Flutensif:
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com litio (usado para tratar perturbacbes mentais, tais como mania, doenca
maniaco-depressiva e depressdo recorrente) devido ao risco de aumento dos niveis
do litio no sangue,

com dantroleno (infusdo para alteracdes graves da temperatura do corpo).

Assegure-se que fala com o seu meédico se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos, pois poderdo ser necessarios cuidados especiais:

- outros medicamentos para a pressdo arterial elevada,

- medicamentos usados para tratar problemas do ritmo cardiaco (por ex: quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, bretilio),

- medicamentos para tratar doencas mentais tais como depressdao, ansiedade,
esquizofrenia, etc. (por ex: antidepressivos triciclicos, antipsicoticos, neurolépticos
(tais como amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol)),

- bepridilo (usado para tratar a angina de peito, uma condicdo que provoca dor no
peito),

- cisaprida, difemanilo (usados para tratar problemas gastrointestinais),

- vincamina IV (usada para tratar alteracdes cognitivas sintomaticas em idosos,
incluindo perda de memodria),

- medicamentos antiparasitarios utilizados para tratar certos tipos de malaria (por
ex: halofantrina),

- pentamidina (usada para tratar certos tipos de pneumonia),

- anti-histaminicos utilizados para tratar reacGes alérgicas, tais como febre dos fenos
(por ex: mizolastina, astemizol, terfenadina),

- medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides para alivio das dores (ex:
ibuprofeno), ou acido acetilsalicilico em doses altas,

- inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (usados para tratar a
pressdo arterial alta e insuficiéncia cardiaca),

- corticosteroides orais usados para tratamento de varias condigdes, incluindo asma
grave e artrite reumatoide,

- preparacoes digitalicas (para o tratamento de problemas do coracéo),

- laxantes estimulantes,

- baclofeno (para tratar a rigidez muscular, que ocorre em doencas tal como a
esclerose multipla),

- diuréticos poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, triamtereno),

- metformina (para tratar a diabetes),

meios de contraste iodados (usados em exames que envolvem raio-X),

- comprimidos de calcio ou outros suplementos de calcio,

- imunossupressores (medicamentos usados para controlar a resposta imunitéria do
seu corpo) para tratamento de doengas autoimunes ou apds uma cirurgia de
transplante (ex: ciclosporina, tacrolimus),

- sirolimus, temsirolimus, everolimus e outros farmacos pertencentes a classe dos
inibidores mMTOR (medicamentos utilizados para alterar o modo como o seu sistema
imunitario funciona),

- tetracosido (para tratar a doenca de Crohn),

- medicamentos antifingicos (por ex: cetoconazol, itraconazol, anfotericina B
injetavel),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados inibidores da protease,
utilizados no tratamento do HIV),

- antibioticos utilizados para tratar infegdes causadas por bactérias (ex: rifampicina,
eritromicina injetavel, claritromicina, esparfloxacina, moxifloxacina),

- hipericdo (erva de S. Joao),

- verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coracgdo),
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- sinvastatina (medicamento para diminuir os niveis de colesterol),
- alopurinol (para tratar a gota),
- metadona (utilizada para tratar a dependéncia).

Flutensif com alimentos e bebidas

Toranja e sumo de toranja ndo devem ser consumidos por pessoas que tomam
Flutensif. Isto porque a toranja e o sumo de toranja podem provocar um aumento
nos niveis sanguineos da substdncia ativa amlodipina, o que pode causar um
imprevisivel aumento na pressdo sanguinea, diminuindo o efeito do Flutensif.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo estd recomendado durante a gravidez. Quando uma gravidez
esta planeada ou confirmada, a substituicdo para um tratamento alternativo deve ser
iniciada o mais cedo possivel.

Flutensif ndo é recomendado se estd a amamentar. Fale imediatamente com o seu
médico se estd a amamentar ou se pretende iniciar a amamentacdo.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Flutensif pode afetar a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. Se os
comprimidos o fazem sentir doente, com tonturas ou cansado, ou lhe causam dor de
cabeca, ndo conduza nem utilize maquinas e fale com o seu médico imediatamente.
Se isto ocorrer, deve evitar conduzir e realizar qualquer atividade que exija atengao.

Flutensif contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem uma intolerancia
a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Flutensif contém sodio. Flutensif contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por
comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Flutensif

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € um comprimido por dia, de preferéncia de manha.

O comprimido deve ser engolido inteiro com agua e ndo deve ser mastigado.

Se tomar mais Flutensif do que deveria

Tomar muitos comprimidos pode causar pressdao arterial baixa, ou mesmo
perigosamente baixa. Pode sentir tonturas, sonoléncia, vertigens, desfalecimento ou
fraqueza. Pode ter nduseas, vomitos, cdibras, confusdo e alteracbes na quantidade
de urina produzida pelos rins. Se a descida da pressdo sanguinea € grave, pode
ocorrer choque. A sua pele pode ficar fria e himida e pode perder a consciéncia.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Se tomar demasiados comprimidos de Flutensif procure imediatamente um medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Flutensif
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Ndo se preocupe. Se se esqueceu de tomar um comprimido, ignore essa dose. Tome
a proxima dose a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Flutensif
Como o tratamento para a hipertensdo € normalmente um tratamento prolongado,
deve falar com o seu médico antes de parar a toma deste medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare a toma deste medicamento e consulte imediatamente o seu médico se sentir
algum dos seguintes efeitos indesejaveis que podem ser graves:

- inchago das palpebras, face ou labios (muito raro, pode afetar até 1 em cada
10.000 pessoas),

- inchago da lingua e garganta, que causa grande dificuldade em respirar (muito
raro, pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- reagdes graves na pele, incluindo erupgdo intensa na pele, urticaria, vermelhiddo
da pele por todo o corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacdo e inchaco da pele,
inflamagdo das mucosas (sindrome de Stevens Johnson, Necrodlise Epidérmica
Toxica) ou outras reacbes alérgicas (muito raro, pode afetar até 1 em cada 10.000
pessoas),

- ataque cardiaco (muito raro, pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- batimentos cardiacos anormais (pouco frequente, pode afetar até 1 em cada 100
pessoas),

- batimentos cardiacos irregulares que colocam a vida em risco (torsades de pointes)
(frequéncia desconhecida),

- inflamagdo no pancreas, que pode causar graves dores abdominais e dor nas
costas, acompanhada de uma sensacao de grande mal-estar (muito raro, pode afetar
até 1 em cada 10.000 pessoas)

- Fraqueza muscular, caibras, sensibilidade ao toque ou dor e, particularmente, se ao
mesmo tempo sentir mal-estar ou apresentar temperatura corporal elevada, que
pode ser causada por uma rutura muscular anormal (Frequéncia desconhecida).

Em ordem decrescente de frequéncia, outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Muito frequentes: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas
- edema (retencdo de liquidos).

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- dor de cabecga, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento),

- compromisso visual, visao dupla,

- palpitacGes (consciéncia do seu batimento cardiaco), vermelhiddo,

- falta de ar,

- dor abdominal, mal-estar (nausea), alteracdo dos habitos intestinais, diarreia,
obstipacao, indigestao,
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- tornozelos inchados, cansaco, fraqueza, espasmos musculares,
- baixos niveis de potassio no sangue, que podem causar fraqueza muscular,
- erupgdes na pele.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

- alteracBes do humor, ansiedade, depressédo, insonia,

- tremores,

-paladar alterado,

- sensacdo de dorméncia ou de formigueiro nas pernas, perda de sensibilidade a dor,
- zumbidos nos ouvidos,

- pressao arterial baixa,

- desmaio,

- valores baixos de sodio no sangue, que podem levar a desidratagdo e pressdo
arterial baixa,

- espirros/corrimento nasal causados por inflamagdao na mucosa nasal (rinite),

- tosse,

- boca seca, vomitos (sentir-se doente),

- queda de cabelo, aumento de transpiracao, comichdao na pele, manchas vermelhas
na pele, descoloragdo da pele, urticaria,

- alteracbes na urina, aumento da necessidade de urinar durante a noite, aumento
da frequéncia urinaria,

- impoténcia (incapacidade de obter ou manter uma erecdo), desconforto ou
aumento dos peitos no homem,

- dor, mal-estar,

- dor muscular ou nas articulagdes, dor nas costas,

- aumento ou diminuicdo do peso.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
- estado de confusdo,

- sensacao de vertigem,

- valores baixos de cloreto no sangue,

- valores baixos de magnésio no sangue.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

- alteragcGes nas células sanguineas, tais como trombocitopenia (diminuicdo do
nimero de plaquetas que pode causar nodoas negras e hemorragia nasal),
leucopenia (diminuicdo dos globulos brancos que pode causar febre inexplicavel, dor
de garganta ou outros sintomas semelhantes aos da gripe — se isto ocorrer, contacte
o seu médico) e anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos),

aumento de aclcar no sangue (hiperglicemia),

- aumento do calcio no sangue,

- uma alteracdo dos nervos que pode causar fragqueza, formigueiro ou dorméncia,

- inchaco das gengivas,

- inchaco abdominal (gastrite),

- funcdo hepatica anormal, inflamacdo do figado (hepatite), pele amarelada
(ictericia), aumento das enzimas do figado que pode afetar alguns exames médicos;
em casos de insuficiéncia hepatica, ha a possibilidade de desenvolver encefalopatia
hepatica (doenca no cérebro provocada por doenca no figado),

- doenca renal,

- aumento da tensdo muscular,

- inflamacgdo dos vasos sanguineos, muitas vezes com erupgdo na pele,
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- sensibilidade a luz.

Desconhecido: (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- podem ocorrer alteracbes nos seus parametros laboratoriais e o seu médico pode
ter necessidade de lhe prescrever exames ao sangue para avaliar o seu estado.
Podem ocorrer as seguintes alteracbes em parametros laboratoriais:

- aumento do acido Urico, uma substancia que pode causar ou agravar a gota
(dor nas articulagGes, especialmente nos pes),

- aumento dos niveis da glucose no sangue em doentes diabéticos,
- tracado ECG anormal,
- visdo curta (miopia),
- visao turva,
- diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis sinais de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma
agudo de angulo fechado),
- tremores, postura rigida, face inexpressiva, movimentos lentos e um andar
arrastado e desequilibrado.

Se sofre de lUpus eritematoso (uma doenga do colagénio), esta pode ser agravada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Flutensif

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Blisters: conservar abaixo de 30°C.
Recipientes: O medicamento ndao necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservacao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Flutensif

- As substancias ativas sdo indapamida e amlodipina.

Um comprimido de Flutensif 1,5 mg/5 mg contém 1,5 mg de indapamida e 6,935 mg
de amlodipina besilato, equivalente a 5 mg de amlodipina.

Um comprimido de Flutensif 1,5 mg/10 mg contém 1,5 mg de indapamida e 13,87
mg de amlodipina besilato, equivalente a 10 mg de amlodipina.

Os outros componentes sao:

- Nucleo do comprimido de Flutensif 1,5 mg/5 mg e 1,5 mg/10 mg: lactose mono-
hidratada, hipromelose (E464), estearato de magnésio (E572), povidona (E1201),
silica coloidal anidra, hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, celulose microcristalina
(E460), croscarmelose sodica (E468), amido de milho pré-gelatinizado,

- Revestimento por pelicula do comprimido de Flutensif 1,5 mg/5 mg: glicerol
(E422), hipromelose (E464), macrogol 6000, estearato de magnésio (E572), didxido
de titanio (E171),

- Revestimento por pelicula do comprimido de Flutensif 1,5 mg/10 mg: glicerol
(E422), hipromelose (E464), 6xido de ferro vermelho (E172), macrogol 6000,
estearato de magnésio (E572), dioxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Flutensif e contelddo da embalagem

Flutensif 1,5 mg/ 5 mg: os comprimidos de libertacdao modificada sdao brancos,
redondos, com 9 mm de didmetro e com %*5° gravado num dos lados.

Flutensif 1,5 mg /10 mg: os comprimido de libertacdo modificada sao rosa,

redondos, com 9 mm de didmetro e com %*5° gravado num dos lados.

Os comprimidos estdo disponiveis em blisters de 15 (embalagens de 15, 30, 60 ou
90 comprimidos) e em recipientes de 100 (embalagens de 100 e 500 comprimidos).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Franca

Fabricantes

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Franca
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e

Servier (Ireland) Industries Ltd.,
Moneylands, Gorey Road,
Arklow - Co. Wicklow

Irlanda

e

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6B

Poldnia

e

Laboratorios Servier S.L.
Avenida de los Madronos,33
28043 Madrid

Espanha

e

Egis Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120,
Hungary

e

Egis Pharmaceuticals PLC
H- 9900 Kérmend,
Matyas kiraly u. 65,
Hungary

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Austria FLUDEXAM®, Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Estonia FLUTENSIF®

Hungria CARDILOPIN KOMB moédositott hatéanyagleadasu tabletta
Holanda FLUTENSIF®, tabletten met gereguleerde afgifte

Portugal FLUTENSIF®, comprimidos de libertacdo modificada

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do INFARMED I.P.



