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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

indapamida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de liberagdo prolongada 1,5 mg: embalagens com 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongada de indapamida 1,5 mg contém:

TNAAPAMITAL ...ttt b bbbt b bRt b bttt et 1,5mg

EXCIPIBNTES (.5.P: +-vvereerteueerietetire sttt sttt ettt sttt bbbt e bbb st beb et et e st bebeb e e e 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, povidona, dioxido de titanio, didxido de silicio, estearato de magnésio, macrogol
e Oxido de ferro amarelo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A indapamida ¢ indicado no tratamento da hipertensdo arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A indapamida é o principio ativo e esta disponivel na forma de comprimido de liberacdo prolongada.

A indapamida é um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins.

Entretanto, a indapamida ¢ diferente dos outros diuréticos, de maneira que ela causa apenas um sutil aumento na quantidade
de urina produzida.

A indapamida age no controle da pressdo arterial, através de um mecanismo vascular, com sua manutencao dentro dos limites
fisiologicos. A atividade anti-hipertensiva de indapamida, € méxima na primeira hora ap6s a administracéo de uma dose Unica
e € mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A indapamida néo deve ser utilizada nos casos de:

- Se vocé é alérgico a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da formula;

- Se vocé possui doenga renal severa;

- Se vocé tem doenga hepética severa ou sofre de uma condi¢do chamada encefalopatia hepética (doenca degenerativa cerebral);
- Se vocé possui baixos niveis de potassio no sangue (hipocalemia).

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Vocé deve falar com seu médico ou farmacéutico antes de utilizar indapamida se:

- Vocé possui problemas no figado;

- Vocé é diabético;

- Vocé sofre de gota;

- Vocé possui algum problema de ritmo cardiaco ou problemas com seus rins;

- Vocé sentir uma diminui¢do da visdo ou dor nos olhos. Estes podem ser sintomas de acimulo de fluido na camada vascular do
olho (efusdo coroidal) ou aumento da pressdo ocular e podem acontecer de horas a semanas apds tomar indapamida. Isso pode
levar a perda permanente da visdo, se ndo for tratada. Se vocé ja teve uma alergia a penicilina ou sulfonamida, vocé pode estar
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em maior risco de desenvolver isso;
- Vocé tem distdrbios musculares incluindo dores musculares, sensibilidade, fraqueza ou caimbras;
- Vocé necessita realizar um exame para verificar a funcionalidade da sua glandula paratireoide.

Vocé deve informar ao seu médico se teve reacdes de fotossensibilidade.

Seu médico pode prescrever exames de sangue para verificar se osniveis de sodio ou de potéssio estéo baixos ou se ha elevagao
dos niveis de calcio.

Se vocé acha que alguma dessas situacOes pode se aplicar ao seu caso ou se possui ddvidas para tomar 0 medicamento, vocé
deve consultar seu médico ou farmacéutico.

Atletas devem estar cientes que a indapamida contém substancia ativa que pode dar reacdo positiva em testes de doping.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando a indapamida foi langada no mercado, confirma que o produto, € muito bem
tolerado clinica e metabolicamente. Esta excelente seguranca é o maior critério de escolha para pacientes idosos, caracterizados
por sua maior suscetibilidade a efeitos adversos. A melhor tolerabilidade com relagéo a pardmetros hidroeletroliticos é resultado
da baixa dose do principio ativo indapamida.

Como qualquer outro tratamento com diuréticos utilizados neste tipo de paciente, é essencial adaptar 0 monitoramento ao estado
clinico inicial e a doencas intercorrentes.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Este medicamento pode causar efeitos colaterais devido a diminuicdo da presséo arterial tais como tonturas ou cansaco (veja o
item 8). Esses efeitos colaterais sdo mais comuns de ocorrer no inicio do tratamento e quando se tem aumento da dose. Se isto
ocorrer, vocé deve abster-se de dirigir ou realizar outras atividades que requerem estado de alerta. No entanto, sob controle
adequado, estes efeitos colaterais dificilmente ocorrem.

Gravidez e Lactagdo:

Se vocé esta gravida ou amamentando, se acha que pode estar gravida ou planejando engravidar, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo é recomendado durante a gravidez. Quando a gravidez € planejada ou confirmada, a troca para um
tratamento alternativo deve ser iniciada o quanto antes.

Informe ao seu médico se voceé esta gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacéo néo é recomendada se vocé esta tomando este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, recentemente tomou ou pode vir a tomar algum medicamento.

Vocé ndo deve tomar indapamida com litio (utilizado para tratar depressdo) devido ao risco de aumento dos niveis de litio no
sangue.

Informe ao seu médico caso vocé esteja tomando algum dos medicamentos a seguir, uma vez que cuidados especiais talvez sejam
NEeCcessarios:

- Medicamentos utilizados para problemas de ritmo cardiaco (ex. quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol,
ibutilida, dofetilida, digitalicos, bretilio);

- Medicamentos para tratar transtornos mentais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia entre outros (ex: antidepressivos
triciclicos, medicamentos antipsicoticos, neurolépticos (ex: amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol,
droperidol));

- Bepridil (utilizado para o tratamento de angina pectoris, uma condi¢do que provoca dor no peito);

- Cisaprida, difemanil, (utilizado para tratar problemas gastrintestinais);

- Antibiéticos utilizados para tratar infecces bacterianas (ex: esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina injetavel);

- Halofantrina (medicamento antiparasitario utilizado para tratar certos tipos de malaria);

- Vincamina injetavel (utilizado no tratamento de distdrbios cognitivos sintomaticos em idosos, incluindo perda de meméria).
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- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipos de pneumonia);

- Anti-histaminicos utilizados para tratar reacdes alérgicas, como febre do feno (ex: mizolastina, astemizol, terfenadina);

- Medicamentos anti-inflamat6rios néo esteroidais para alivio da dor (ex.: ibuprofeno) ou altas doses de acido acetilsalicilico;
- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (utilizados para tratar hipertensao arterial e insuficiéncia cardiaca);
- Anfotericina B injetavel (medicamento antifiingico);

- Corticoides orais utilizados para tratar diversas condi¢des incluindo asma severa e artrite reumatoide;

- Estimulantes laxativos;

- Baclofeno (para tratar rigidez muscular que ocorrem em doengas como esclerose maltipla);

- Alopurinol (para tratamento de gota);

- Diuréticos poupadores de potassio (ex: amilorida, espironolactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabetes);

- Contrastes iodados (utilizados para testes envolvendo raios-X);

- Comprimidos de calcio ou outros suplementos de célcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune ap6s o transplante de 6rgéos, para tratar doengas
autoimunes, ou reumatismo severo ou doengas dermatoldgicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn);

- Metadona (usada para tratar vicio).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A indapamida esta apresentada sob a forma de comprimidos revestidos circulares, biconvexos, amarelos e sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de agua, preferencialmente pela manha e ndo devem ser mastigados.

A indapamida é administrada sempre em uma dose Unica diaria (1 comprimido por dia).

O tratamento para hipertensdo normalmente é de longa duragéo.
Como o tratamento para hipertenséo é de longa duracdo, vocé deve discutir com seu médico antes de parar este tratamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar indapamida no horério receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar. Porém, se ja estiver
préximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de

doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o0 medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, porém nem todos os pacientes irdo apresenta-
los.

Pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé tiver algum dos efeitos adversos abaixo, que podem
ser sérios:

- Angioedema e/ou urticaria. Angioedema é caracterizada pelo inchaco da pele, nas extremidades ou na face, inchago nos labios
e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou vias aéreas resultando em encurtamento da respiracao ou dificuldade
em engolir. Se isto ocorrer contate seu médico imediatamente. (Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento).

- Reag@es cutaneas graves incluindo erupgdes intensas na pele, vermelhiddo da pele por todo o corpo, coceira intensa, bolhas,
descamacao e inchaco da pele, inflamag&o das membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson) ou outras reacdes alérgicas
(Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (Desconhecida).

- Inflamag&o do péancreas que pode causar severa dor abdominal e nas costas acompanhada de indisposi¢ao. (Muito rara: ocorre
em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Doenca no cérebro causada por doenga hepética (encefalopatia hepéatica). (Desconhecida).

- Inflamagcdo do figado (Hepatite). (Desconhecida);

- Fraqueza muscular, cdimbras, sensibilidade ou dor e particularmente, se a0 mesmo tempo, vocé nao se sentir bem ou tiver febre
alta, isso pode ser causado por uma ruptura muscular anormal (Desconhecido).

Em ordem decrescente de frequéncia, outros efeitos colaterais podem incluir:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Erupcéo cuténea elevada avermelhada;

- Reacdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas, em pacientes com predisposicao a reacdes alérgicas e asmaticas.
- Potéssio baixo no sangue.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- VOmito;

- Pontos vermelhos na pele (parpura);

- SAdio baixo no sangue que pode levar a desidratacdo e pressdo arterial baixa;

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

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Sensacdao de cansaco, dor de cabeca, formigamento (parestesia), vertigens;

- AlteracOes gastrintestinais (como nauseas, constipacdo), boca seca;

- Cloreto baixo no sangue;

- Magnésio baixo no sangue.

Reacbes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- AlteracBes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminuicdo no ndmero de plaquetas o0 que causa hematomas
facilmente e sangramento nasal), leucopenia (diminuigdo das células brancas que pode causar febre inexplicavel, dor da garganta
ou outros sintomas de gripe, se isto ocorrer, entre em contato com seu médico) e anemia (diminuicéo das células vermelhas);

- Alto nivel de célcio no sangue;

- Irregularidade no ritmo cardiaco, pressdo arterial baixa;

- Doenca nos rins;

- Alteracdo da funcdo hepética.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

- Desmaio;
- Se vocé sofre de lUpus eritematoso sistémico (um tipo de doenca do colageno), este pode ser agravado;
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- ReacGes de fotossensibilidade (alteracdes na aparéncia da pele) apds exposicdo ao sol ou aos raios UVA artificiais também
foram reportados;
- Miopig;
- Visdo embagada;
- Deficiéncia visual,
- Diminuic&o da visdo ou dor nos olhos devido a alta pressdo (possiveis sinais de acimulo de fluido na camada vascular do olho
(efuséo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).
- Algumas alteracdes nos parametros laboratoriais (exames de sangue) podem ocorrer e 0 seu médico pode prescrever alguns
testes sanguineos para avaliar sua condicdo. As seguintes alteraces em testes laboratoriais podem ocorrer:

e  Aumento no &cido Urico, uma substancia que pode causar ou piorar o quadro de gota (dores nas articulacdes especialmente

nos pés);

e Aumento dos niveis de glicose sanguineos em pacientes diabéticos;

e Elevacdo dos niveis de enzimas hepaticas;

e  Tracado eletrocardiogréfico anormal.
Se voce apresentar algum desses efeitos colaterais, converse com seu médico, farmacéutico. Isso inclui a possibilidade de efeitos
colaterais ndo listados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em
contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou muitos comprimidos, entre em contato com seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Uma superdosagem de indapamida pode causar nauseas, vOmitos, pressao arterial baixa, cdimbras, tonturas, sonoléncia, confusdo
e alteragBes na quantidade de urina produzida pelos rins.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1113
Farm. Resp. Subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 12/04/2022.

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 - Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

iﬁ Eurofarma :‘,;t
www .eurofarma.com ".

0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com RECICLAVEL
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Dados da submissé&o eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Versoes 5
Data do Ne do Data do Ne do Data de (VPI Apresentacd
. - Assunto . . Assunto . Itens de bula es
expediente expediente expediente | expediente aprovagao .
VPS) relacionadas
10f159 - Comprimido
GENERICO - Nio aplicavel revestido de
Incluséo d0 aplicave liberagéo
07/04/2015 | 0297443/15-6 | _ 'micialde Nao Nao Nao Nao VP prolongada
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
—RDC 60/12 1,5mg
Quando néo devo
usar este
medicamento?
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
O que devo fazer Comprimido
10_452 - quando eu me revestido de
Notificacdo esquecer de usar o liberagéo
10/10/2016 | 2373501/165 | U€Alteracio Nao Nao Ndo Ndo este medicamento? VP prolongada
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula—-RDC Quais 0s males que 1,5mg
60/12 este medicamento
pode me causar?
O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
3. Quando n&o devo
usar este
medicamento?
Comprimido
10_4_52 - 4. O que devo saber revestido de
Notificacao antes de usar este liberagéo
16/01/2017 | o078931/17-3 | 98 Alteracdo Nao Nao Nao Néo medicamento? VP prolongada
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula—- RDC 7. O que devo fazer 1,5mg
60/12 quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?
10452 — Comprimido
Notificagdo 453;1”;35:; Zz?:r revestido de
de Alteracéo . liberagdo
11/07/2018 | 0551993/18-4 de Texto de Nio N&o N&o Néo medicamento? P prolongada
Bula— RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Dizeres legais
60/12 1,5mg
10452 — Incluséo de nova Comprimido
Notificagdo apresentacéo do revestido de
de Alteracéo produto, contendo 60 liberagio
27/03/2019 | 0275211/19-5 | deTextode Nao Nao Nao Nao comprimidos VP prolongada
Bula— RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel revestido de
60/12 liberagdo prolongada 1,5mg
10452 - 3. Quando n&o devo Comprimido
Notificagdo N&o N&o Nao N&o usar este re|\-/§ stido de
04/09/2020 | 2998433/20-5 de Alteragdo .y .y Ny .y medicamento? VP Iberacao
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel prolongada
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Dizeres Legais

Bula— RDC 1,5mg
60/12
4. O que devo saber
antes de usar este
10452 — medicamento? Comprimido
Notificagdo revestido de
de Alteragéo 8. Quais os males liberagdo
2710912021 | 381434g/21-4 | deTextode Néo Néo Nao Néo _que este VP prolongada
Bula— RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento pode
60/12 me causar? 1,5mg
4. O que devo saber
antes de usar este
10452 — medicamento? Comprimido
Notificagdo revestido de
de Alteragéo 8. Quais os males liberagdo
Na,o Nio aplicavel de Texto de l\_lalo l\_la'o Na’o l\.la'o que este VP prolongada
aplicavel Bula— RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento pode
60/12 me causar? 1,5mg
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