INDAPAMIDA
EMS S/A.

Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada

1,5 mg



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO:

INDAPAMIDA
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:
Caixa contendo 10, 15, 20, 30, 60, 100 (EMB FRAD) (EMB HOSP) e 300 (EMB HOSP)
comprimidos revestidos de liberagé@o prolongada,8lent.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagao prolongadmdapamida contém:
indapamida (DCB 04875).......cccccuuuiiieeiieaeeeeiiiiieee e 1,50 mg
EXCIPIENTES (:S.] «eerereeaeiaeiiiiiiiete et ieeeie e e e e et eeeeaaaae e 1 comprimidevestido

Excipientes: lactose, povidona, didxido de siligistearato de magnésio, hipromelose, dioxido aeidif
talco, alcool polivinilico, macrogol e agua purdia.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indapamida é indicado no tratamento da hiperteag&oal essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Indapamida € um comprimido de liberacao prolongagacontém indapamida como seu principio ativo.
Indapamida é um diurético. A maioria dos diurétiaumenta a quantidade de urina produzida pelos rins
Entretanto, indapamida € diferente dos outros tiaa® de maneira que ela causa apenas um sultil
aumento na quantidade de urina produzida.

Indapamida age no controle da presséo arteriavédrde um mecanismo vascular, com sua manutencéo
dentro dos limites fisioldgicos. A atividade anipértensiva de Indapamida, € maxima na primeira hor
apos a administragdo de uma dose Unica e é maatideo minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Indapamida ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade a indapamida ou a qualquemndigo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
formula;

- Se vocé possui doenca renal severa;

- Se vocé tem doenca hepética severa ou sofre deamdicdo chamada encefalopatia hepatica (doenga
degenerativa cerebral);

- Hipocalemia (niveis baixos de potassio no sangue)

Este medicamento é contraindicado para uso em crigas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Devido a presenca da lactose, este medicamento rmiwe ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorc¢éo de glicose e galactose efidéncia de lactase (doencas metabolicas
raras).

Atencao: Este medicamento contém acucar (lactos@prtanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

- Se vocé possui problemas no figado;

- Se vocé é diabético;

- Se vocé sofre de gota;

- Se vocé possui algum problema de ritmo cardiagoreblemas com seus rins;

- Se vocé necessita realizar um exame para verdieficacia da sua glandula paratireoide.

Vocé deve informar ao seu médico se teve reacofrasensibilidade.

Seu médico pode passar exames de sangue pareardsdixa nos niveis de sédio ou e potassio ou
elevacao dos niveis de calcio.

Se vocé acha que alguma dessas situagBes pode&ae @apseu caso ou se possui ddvidas para tomar o
medicamento, vocé deve consultar seu médico owafsutico.

Atletas devem estar cientes que Indapamida coriésténcia ativa que pode dar reacéo positiva em
testes de doping.

O uso deste medicamento ndo é recomendado em {gsciem problemas de intolerancia a galactose,
deficiéncia a lactose ou ma absor¢éo glicose-gaaddoencas hereditérias graves).

Em caso de insuficiéncia hepética, os diuréti@ddicos, como Indapamida podem causar uma
encefalopatia hepatica. Neste caso, a administdgdiocdapamida deve ser suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quanddapamida foi lancada no mercado, confirma que o
produto, € muito bem tolerado clinica e metabolrate. Esta excelente seguranca é o maior critério d
escolha para pacientes idosos, caracterizadosipanaior suscetibilidade a efeitos adversos. A anelh
tolerabilidade com relagdo a pardmetros hidrodlétms é resultado da baixa dose do principiooativ
Indapamida.

Como qualquer outro tratamento com diuréticoszaiilbs neste tipo de paciente, € essencial adaptar o
monitoramento ao estado clinico inicial e a doemgascorrentes.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e oper@juinas:

Este medicamento pode causar efeitos colateraidalexdiminuigdo da presséo arterial tais como
tonteiras ou cansaco (veja o item 8). Esses efgftosnais comuns de ocorrer no inicio do tratamento
quando se tem aumento da dose. Se isto ocorreéd dexe abster-se de mergulhar ou realizar outras
atividades que requerem estado de alerta. No ensolt controle adequado, estes efeitos colaterais
dificilmente ocorrem.

Devido a presenca da lactose, este medicamento miwe ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcéo de glicose e galactose efidéncia de lactase (doencas metabolicas
raras).

Gravidez e Lactacéo:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar gealgedicamento.

Este medicamento ndo é recomendado durante a gzaggiando a gravidez é planejada ou confirmada,
a troca para um tratamento alternativo deve seiaith 0 quanto antes.

Informe ao seu médico se vocé esté gravida oualesgravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentag@io € recomendavel se vocé esta tomando este
medicamento.

Como regra geral, a administracéo de diuréticoe dev evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiol@itzogravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém agucar (lactos@prtanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estaridmau recentemente tomou algum medicamento,
incluindo medicamentos isentos de prescri¢ao.

Vocé nao deve tomar Indapamida com litio (utilizadoa tratar depressédo) devido ao risco de aumento
dos niveis de litio no sangue.

Informe ao seu médico caso vocé esteja tomandonadils medicamentos a seguir, uma vez que
cuidados especiais talvez sejam necessarios:

- medicamentos utilizados para problemas de ritandiaco (ex. quinidina, hidroguinona, disopiramida,
amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitdls);

- medicamentos para tratar distUrbios cerebraioaepresséo, ansiedade, esquizofrenia entre outros
(ex: antidepressivos triciclicos, drogas antipsied, neurolépticos);

- Bepridil (utilizado para o tratamento de angieatpris, uma condicdo que provoca dor no peito);

- Cisaprida, difemanil, (utilizado para tratar geshas gastrointestinais);

- Sparfloxacino, moxifloxacino (antibioticos utdidos para tratar infeccoes);

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

- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipepdeumonia);

- Mizolastina (utilizado para tratar reag6es algagj como febre do feno);

- Medicamentos anti-inflamatorios néo esteroidaispalivio da dor (ex.: ibuprofeno) ou altas dates
acido acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima conversora de angioten&@A] (utilizados para tratar hipertensdo arterial e
insuficiéncia cardiaca);

- Corticéides orais utilizados para tratar diversasdicoes incluindo asma severa e artrite reugh@goi

- Estimulantes laxativos;

- Baclofeno (para tratar rigidez muscular que caorem doengas como esclerose multipla);

- Diuréticos poupadores de potassio (amiloridairesplactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabéticos);

- Contrastes iodados (utilizados para testes eandly Raios-X);

- Comprimidos de calcio ou outros suplementos tiea;a

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentasgkeprimir o sistema imune apos o transplante de
orgéos, para tratar doengas autoimunes, ou reuntasisvero ou doengas dermatolégicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Indapamida deve ser guardado na sua embalagematyigm temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Nimero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
Indapamida é apresentado sob a forma de comprireidgstido na cor branca, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasiento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico pasaber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de, fyaterencialmente pela manhé e ndo devem ser
mastigados.

Indapamida é administrado sempre em uma dose didida (1 comprimido por dia)

O tratamento para hipertensdo normalmente é de ldugcéo.

Como o tratamento para hipertensédo é de longad@uragcé deve discutir com seu médico antes de
parar este tratamento.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Indapamida no hor&edaédo pelo seu médico, tome assim que se
lembrar. Porém, se j& estiver proximo ao horaritod®r a dose seguinte pule a dose esquecida estome
proxima, continuando normalmente o esquema de deseiado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome
0 medicamento duas vezes para compensar a doseigsqO esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A maior parte dos efeitos adversos pode ser redimidcando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reacOes adversas observadas com o uso da indafanaioe

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pactpreadilizam este medicamento):
- Baixa de potassio no sangue, que pode causarefraqnuscular.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigue utilizam este medicamento):
- Vomito, reacdes alérgicas, principalmente deridgtoas tais como erupgéo cutanea, purpura (pontos
vermelhos na pele) em pacientes com predisposigdacées alérgicas e asmaticas.

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pexigne utilizam este medicamento):

- Sensacao de cansaco, tonteira, dor de cabegdagémmento (parestesia);

- Alteracdes gastrointestinais (como nausea, quatgsb), boca seca;

- Aumento do risco de desidratacéo em idosos eptas sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

Reac¢Bes muito raras (ocorre em menos de 0,01%atdenpes que utilizam este medicamento):

- Arritmia e hipotenséo;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamagédo no pancreas que causabdi@minal superior), fungao anormal do figado. Em
casos de insuficiéncia hepatica, existe a posiitnie de desenvolver encefalopatia hepatica (doenga
degenerativa no cérebro);

- Alteracdes nas células sanguineas, como tronadpesita (diminuicdo no nimero de plaquetas o que
causa equimoses e sangramento nasal), leucopéniayitéo das células brancas que pode causar febre
inexplicavel, dor da garganta e outros sintomagripe, se isto ocorrer entre em contato com seuamgd
e anemia (diminuigdo das células vermelhas);

- Angioedema e/ou urticéria, alteracdes cutdneasras. Angioedema € caracterizada pelo inchaco da
pele, nas extremidades ou na face, inchaco nassléna lingua, inchago nas membranas mucosas da
garganta ou vias aéreas resultando em encurtamemé&spiracdo ou dificuldade em engolir. Se isto
ocorrer, entre em contato com seu médico imediateme

- Caso sofra de lUpus eritematoso sistémico (umd@doenca do colageno), este pode ser agravado.
- Reacgdes de fotossensibilidade (alteracbes n@&mgiarda pele) apds exposicdo ao sol ou raios UVA
artificiais foram reportados.



Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os disgosiveis)
- Algumas alterag6es nos parametros podem ocooeetestes laboratoriais e 0 seu médico pode
prescrever alguns testes sanguineos para avaiaosdicdo. As seguintes alteracdes em testes
laboratoriais podem ocorrer:
« Baixa de potassio no sangue;
« Baixa de sddio no sangue que pode levar a déesg@di@e queda de presséo arterial;
» Aumento de &cido Urico, uma substancia que padsar ou piorar o quadro de gota (dores nas
articulacdes especialmente nos pés);
» Aumento dos niveis de glicose sanguineos em miasieliabéticos;
« Aumento de calcio no sangue;
« Elevacao das enzimas hepaticas;
- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;
- Batimento cardiaco irregular com risco de videof'sade de pointe”);
- Hepatite;
- Mal-estar.
Se algum desses efeitos colaterais agravar-se, wocé notar algum efeito colateral ndo listadaanes
bula, por favor, informe ao médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagfeslesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistende 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 com@ihe seu médico ou farmacéutico imediatamente.
Uma superdosagem de Indapamida pode causar nads@t, queda de presséo, colicas, tonteira,
sonoléncia, confusdo e mudancas na quantidadendgeproduzida pelos rins.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure imediatamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagbes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS:

Reg. MS: n°® 1.0235.1040

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 57.507.378/0003-65
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

SAC: 0800 — 191914
www.ems.com.br



Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacdo/peticdo | aprovacéo da
peticdo
Atualizacdo de texto de
osso) - bl contrme e,
NA GENERICO — bulario
Incluséo Inicial de 07/06/2013 07/06/2013 '
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