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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Indapamida ratiopharm 1,5 mg Comprimidos de libertacdao prolongada
indapamida

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento.

- 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. 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:

1. O que é Indapamida ratiopharm e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Indapamida ratiopharm
3. Como tomar Indapamida ratiopharm

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Indapamida ratiopharm

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Indapamida ratiopharm e para que é utilizado

Este medicamento é utilizado para reduzir a pressdo arterial alta (hipertensdo) em
adultos.

A indapamida é um diurético. A maioria dos diuréticos aumentam a quantidade de
urina produzida pelos rins. Contudo, a indapamida é diferente dos outros diuréticos,
pois sO provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida.
Adicionalmente, a indapamida alarga os vasos sanguineos para que 0 sangue passe
mais facilmente. Isto ajuda a baixar a pressdo sanguinea.

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

Nao tome Indapamida ratiopharm

- se tem alergia a indapamida, a qualquer outra sulfanamida ou a qualquer outro
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

- se tem doenca renal grave,

- se tem doenca de figado grave ou sofre duma condicdo chamada encefalopatia
hepatica (doenca degenerativa do cérebro),

- se tem niveis baixos de potdssio no seu sangue.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Indapamida ratiopharm
se tem problemas de figado,

se tem diabetes,

se sofre de gota,

se tem algum problema do ritmo cardiaco ou problemas com 0s seus rins,
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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 ratiopharm. Se nao 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,

- se precisar de fazer um teste para ver como funciona a sua glandula paratiroide.

Deve falar com o seu médico se teve reacbes de fotossensibilidade.

O seu meédico pode mandar fazer analises ao sangue para detetar niveis baixos de
sodio ou potassio ou niveis altos de calcio.

Se pensa que alguma destas situacdes se pode aplicar a si ou se tem questdes ou
dlvidas 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
substéncia ativa que pode originar uma reacédo positiva nos controlos antidoping.

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

Ndo deve tomar Indapamida ratiopharm com litio (usado para tratar a depresséo)
deviso 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 cardiado (por ex: quinidina,
hidroquinidina, disopramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos,
bretilio),

- medicamentos usados para tratar perturbagSes mentais tais como a depressao,
ansiedade, esquizofrenia (por ex: antidepressores triciclicos, antipsicoticos,
neurolépticos (tais como amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol,
droperidol)),

- bepridilo (usado para tratar angina de peito, uma condicao que causa dor no peito),
- cisaprida, difemanilo (usados para tratar problemas gastrointestinais),

- antibidticos utilizados para tratar infecdes bacterianas (por ex: esparfloxacina,
moxifloxacina, eritromicina injetavel),

- vincamina injetavel (usada no tratamento sintomatico das alteractes das funcGes
cognitivas em idosos, incluindo perda de memoria),

- halofantrina (medicamento antiparasitario usado para tratar certos tipos de
malaria),

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

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

- anti-inflamatorios ndo esteroides para o alivio da dor (por ex: ibuprofeno) ou doses
elevadas de acido acetilsalicilico,
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- inibidores da enzima de conversao da angiotensina (IECA) (usados para tratar a
arterial alta e a insuficiéncia cardiaca),
- anfotericina B injetavel (medicamento antifingico),
- corticosteroides por via oral usados para tratar varias condicbes, incluindo asma
grave e artrite reumatoide,
- laxantes estimulantes,
- baclofeno (para tratar rigidez muscular que ocorre em doencas como a esclerose
multipla),
- Alopurinol (para tratar a gota),
- diuréticos poupadores de potassio (por ex: amilorida, espironolactona,
triamtereno),
- metformina (para tratar diabetes),
meio de contraste iodado (usado para exames envolvendo raios X),
comprimidos de cdlcio ou outros suplementos de calcio,

ciclosporina, tacrolimus ou outros medicamentos para deprimir o sistema
imunitario apos transplante de um 6rgdo, para tratamento de doencas autoimunes,
ou doencgas reumaticas ou dermatolodgicas graves,
- tetracosactido (para tratar a doenca de Crohn),
- metadona (utilizada para tratar a dependéncia).

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 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 ativa é excretada no leite materno. O aleitamento ndo é recomendado
se estd a tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar efeitos indesejaveis devido a descida da pressdo
arterial, 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 atividades que requerem que
esteja alerta. No entanto, com um bom controlo, estes efeitos indesejaveis
provavelmente ndo ocorrem.

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

3. Como tomar Indapamida Ratiopharm

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

A dose recomendada é de um comprimido por dia, de preferéncia de manhd. Os
comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos. Os comprimidos devem ser
engolidos inteiros com dgua e ndo devem ser esmagados nem mastigados. O
tratamento da pressdo arterial alta € normalmente prolongado.
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Se tomar mais Indapamida ratiopharm do que deveria

Se tomou muitos comprimidos, deve contactar o seu médico ou farmacéutico
imediatamente. Uma dose muito grande de Indapamida ratiopharm pode provocar
nauseas, vomitos, descida da pressdo arterial, cdibras, vertigens, sonoléncia,
confusdo e alteracoes da quantidade de urina produzida pelos rins.

Caso se tenha esquecido de tomar Indapamida ratiopharm

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

Se parar de tomar Indapamida ratiopharm
Como o tratamento para a pressdo arterial alta € normalmente prolongado, deve
falar com o seu médico antes de parar de tomar este 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 de tomar o medicamento e fale imediatamente com o seu médico, se sentir
algum dos seguintes efeitos indesejaveis que podem ser graves:

- Angioedema e/ou urticaria. O angioedema € caracterizado pelo inchago da pele das
extremidades ou face, inchago dos labios ou lingua, inchago das mucosas da
garganta ou vias respiratorias resultando em dificuldade em respirar ou engolir. Se
isto acontecer, contacte o seu médico imediatamente (Muito raro) (pode afetar até 1
em cada 10.000 pessoas),

- ReaclOes graves na pele, incluindo erupcdo intensa na pele, vermelhidao da pele no
corpo inteiro, comichao intensa, bolhas, descamacdo e inchaco da pele, inflamacao
das mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson) ou outras reacbes alérgicas (Muito
raro) (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- Batimentos cardiacos irregulares que colocam a vida em risco (Frequéncia
desconhecida),

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

- Doenca do cérebro causada por doenca hepatica (Encefalopatia hepatica)
(Frequéncia desconhecida),

- Inflamacgdo do figado (Hepatite) (Frequéncia desconhecida),

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

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

Frequente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Erupgcdo vermelha na pele;
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- Reagles alérgicas, principalmente dermatolégicas, em pessoas com
predisposicdo para reacbes alérgicas ou asmaticas;
- Valores baixos de potassio no sangue.

Pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Vomitos;

- Pontos vermelhos na pele (Purpura);

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

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

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

- Sensacdo de cansaco, dor de cabeca, picadas e formigueiro (parestesia), vertigens;
- PerturbacGes gastrointestinais (tais como nauseas, prisdo de ventre), boca seca;

- Valores baixos de cloreto no sangue

- Valores baixos de magnésio no sangue.

Muito raro (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Alteracbes nas células sanguineas, tal como trombocitopenia (diminuicdo do
numero de plaquetas que provoca o aparecimento facil de equimoses ou hematomas
e hemorragia nasal), leucopenia (diminuicdo do numero dos glébulos brancos que
pode provocar febre inexplicada, garganta irritada ou outros sintomas semelhantes a
gripe, se isto ocorrer contacte o seu medico) e anemia (diminuicdo do nimero dos
globulos vermelhos);

- Niveis elevados de calcio no sangue;

- Irregularidades do ritmo cardiaco, descida da pressdo arterial;

- Doenca renal;

- Fungdo hepatica anormal.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Desmaio;
- Se sofrer de lUpus eritematoso sistémico (um tipo de doenga colagénica), este pode
piorar;
- Foram também comunicados casos de reacGes de fotossensibilidade (alteracdo
do aspeto da pele), apds exposicdo ao sol ou a radiagdes UVA artificiais;
- Falta de visao ao longe (miopia);
- Visdo turva;
- Alteracgdes visuais;
- 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);
- Podem ocorrer alteracGes nos parametros laboratoriais (analises ao sangue) e o
seu medico pode pedir a realizacdo de analises ao sangue para controlar a sua
situacdo. Podem ocorrer as seguintes alteragdes nos parametros laboratoriais:

- aumento do acido Urico, uma substancia que pode causar ou agravar a gota
(articulacdo/Ges dolorosa/s, especialmente nos pés),

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

- aumento dos niveis das enzimas do figado.

- Eletrocardiograma com tracado anormal.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 ratiopharm

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30° C

N&o utilize Indapamida ratiopharm apés o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior a seguir a “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Indapamida ratiopharm

A substancia ativa € a indapamida. Cada comprimido de libertacdo prolongada de
Indapamida ratiopharm contém 1,5 mg de indapamida.

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido:
Lactose monohidratada, hipromelose, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido:
Hipromelose, glicerol, diéxido de titénio (E171).

Qual o aspeto de Indapamida ratiopharm e contelido da embalagem
Indapamida ratiopharm apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos de

libertagcdao prolongada em embalagens de blister contendo 10 e 30 comprimidos de
libertacao prolongada.
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