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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Indapamida Alvogen 1,5 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Indapamida

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dad-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Indapamida Alvogen e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Indapamida Alvogen
3. Como tomar Indapamida Alvogen

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Indapamida Alvogen

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que € Indapamida Alvogen e para que € utilizado

Este medicamento serve para baixar a tensdo arterial alta (hipertensdo). Trata-se de um
comprimido revestido por pelicula para libertacdo prolongada, contendo indapamida
como substancia ativa.

A indapamida é um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina
produzida pelos rins. No entanto, a indapamida é diferente dos outros diuréticos, visto
que s6 causa um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida.

2. O que precisa de saber antes de tomar Indapamida Alvogen

Niao tome Indapamida Alvogen

- se for alérgico a indapamida ou a qualquer outra sulfonamida, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem uma doenca de rins grave.

- se tem uma doenca de figado grave ou sofre de uma condi¢io chamada
encefalopatia hepdtica (problemas de figado que afetam o cérebro e o sistema nervosa
central).

- se tem niveis reduzidos de potdssio no sangue.
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Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Indapamida Alvogen

- Se tem problemas de figado.

- Se tem diabetes.

- Se sofre de gota.

- Se tem problemas a nivel do ritmo cardiaco ou de rins.

- Se precisar de fazer um exame para verificar o bom funcionamento da glandula
paratiroideia.

Deve informar o seu médico se tiver tido reacdes de fotossensibilidade.

O seu médico pode decidir fazer-lhe andlises ao sangue para detetar niveis baixos de
s6dio ou de potdssio ou os niveis altos de cdlcio. Se pensa que qualquer uma destas
situacdes se pode aplicar a si ou se tiver questdes ou ddvidas sobre a toma do seu
medicamento, deve consultar o seu médico ou farmacéutico.

Os atletas devem estar cientes de que este medicamento contém uma substancia ativa,
que pode dar um resultado positivo nos testes antidoping.

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

Nao deve tomar Indapamida Alvogen com litio (utilizado para tratar a depressao), devido
ao risco do aumento dos niveis de litio no sangue.

Certifique-se de que informa o seu médico, se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos, uma vez que pode ser necessario um cuidado especial:

- Medicamentos utilizados para tratar problemas a nivel de ritmo cardiaco (como
por exemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida,
dofetilida, digitdlicos).

- Medicamentos para tratar perturbacdes mentais, como a depressdo, ansiedade,
esquizofrenia, (como por exemplo, antidepressivos triciclicos, antipsicéticos,
neurolépticos).

- Bepridilo (utilizado para tratar angina de peito, uma doenca que causa dor no
peito).

- Cisaprida (utilizada para tratar os movimentos reduzidos do es6fago e do
estdmago).

- Difemanilo (utilizado para tratar problemas gdastricos, como ulceras, acidez
excessiva, sistema digestivo demasiado ativo).

- Esparfloxacina, moxifloxacina (antibiéticos utilizados para tratar infe¢des).

- Halofantrina (medicamento antiparasitdrio utilizado para tratar certos tipos de
malaria).

- Pentamidina (utilizada para tratar certos tipos de pneumonia).

- Mizolastina (utilizada para tratar reacdes alérgicas, como a febre dos fenos).
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- Anti-inflamatérios ndo-esterdides (como por exemplo, o ibuprofeno) para o alivio
da dor ou doses elevadas de acido acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima de conversao da angiotensina (ECA) (utilizados para tratar a
tensdo arterial elevada e insuficiéncia cardiaca).

- Corticosteroides orais utilizados para tratar diversas condicdes, incluindo asma
grave e artrite reumatoide.

- Laxantes estimulantes.

- Baclofeno (para tratar a rigidez muscular que ocorre em certas doengas, como a
esclerose multipla).

- Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno).

- Metformina (para tratar a diabetes).

- Meios de contraste iodados (utilizados em exames que envolvam raios-X).

- Comprimidos de célcio ou outro suplemento de cdlcio.

- Ciclosporina, tacrolimus ou outros medicamentos para abrandar o sistema
imunitario apds transplante de 6rgdos, para tratar doencas autoimunes, ou doencas
reumdticas graves ou dermatoldgicas.

- Tetracosactido (para tratar a doenga de Crohn).

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

Gravidez
Este medicamento ndo é recomendado durante a gravidez. Quando uma gravidez ¢é
planeada ou confirmada, deve mudar-se para um tratamento alternativo o mais rapido
possivel.

Amamentacao
A substancia ativa € excretada no leite. A amamentacdo ndo é aconselhdvel, se estiver a

tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode causar efeitos secunddrios, como tonturas ou cansago, devido a
reducdo da tensdo arterial (ver seccdo 4). Estes efeitos secunddrios ocorrem
principalmente apds o inicio do tratamento e apds aumentos de dose. Se isto ocorrer, deve
evitar conduzir e realizar outras atividades que exijam que esteja alerta. No entanto, com
um bom controlo, a ocorréncia destes efeitos secundarios € improvavel.

Indapamida Alvogen contém lactose.

Se lhe foi comunicado que tem uma intolerancia a certos agucares, contacte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Indapamida Alvogen
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada ¢ um comprimido por dia, de preferéncia de manha.
Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos. Devem ser engolidos
inteiros com dgua. Nao esmagar nem mastigar os comprimidos.

O tratamento da tensdo arterial elevada é normalmente para o resto da vida.

Se utilizar mais Indapamida Alvogen do que deveria

Se tomou acidentalmente demasiados comprimidos, contacte imediatamente o seu
médico ou farmacéutico.

Uma dose muito elevada de Indapamida Alvogen pode causar nduseas (md disposicao),
vomitos, tensdo arterial baixa, cdibras, tonturas, sonoléncia, estados de confusdo e
alteracdes na quantidade de urina produzida pelos rins.

Caso se tenha esquecido de tomar Indapamida Alvogen

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose do seu medicamento, tome a dose seguinte a
hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Indapamida Alvogen

Como o tratamento da tensdo arterial elevada € normalmente para toda a vida, deve falar
com o seu médico antes de parar de tomar este medicamento.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Baixo nivel de potdssio no sangue, o que pode causar fraqueza muscular.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Vomitos, reacdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas, como erupgdes
cutaneas, purpura (pontos vermelhos na pele) em individuos com uma predisposi¢do para
reacoes alérgicas e asmadticas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Sensacdo de cansaco, tonturas, dor de cabeca, picadas e formigueiro (parestesia).
- Néuseas (ma disposicao), prisdo de ventre, boca seca.
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- Risco acrescido de desidratacdo nos idosos e nos doentes com insuficiéncia
cardiaca.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Perturbagdes no ritmo cardiaco (causadoras de palpitacdes, sensacdo de coracdo a
bater), tensdo arterial baixa.

- Doenca de rins (causadora de sintomas de cansago, aumento da necessidade de
urinar, comichdo na pele, ma disposi¢ao, inchaco nas extremidades).

- Pancreatite (inflamacdo do pancreas, que causa dor na zona superior do
abdémen), alteracao na fung¢do anormal do figado (com sintomas como cansago, perda de
apetite, sensacdo de mal-estar ou md disposicdo, inchaco nas extremidades, pele
amarelada). Em casos de insuficiéncia hepatica, hd uma possibilidade de desenvolver
encefalopatia hepdtica (problemas de figado que afetam o cérebro e o sistema nervoso
central).

- As alteragdes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminui¢do no
nimero de plaquetas, o que causa facilmente hematomas e hemorragias nasais),
leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos, o que causa febre inexplicada, dor de
garganta e outros sintomas semelhantes a gripe - se isto ocorrer, contacte o seu médico) e
anemia (diminuicdo dos glébulos vermelhos).

- Angioedema e/ou urticdria, manifestacdes cutdneas graves. O angioedema
caracteriza-se por inchaco da pele em redor dos olhos, ldbios, mdos ou pés. Pode causar
inchaco da garganta, lingua ou vias aéreas, resultando em falta de ar ou dificuldade em
engolir. Se isto ocorrer, contacte imediatamente o seu médico.

Se sofrer de lipus eritematoso sistémico (um distirbio do sistema imunitario que leva a
inflamacdo e deterioracdo das articulacdes, tenddes e 6rgdos com sintomas, incluindo
erupgdes cutaneas, cansaco, perda de apetite, aumento de peso e dor nas articulagdes),
isto pode agravar-se. Também foram notificados casos de reagdes de fotossensibilidade
(alteracdo na aparéncia da pele) apds exposicao ao sol ou UVA artificiais.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Podem ocorrer alteragdes no seu sangue, e o seu médico pode precisar de fazer
andlises sanguineas para verificar o seu estado. Podem ocorrer as seguintes alteracdes nos
resultados das suas andlises:

baixo nivel de potdssio no sangue,

baixo nivel de sédio no sangue o que pode levar a desidratacdo e tensao arterial baixa,
aumento no 4cido turico, uma substancia que pode causar ou agravar a gota (dor na(s)
articulacdo(¢des), especialmente nos pés),

aumento nos niveis de glicemia nos doentes diabéticos,

aumento do cdlcio no sangue,

aumento dos niveis de enzimas hepaticas.

- Alteracdo do ritmo cardiaco evidente no ECG.

- Ritmo cardiaco potencialmente fatal (Torsade de pointes).

- Hepatite.

- Desmaio.
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Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Indapamida Alvogen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Indapamida Alvogen

A substancia ativa € indapamida.

Cada comprimido de libertac@o prolongada contém 1,5 mg de indapamida.

- Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, povidona, hipromelose, silica coloidal
anidra, estearato de magnésio

Revestimento da pelicula: Alcool polivinil, macrogol 3350, diéxido de titanio (E171),
talco

Qual o aspeto de Indapamida Alvogen e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquigados, redondos e biconvexos.
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Caixa de cartdo contendo blisters de AI/PVC com 30, 60, 90 e 100 comprimidos de
libertac@o prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Alvogen IPCo S.ar.l.

5, Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg

Luxemburgo

Fabricante
SC Labormed-Pharma SA
44B Theodor Pallady Blvd., 032258 Bucareste, Roménia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Portugal Indapamida Alvogen

Bulgaria Alvonamid

Croatia Alvonamid 1.5 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Germany Alvonamid 1.5 mg

Hungary Alvonamid 1.5 mg retard tabletta

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.



