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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Indapamida Sandoz 1,5 mg Comprimidos de libertacao prolongada

Indapamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

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

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

— Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros, pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

O que é Indapamida Sandoz e para que é utilizado
Antes de tomar Indapamida Sandoz

Como tomar Indapamida Sandoz

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Indapamida Sandoz

Outras informacoes

ok whE

O QUE E INDAPAMIDA SANDOZ E PARA QUE E UTILIZADA

=

Indapamida Sandoz pertence a um grupo de medicamentos conhecidos
como diuréticos derivados das sulfonamidas.

A substancia activa de Indapamida Sandoz é a indapamida. A maioria dos
diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins. No
entanto, a indapamida é diferente de outros medicamentos diuréticos
pois s6 provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida.

Indapamida Sandoz é utilizada para tratar a tensdao arterial elevada
(hipertensao).

2. ANTES DE TOMAR INDAPAMIDA SANDOZ

NAO tome Indapamida Sandoz se:

e tem alergia (hipersensibilidade) a indapamida, a qualquer outra
sulfonamida ou a qualguer um dos componentes do medicamento (ver
seccao 6. Outras Informacdes);

e tiver doenca hepdtica grave ou sofrer de uma condicdo chamada
encefalopatia hepatica (doenca degenerativa do cérebro);

e tiver doenca renal grave ou se esta a receber dialise;

e tiver baixos niveis de potassio no sangue.

Tome especial cuidado com Indapamida Sandoz
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Antes de tomar Indapamida Sandoz informe o seu médico se:

tiver problemas de figado;

tiver diabetes;

sofrer de gota;

tiver quaisquer outros problemas de coracao;

tiver problemas com 0s seus rins;

precisar de fazer um teste para ver como funciona a sua glandula

paratiroide;

e tiver tido ou desenvolver aumento da sensibilidade da pele ao sol
(fotossensibilidade).

O seu médico podera indicar-lhe andlises sanguineas para verificar niveis
baixos de sédio ou potdssio ou niveis elevados de calcio.

Se for um atleta a fazer um teste anti-doping, fale com o seu médico,
uma vez que Indapamida Sandoz contém uma substancia activa que pode
causar resultados positivos num teste anti-doping.

Se pensa que alguma destas situacOes se pode aplicar a si ou se tiver
mais alguma questdo ou duvida acerca da toma deste medicamento,
consulte o seu médico ou farmacéutico.

Ao tomar Indapamida Sandoz com outros medicamentos

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente quaisquer outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular, antes de tomar Indapamida Sandoz, deve verificar com o

seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

e outros medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada e a
insuficiéncia cardiaca (inibidores da ECA);

e medicamentos usados para tratar doencas mentais, tais como
depressdo, ansiedade, esquizofrenia (ex: antidepressivos triciclicos,
medicamentos antipsicéticos, neurolépticos);

e diuréticos poupadores de potdssio (tais como amilorida,
espironolactona, triamtereno);

e mizolastina (um medicamento para tratar febre alta ou alergias);
corticosterbdides usados para tratar varias condicdes incluindo asma
grave e artrite reumatodide

e medicamentos usados para prevenir a rejeicdo em doentes
transplantados (ex: ciclosporina, tacrolimus);

e eritromicina por via injectdvel (um antibidtico usado para tratar

infeccoes);

halofantrina (um medicamento para tratar a malaria);

pentamidina (um antibiético usado para tratar infecgoes);

esparfloxacina, moxifloxacina (antibiéticos);

bepridilo (um medicamento para controlar a angina pectoris);

cisaprida (um agente gastrointestinal), difemanilo (um medicamento

para tratar transtornos funcionais do intestino);
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e litio (um medicamento para tratamento de mania ou depressado);

e medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco (ex:
digitdlicos, quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona,
sotalol, dofetilida e ibutilida);

e baclofeno (para tratar a dureza dos musculos em doengas como a

esclerose multipla);

medicamentos para tratar diabetes tal como metformina;

meios de contraste iodado (utilizado para exames envolvendo raios X);

calcio;

laxantes estimulantes (ex: sene);

medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides (ex: ibuprofeno),

incluindo inibidores selectivos da ciclo-oxigenase-2 (COX-2) (ex:

celecoxib) ou doses elevadas de acido acetilsalicilico;

e anfotericina B por via injectdvel (um medicamento para tratar doenca
fingica grave);

o tetracosactido (para tratar a doenca de Crohn);

e vincamina por via injectavel (um medicamento usado para tratar
problemas circulatérios no cérebro).

Pergunte ao seu médico se ndo tiver a certeza do que sdo estes
medicamentos.

Ao tomar Indapamida Sandoz com alimentos e bebidas

Tome o seu comprimido com um copo de agua, de preferéncia de manha.
E importante que engula o comprimido inteiro. O comprimido NAO deve
ser esmagado ou mastigado.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Antes de tomar Indapamida Sandoz, informe o seu médico se estiver
gravida ou se estiver a tentar engravidar, uma vez que Indapamida
Sandoz pode afectar o seu bebé.

Indapamida Sandoz ndo é recomendado durante a gravidez. Se ficar
gravida enquanto estiver a tomar este medicamento, pare imediatamente
de toma-lo e informe o seu médico.

Aleitamento
Ndo tome este medicamento se estiver a amamentar.

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

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Indapamida Sandoz ndo afecta o estado de alerta mas em alguns doentes podem ocorrer
diferentes reaccdes tais como tonturas ou fraqueza relacionadas com uma diminuicdo na
tensdo arterial, especialmente no inicio do tratamento ou quando se aumenta a dose. Se for
afectado, a sua capacidade de conduzir ou operar maquinaria pode estar diminuida.

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

3. COMO TOMAR INDAPAMIDA SANDOZ

Tomar este medicamento sempre de acordo com as indicacdes do médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € um comprimido por dia.
Tome o seu comprimido com um copo de agua, de preferéncia de manha.

E importante que engula o comprimido inteiro. O comprimido NAO deve
ser mastigado ou esmagado.

O tratamento da tensdo arterial elevada é normalmente prolongado.

Idosos
Os doentes idosos podem ser tratados com Indapamida Sandoz apenas
quando a fungao renal esteja normal ou minimamente afectada.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Indapamida Sandoz ndo é recomendada em criancas e
adolescentes.

Se tomar mais Indapamida Sandoz do que deveria

Se vocé (ou outra pessoa) tomar muitos comprimidos juntos ou se pensa
que uma crianca engoliu algum dos comprimidos, contacte o servico de
urgéncias do hospital mais préximo, ou o seu médico imediatamente ou o
Centro de Informacgao Anti-Venenos. O efeito mais provavel no caso de
uma sobredosagem é a descida da tensdo arterial. Uma sobredosagem
pode provocar problemas de coracdo e de hidratacdo. Se ocorrer uma
descida acentuada da tensdo arterial (com sintomas como tonturas ou
desmaios), deitar-se no chdao com as pernas levantadas pode ajudar. Por
favor leve este folheto, quaisquer comprimidos restantes e o recipiente
consigo ao hospital ou ao médico de modo a que saibam que comprimidos
foram consumidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Indapamida Sandoz

E importante que tome os seus medicamentos todos os dias, uma vez que
o tratamento regular é mais eficaz. No entanto, se se esqueceu de tomar
uma ou mais doses, tome uma dose assim que se lembre e depois
continue com o seu regime normal. NAO tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Indapamida Sandoz pode causar efeitos
secunddrios, no entanto, estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos secundarios sdo importantes e requerem acgao
imediata caso os sinta. Deve parar de tomar Indapamida Sandoz e
contactar o seu médico imediatamente se o0s seguintes sintomas
ocorrerem:

Efeitos secundarios muito raros afectando menos de 1 em cada 10.000

doentes:

e inchaco da face, labios, boca, lingua, olhos ou garganta que pode
causar grande dificuldade em respirar;

e erupcao bolhosa grave e extensa da pele

o febre inexplicdvel, dor de garganta ou outros sintomas semelhantes a
gripe causados por uma queda acentuada dos glébulos brancos.

Outros efeitos secundarios possiveis

Frequentes (afectando 1 a 10 utilizadores em 100):

e reaccoes alérgicas principalmente em pessoas com tendéncia a
reaccoes alérgicas e asmaticas e causando erupcdoes da pele com
maculas (drea plana descolorida) e papulas (pequenos nédulos).

Poucos frequentes (afectando 1 em 10 utilizadores em 1.000):

e vOmitos;

e reaccoes alérgicas principalmente em pessoas com tendéncia a
reaccOes alérgicas e asmaticas e principalmente afectando a pele
causando purpura (pontos vermelhos na pele).

Raros (afectando 1 a 10 utilizadores em 10.000):
tonturas (sensacao de girar);

sensagao de cansaco;

dor de cabeca;

picadas e formigueiro (parestesia);

nauseas (sensacdo de mal estar);

obstipacao;

boca seca.

Muito raros (afectando menos de 1 em cada 10.000 utilizadores):

e irregularidades do ritmo cardiaco (causando palpitacdes, sensacao de
batimento do coragao);

tensao arterial baixa (hipotensao);

inflamacdo do pancreas levando a dor abdominal superior;

problemas de figado que podem tornar-se graves;

problemas de rins que podem tornar-se graves;

ndédoas negras e hemorragias frequentes, anemia ou sintomas do tipo
gripal (causados por uma queda do numero de células sanguineas);

e erupcdes da pele.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis)

o encefalopatia hepatica (doenca do figado grave que afecta o cérebro);

e sensibilidade aumentada da pele a luz solar;
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e se tiver llpus eritematoso sistémico (um disturbio do sistema
imunitdrio levando a inflamacdo e danos nas articulagdes, tendoes e
6rgaos) os seus sintomas podem agravar-se.

Podem ocorrer as seguintes alteracdes no seu sangue (o seu médico pode

pedir-lhe para fazer andlises sanguineas para verificar a sua condicdo):

e niveis baixos de potdssio;

e niveis baixos de sédio que podem levar a desidratacdo e baixa tensao
arterial;

e aumento do acido Urico, uma substancia associada a gota;

e aumento da glicose sanguinea (especialmente importante para doentes
diabéticos);

e muito raramente: aumento do cdlcio no sangue.

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

5. COMO CONSERVAR INDAPAMIDA SANDOZ
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Indapamida Sandoz apdés expirar o prazo de validade indicado
no blister e na cartonagem apés VAL.. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25 °C e mantenha na embalagem original de
forma a proteger da humidade.

Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizagdao 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 composicdo de Indapamida Sandoz

A substancia activa é a indapamida. Cada comprimido contém 1,5 mg de
indapamida.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:

Lactose mono-hidratada (para mais informacoes sobre lactose, ver fim da
seccdo 2); povidona K30, hipromelose, silica anidra coloidal, celulose
microcristalina, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido:
Hipromelose, macrogol 6000, dioxido de titdnio (E171).
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Qual o aspecto de Indapamida Sandoz e contetido da embalagem

Indapamida Sandoz sao comprimidos revestidos por pelicula de libertacao
prolongada brancos, redondos e biconvexos.

Indapamida Sandoz é acondicionada em blisters (PVC/PVDC/AI ou Al/Al)
em varios tamanhos de embalagem.

Comprimidos de libertacao prolongada de 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60,
90, 100.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Sandoz Farmacéutica Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1

20 andar - Escritorio 15

2710-693 Sintra

Fabricantes

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovénia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Alemanha

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5

70839 Gerlingen
Alemanha

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Poldnia

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

Bulgaria
Daxpamil

Franca
INDAPAMIDE SANDOZ 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée



Hungria
Indapamid Sandoz 1,5 mg retard tabletta

Lituania
Doprimin 1, 5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Malta
Indapamide 1.5 mg Prolonged-release Tablets

Polénia
Cordapaq

Portugal
Indapamida Sandoz

Roménia
Daxpamil 1,5 mg, comprimate cu eliberare prelungita

Eslovénia
Indapamid Lek 1,5 mg tablete s podaljSanim sproscanjem

Espanha
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Indapamida Retard Sandoz 1,5 mg comprimidos de liberaciéon prolongada

EFG

Reino Unido
Diurelix XL 1.5 mg Prolonged-release Tablets

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em




