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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Indapamida Cinfa
1,5 mg Comprimidos de libertacdo prolongada
Indapamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dé-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos indesejiveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Indapamida Cinfa e para que € utilizada
2. Antes de tomar Indapamida Cinfa

3. Como tomar Indapamida Cinfa

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Indapamida Cinfa

6. Outras informacdes

1. O QUE E Indapamida Cinfa E PARA QUE E UTILIZADA

Este medicamento € utilizado para reduzir a pressdo sanguinea alta (hipertensao).

E um comprimido revestido, de libertacdo prolongada, contendo indapamida como
substancia activa. A indapamida é um diurético. A maioria dos diuréticos aumentam a
quantidade de urina produzida pelos rins. Contudo, a indapamida € diferente dos outros
diuréticos, pois s6 provoca um ligeiro aumento da urina produzida.

2. ANTES DE TOMAR Indapamida Cinfa

Nao tome Indapamida Cinfa

-se tem alergia (hipersensibilidade) a indapamida, a qualquer outra sulfonamida ou a
qualquer outro componente de Indapamida Cinfa;

-se tem doenga renal grave;

-se tem doenca de figado grave, ou sofre duma condi¢do chamada encefalopatia hepética
(doenca degenerativa do cérebro);

-se tem baixos niveis de potdssio no seu sangue.

Tome especial cuidado com Indapamida Cinfa
-se tem problemas no figado;
-se tem diabetes;
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-se sofre de gota;
-se tem algum problema do ritmo cardiaco ou problemas com os seus rins;
-se precisar de fazer um teste para ver como funciona a sua glandula paratiréide.

Fale com o seu medico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Indapamida
Cinfa

Se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Este podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar
Indapamida Cinfa. 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

Deve falar com o seu médico se tiver reaccoes de fotossensibilidade.

O seu médico pode mandar fazer andlises ao sangue para detectar niveis baixos de sédio
ou potdssio ou niveis altos de célcio.

Se pensa que alguma destas situagdes se pode aplicar a si ou se tem questdes ou dividas
acerca da toma deste medicamento, deve falar com o seu médico ou farmacéutico.

Os desportistas devem ser alertados para o facto deste medicamento conter uma
substancia activa que pode originar uma reac¢do positiva nos controlos antidoping.

Ao tomar Indapamida Cinfa com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao deve tomar Indapamida Cinfa com litio (usado parar tratar depressdao) devido ao
risco do aumento dos niveis de litio no sangue.

Deve falar com o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois
pode ser necessario cuidado especial:

-medicamentos usados para tratar problemas do ritmo cardiaco (por exemplo, quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitdlicos);
-medicamentos usados para tratar alteracdes mentais tais como a depressdo, ansiedade,
esquizofrenia (por exemplo, antidepressores triciclicos, medicamentos antipsicoticos,
neurolépticos);

-bepridilo (usado para tratar angina de peito, uma condi¢do que causa dor de peito);
-cisaprida, difemanilo (usados para tratar problemas gastrointestinais);

-esparfloxacina, moxifloxacina (antibidticos para tratar infeccdes);

-halofantrina (medicamento antiparasitario para tratar certos tipos de maldria);
-pentamidina (usada para tratar certos tipos de pneumonia);

-mizolastina (usada para tratar reaccdes alérgicas, tais como febre dos fenos);
-anti-inflamatoérios ndo esterdides para alivio da dor (por exemplo, ibuprofeno) ou doses
elevadas de 4cido acetilsalicilico;

-inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (usados para tratar a pressiao
sanguinea alta e a insuficiéncia cardiaca),
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-corticosterdides por via oral usados para tratar varias condic¢des, incluindo asma grave e
artrite reumatdide;

-laxantes estimulantes;

-baclofeno (para tratar a dureza dos miisculos em doengas como a esclerose multipla);
-diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triamtereno);
-metformina (para tratar diabetes);

-meio de contraste iodado (usado para exames envolvendo raios X);

-comprimidos de cdlcio ou outros suplementos de célcio;

-ciclosporina, tacrolimus ou outros medicamentos para deprimir o sistema imunitario
ap6s transplante de um o6rgdo, para tratamento de doengas auto-imunes, ou doencas
reumdticas ou dermatolégicas graves;

-tetracosactido (para tratar a doenca de Crohn).

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo é recomendado durante a gravidez. Quando uma gravidez ¢é
planeada ou estd confirmada, a mudanca para um tratamento alternativo deve ser iniciada
o mais cedo possivel. Por favor fale com o seu médico se estd gravida ou se deseja
engravidar.

A substancia activa € excretada no leite. O aleitamento ndo € recomendado se estd a

tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode causar efeitos indesejaveis devido a descida da pressao
sanguinea, tais como tonturas ou cansaco (ver seccdo 4). Estes efeitos indesejaveis
ocorrem principalmente apds o inicio do tratamento e apds aumentos da dose. Se isto
ocorrer, deve evitar conduzir e exercer actividades que requerem que esteja alerta. No
entanto, com um bom controlo, estes efeitos indesejaveis provavelmente nio ocorrem.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Indapamida Cinfa
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Indapamida Cinfa

Instru¢cdes para uso apropriado:
Tomar Indapamida Cinfa sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual é de um comprimido por dia, de preferéncia de manha. Os comprimidos
podem ser tomados com ou sem alimentos. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros
com 4gua e ndo devem ser esmagados nem mastigados.

O tratamento da pressdo sanguinea alta € normalmente prolongado.
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Se tomar mais Indapamida Cinfa do que deveria

Se tomou muitos comprimidos, deve contactar o seu médico ou farmacéutico
imediatamente. Uma dose muito grande de Indapamida Cinfa pode provocar nduseas,
vomitos, descida da pressdo sanguinea, caibras, vertigens, sonoléncia, confusdo e
alteracdes da quantidade de urina produzida pelos rins.

Caso se tenha esquecido de tomar Indapamida Cinfa

Se se esqueceu de tomar a dose do seu medicamento, tome a préxima dose a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Indapamida Cinfa
Como o tratamento para a pressdo sanguinea alta € normalmente prolongado, 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 INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Indapamida Cinfa pode causar efeitos indesejaveis, no
entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Estes podem incluir:
Frequentemente (menos de 1 doente em 10, mas mais de 1 em 100): potédssio baixo no
sangue, o que pode provocar fraqueza muscular.

Pouco frequentemente (menos de 1 doente em 100 mas mais de 1 em 1000): vémitos,
reacgOes alérgicas principalmente dermatoldgicas, tais como erupgdes cutdneas, purpura
(pontos vermelhos na pele), em pessoas com predisposicdo para reac¢Oes alérgicas e
asmaticas.

Raramente (menos de 1 doente em 1000 mas mais de 1 em 10000):

-sensacdo de cansago, tonturas, dor de cabeca, picadas e formigueiro (parestesia);
-perturbagdes gastrointestinais (tais como nduseas, prisdo de ventre), boca seca;

-aumento do risco de desidratacdo nos idosos e nos doentes que sofrem de insuficiéncia
cardiaca.

Muito raramente (menos de 1 doente em 10.000):

-irregularidades do ritmo cardiaco, descida da pressao sanguinea;

-doenca renal;

-pancreatite (inflamacao do pancreas que causa dor abdominal superior), fun¢do hepatica
anormal. Em casos de insufici€éncia hepdtica, existe a possibilidade de aparecimento de
encefalopatia hepdtica (doenga degenerativa do cérebro);
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-alteracdes nas células sanguineas, tal como trombocitopenia (diminuicdo do nimero de
plaquetas que provoca facilmente contusdao e hemorragia nasal), leucopenia (diminuicao
do niimero dos glébulos brancos que pode provocar febre inexplicada, garganta irritada
ou outros sintomas semelhantes a gripe, se isto ocorrer contacte o seu médico) e anemia
(diminuicdo do nimero dos glébulos vermelhos);

-angioedema e/ou urticdria, manifestacdes cutaneas graves. O angioedema ¢
caracterizado pelo inchaco da pele das extremidades ou face, inchaco dos ldbios ou
lingua, inchago das mucosas da garganta ou vias aéreas resultando no abrandamento da
respiragdo ou dificuldade em engolir. Se isto acontecer, contacte o seu médico
imediatamente.

Se sofrer de ldpus eritematoso sistémico (um tipo de doencga colagénica), este pode
piorar.

Frequéncia desconhecida:
- 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)

Foram também comunicados casos de reaccdes de fotossensibilidade (alteracdo do
aspecto da pele), apds exposicao ao sol ou a radiacdes artificiais.

Podem ocorrer algumas alteragdes nos parametros laboratoriais € o seu médico pode
pedir a realizacdo de andlises ao sangue para controlar a sua situa¢do. Podem ocorrer as
seguintes alteracdes nos parametros laboratoriais:

-diminui¢ao do potdssio no sangue;

-diminui¢do do sédio no sangue que pode levar a desidratacdo e descida da pressdo
sanguinea;

-aumento do 4cido urico, uma substancia que pode causar ou agravar a gota
(articulagao/des dolorosa/s, especialmente nos pés);

-aumento dos niveis da glucose no sangue nos doentes diabéticos;

-aumento do cdlcio no sangue.

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. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR Indapamida Cinfa
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize Indapamida Cinfa apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Indapamida Cinfa

-A substancia activa é a indapamida. Cada comprimido de libertacdo prolongada de
Indapamida Cinfa, contém 1,5 mg de indapamida.

-Os outros componentes s3o:

Nicleo: lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado, hipromelose, di6xido de silicone
coloidal e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose (6 cps), macrogol 6000 e diéxido de titanio.

Qual o aspecto de Indapamida Cinfa e conteido da embalagem

A Indapamida Cinfa apresenta-se na forma farmacéutica de comprimido de libertacio
prolongada, estando disponivel em embalagens de 15, 30 e 60 comprimidos de libertagao
prolongada.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado (AIM) e Fabricante

Titular da AIM:

Laboratorios Vitoria, S.A.
Ruas Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal



Fabricante:

Laboratorios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 — Poligono Industrial Areta
31620 Huarte - Pamplona

Espanha

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:
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