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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Indapamida Azevedos 1,5 mg Comprimidos de libertacao prolongada
Indapamida

Leia com atencao 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 dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Indapamida Azevedos e para que ¢ utilizado.

. O que precisa de saber antes de tomar Indapamida Azevedos.
. Como tomar Indapamida Azevedos.

. Efeitos indesejdveis possiveis.

. Como conservar Indapamida Azevedos.

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Indapamida Azevedos e para que € utilizado
A indapamida € uma substancia anti-hipertensora do grupo dos diuréticos.

Indapamida Azevedos estd indicado no tratamento da tensdo arterial elevada (hipertensao
essencial).

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

Nao tome Indapamida Azevedos

-Se tem hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa, ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

-Se tem hipersensibilidade (alergia) as sulfonamidas (grupo de substancias quimicas ao
qual pertence a indapamida).

-Se sofre de insuficiéncia renal grave.

-Se sofre de doenca grave no figado.

-Se sofre de hipocaliémia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Indapamida
Azevedos:
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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 pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até uma semana depois de
tomar Indapamida Azevedos. Se ndo for tratada pode levar a perda permanente da
visdo. Se ja teve alergia a penicilina ou a sulfonamida pode ter maior risco de
desenvolver estes sintomas.

A administracdo deste medicamento deve ser interrompida imediatamente em caso de
insuficiéncia hepatica, de modo a evitar uma encefalopatia hepdatica (perturbacio cerebral
secunddria a problemas do figado).

Utilizar este medicamento com precaucdo em caso de desequilibrio hidroelectrolitico,
diabetes, gota ou alteragcdes renais. Os individuos com alteragcdo dos eletrélitos séricos e
com diabetes devem ser vigiados regularmente.

Desportistas: Chama-se a atencio dos desportistas para o facto deste medicamento conter
uma substancia ativa que pode originar uma reacao positiva nos testes praticados durante
os controlos anti-dopping.

Indapamida Azevedos ndo é recomendado em criangas e adolescentes devido a auséncia
de dados de seguranca e eficicia.

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- Litio (usado no tratamento da doenga bipolar)

- Anti-inflamat6érios nao esteroides ou 4cido salicilico em doses elevadas

- Medicamentos conhecidos por causarem "torsade de pointes" (uma perturbacdo do
ritmo cardiaco), tais como alguns antiarritmicos

- Medicamentos antipsicéticos (usados no tratamento de perturbacdes mentais)

- Cisaprida (medicamento usado para tratar problemas gastrointestinais)

- Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (anti-hipertensores)

- Corticosteroides

- Anfotericina B (medicamento usado no tratamento de infecdes fungicas graves)
- Laxantes estimulantes

- Digitalicos (usados no tratamento da insuficiéncia cardiaca)

- Baclofeno (relaxante muscular)

- Amilorida e espironolactona (diuréticos poupadores de potdssio)

- Célcio

- Ciclosporina (medicamento utilizado para inibir o sistema imunitario)

- Metformina (antidiabético oral)

- Antidepressivos
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- Meios de contraste iodados (utilizados em exames de diagndstico).

Gravidez e amamentacao

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

Como todos os diuréticos, este medicamento deve ser evitado na mulher gravida.

Como a substancia ativa € excretada no leite, desaconselha-se o aleitamento durante o
tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo afeta a vigilancia mas em casos individuais podem ocorrer
diferentes reacdes relacionadas com a descida da tensdo arterial.

Assim, a capacidade para conduzir veiculos ou utilizar maquinas pode estar
comprometida.

Indapamida Azevedos contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem alguma
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Indapamida Azevedos

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

A dose e duracdo do tratamento serdo ajustadas individualmente pelo seu médico de
acordo com a sua resposta clinica e tolerancia.

Modo de administragdo e Posologia

A dose habitual é de um comprimido por dia por via oral, de preferéncia de manha, de
forma a evitar um eventual despertar noturno, tendo em conta o efeito diurético deste
medicamento.

Os comprimidos devem ser engolidos com dgua e ndo devem ser mastigados.

Se tomar mais Indapamida Azevedos do que deveria

Se tomar acidentalmente demasiada Indapamida Azevedos, ou se outra pessoa ou crianga
tomar o seu medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Em caso de sobredosagem contactar imediatamente um médico. Os sinais e sintomas
esperados sdo os seguintes: nduseas, vomitos, hipotensao, cdibras, vertigens, sonoléncia,
estados confusionais, aumento do volume de urina (polidria) ou diminui¢ao do volume de
urina (oligudria).

O tratamento € sintomatico e consiste em eliminar rapidamente as substancias ingeridas e
em restabelecer o equilibrio hidroelectrolitico.

Caso se tenha esquecido de tomar Indapamida Azevedos
Tome diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No entanto, se se
esqueceu de tomar uma dose, deverd toméa-la assim que se lembrar, em vez de a tomar na
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altura da dose seguinte, seguindo depois o esquema habitual. Ndao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dudvidas 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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raramente podem ocorrer nduseas, obstipacdo, boca seca, vertigens, fadiga, parestesias e
cefaleias.

Foram relatados casos muito raros de diminuicao das plaquetas (trombocitopénia),
diminuicdo da contagem de células sanguineas (leucopénia, agranulocitose, anemia
apldstica e anemia hemolitica), arritmia, hipotensdo, inflama¢ao da glandula pancreética
(pancreatite), fun¢ao hepatica anormal e aumento dos niveis do célcio no sangue
(hipercalcémia).

Em caso de insuficiéncia hepatica pode ocorrer encefalopatia hepatica (perturbacio do
cérebro).

Em individuos com predisposicao para reacdes alérgicas e asmaticas, podem ocorrer
reacgdes de hipersensibilidade tais como erup¢des maculopapulosas (frequente) e purpura
(pouco frequente). Existe a possibilidade de agravamento de lipus eritematoso agudo
disseminado pre-existente (uma doenca imunoldgica).

Foram ainda relatados casos de desidratacdo, hipotensao ortostética (descida subita da
pressdo arterial quando se coloca na posigdo vertical), alcalose metabdlica (uma forma de
desequilibrio eletrolitico) e aumento dos niveis de 4cido drico e da glicose no sangue.

E possivel que se verifiquem variacdes dos pardmetros sanguineos, particularmente perda
excessiva de potdssio em certas populacdes de elevado risco, tais como idosos,
desnutridos e/ou polimedicados, doentes cirréticos com edemas e ascite, individuos com
doenca corondria arterial e com insuficiéncia cardiaca. O seu médico pode pedir a
realizacdo de exames de laboratdrio a fim de controlar estes parametros.

Diminui¢do da visdo ou dor nos olhos devido a pressao elevada (possiveis sinais de
acumulacao de liquido na camada vascular do olho (efusao coroidal) ou glaucoma agudo
de angulo fechado).

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Valores baixos de potdssio no sangue
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Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Valores baixos de sodio no sangue, que podem levar a desidratacdo e pressdo
arterial baixa

- Impoténcia (incapacidade de obter ou manter uma eregdo).

Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Valores baixos de cloreto no sangue

- Valores baixos de magnésio no sangue

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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 através do INFARMED, I.P. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Indapamida Azevedos
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Naio utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado na embalagem. O prazo
de validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao da Indapamida Azevedos

- A substancia ativa € a indapamida.

- Os outros componentes sdo: Lactose mono-hidratada, Amido de milho pré-gelatinizado,
Hipromelose (KI00OMCR), Silica coloidal anidra, Estearato de magnésio, Hipromelose (6
cps), Macrogol 6000 e Di6xido de titanio (E171).
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Qual o aspeto de Indapamida Azevedos e contetido da embalagem
A Indapamida Azevedos apresenta-se na forma de comprimidos de libertagdo
prolongada, estando disponiveis em embalagens de 15 e 30 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante
Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.,
Avenida das Industrias - Alto do Colaride - Agualva,

2735-213 Cacém
Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



