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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NATRILIX® SR

indapamida 1,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 1,5 mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de NATRILIX® SR (indapamida) contém:
indapamida (DCB 04875).....ccceiiiimiiiieniiiie e 1,50 mg

CXCIPICNLES (uS.] werveervreenrerriiesirenieesttenieenteetteeieenbeesareeneeenbeenee 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol 6000.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® SR (indapamida) é indicado no tratamento da hipertensio arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX ® SR é um comprimido de liberagdo prolongada que contém indapamida como seu principio
ativo. Indapamida € um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos
rins. Entretanto, indapamida € diferente dos outros diuréticos, de maneira que ela causa apenas um sutil
aumento na quantidade de urina produzida.

NATRILIX® SR (indapamida) age no controle da pressdo arterial, através de um mecanismo vascular, com
sua manutencdo dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® SR
(indapamida), € mdxima na primeira hora apds a administracdo de uma dose tnica e € mantida por no minimo
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® SR (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
férmula;

- Se vocé possui doenga renal severa;

- Se vocé tem doenca hepdtica severa ou sofre de uma condicdo chamada encefalopatia hepatica (doenca
degenerativa cerebral);

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.



Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. 0 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 cardiaco ou problemas com seus rins;

- Se vocé necessita realizar um exame para verificar a eficicia da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sddio ou e potdssio ou elevacio
dos niveis de célcio.

Se vocé acha que alguma dessas situa¢des pode se aplicar ao seu caso ou se possui duvidas para tomar o
medicamento, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico.

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

O uso deste medicamento ndo € recomendado em pacientes com problemas de intolerancia a galactose,
deficiéncia a lactose ou md absorcdo glicose-galactose (doencas hereditarias graves).

Em caso de insuficiéncia hepdtica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® SR (indapamida) podem
causar uma encefalopatia hepética. Neste caso, a administragio de NATRILIX® SR (indapamida) deve ser
suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

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

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

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

Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorc¢ao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



Gravidez e Lactagao:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo € 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 vocé estd gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacdo ndo é recomendével se vocé estd tomando este
medicamento.

Como regra geral, a administracdo de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiolégicos da gravidez.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém acticar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou recentemente tomou algum medicamento,
incluindo medicamentos isentos de prescrigao.

Vocé ndo deve tomar NATRILIX® SR 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 necessarios:

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

- medicamentos para tratar distirbios cerebrais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia entre outros (ex:
antidepressivos triciclicos, drogas antipsicéticas, neurolépticos);

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

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

- Sparfloxacino, moxifloxacino (antibidticos utilizados para tratar infecgdes);

- Halofantrina (medicamento antiparasitdrio utilizado para tratar certos tipos de maldria);

- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipos de pneumonia);

- Mizolastina (utilizado para tratar reagdes alérgicas, como febre do feno);

- Medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroidais para alivio da dor (ex.:ibuprofeno) ou altas doses de 4dcido
acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (utilizados para tratar hipertensdo arterial e
insuficiéncia cardiaca);

- 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 multipla);

- Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de célcio ou outros suplementos de cdlcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune apds o transplante de
orgdos, para tratar doencas autoimunes, ou reumatismo severo ou doencas dermatoldgicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATRILIX® SR (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricag@o.

Niuimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

NATRILIX® SR (indapamida) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos redondos de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de dgua, preferencialmente pela manhd e ndo devem ser
mastigados.
NATRILIX® SR (indapamida) é administrado sempre em uma dose tnica didria (1 comprimido por dia)

O tratamento para hipertensdo normalmente € de longa durag@o.

Como o tratamento para hipertensdo € de longa duracdo, vocé deve discutir com seu médico antes de parar
este tratamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esquega de tomar NATRILIX® SR (indapamida) no horirio receitado pelo seu médico, tome assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?

A maior parte dos efeitos adversos pode ser reduzida buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reagdes adversas observadas com o uso da indapamida foram:



Reag¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Baixa de potdssio no sangue, que pode causar fraqueza muscular.

Reagoes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- VOmito, reagdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas tais como erupciao cutinea, purpura (pontos
vermelhos na pele) em pacientes com predisposi¢do a reacdes alérgicas e asmaticas.

Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sensagdo de cansaco, tonteira, dor de cabeca, formigamento (parestesia);

- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipa¢do), boca seca;

- Aumento do risco de desidrata¢do em idosos e pacientes sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

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

- Arritmia e hipotensio;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamag@o no pancreas que causa dor abdominal superior), funcdo anormal do figado. Em
casos de insuficiéncia hepdtica, existe a possibilidade de desenvolver encefalopatia hepdtica (doenca
degenerativa no cérebro);

- Alteracdes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas o que causa
equimoses e sangramento nasal), leucopenia (diminuicdo das células brancas que pode causar febre
inexplicdvel, dor da garganta e outros sintomas de gripe, se isto ocorrer entre em contato com seu médico) e
anemia (diminui¢@o das células vermelhas);

- Angioedema e/ou urticdria, alteragcdes cutaneas severas. Angioedema € caracterizada pelo inchago da pele,
nas extremidades ou na face, inchaco nos ldbios e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou
vias aéreas resultando em encurtamento da respira¢do ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, entre em
contato com seu médico imediatamente;

- Caso sofra de ltpus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do coldgeno), este pode ser agravado.

- Reagdes de fotossensibilidade (alteracdes na aparéncia da pele) apds exposicdo ao sol ou raios UVA
artificiais foram reportados.

Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis)

- Algumas alteragdes nos parametros podem ocorrer nos testes laboratoriais € o seu médico pode prescrever
alguns testes sanguineos para avaliar sua condi¢do. As seguintes alteracdes em testes laboratoriais podem
ocorrer:
e Baixa de potdssio no sangue;
Baixa de sédio no sangue que pode levar a desidratacdo e queda de pressdo arterial;
Aumento de 4cido drico, uma substincia que pode causar ou piorar o quadro de gota (dores nas
articulagdes especialmente nos pés);
e Aumento dos niveis de glicose sanguineos em pacientes diabéticos;
e Aumento de célcio no sangue;
e FElevacdo das enzimas hepaticas;
- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;
- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (“Torsade de pointe”);
- Hepatite;
- Mal-estar.

Se algum desses efeitos colaterais agravar-se, ou se vocé notar algum efeito colateral ndo listado nesta bula,
por favor, informe ao médico ou farmacéutico.



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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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 NATRILIX® SR pode causar ndusea, vOmito, queda de pressdo, cdlicas,
tonteira,sonoléncia, confusio e mudangas na quantidade de urina produzida pelos rins.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NATRILIX® SR

indapamida 1,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 1,5 mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de NATRILIX® SR (indapamida) contém:
indapamida (DCB 04875).....ccceiiiimiiiieniiiie e 1,50 mg

CXCIPICNLES (uS.] werveervreenrerriiesirenieesttenieenteetteeieenbeesareeneeenbeenee 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol 6000.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® SR (indapamida) é indicado no tratamento da hipertensio arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® SR é um comprimido de liberagdo prolongada que contém indapamida como seu principio ativo.
Indapamida € um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins.
Entretanto, indapamida € diferente dos outros diuréticos, de maneira que ela causa apenas um sutil aumento
na quantidade de urina produzida.

NATRILIX® SR (indapamida) age no controle da pressio arterial, através de um mecanismo vascular, com
sua manutencdo dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® SR
(indapamida), € mdxima na primeira hora apds a administracdo de uma dose tnica e € mantida por no minimo
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® SR (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
férmula;

- Se vocé possui doenga renal severa;

- Se vocé tem doenca hepdtica severa ou sofre de uma condicdo chamada encefalopatia hepatica (doenca
degenerativa cerebral);

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.



Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. 0 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 cardiaco ou problemas com seus rins;

- Se vocé necessita realizar um exame para verificar a eficicia da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sddio ou e potdssio ou elevacio
dos niveis de cdlcio.

Se vocé acha que alguma dessas situa¢des pode se aplicar ao seu caso ou se possui duvidas para tomar o
medicamento, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico.

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

O uso deste medicamento ndo € recomendado em pacientes com problemas de intolerancia a galactose,
deficiéncia a lactose ou md absorcdo glicose-galactose (doencas hereditarias graves).

Em caso de insuficiéncia hepitica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® SR (indapamida) podem
causar uma encefalopatia hepética. Neste caso, a administragio de NATRILIX® SR (indapamida) deve ser
suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

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

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

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

Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de méa absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



Gravidez e Lactagao:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo € 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 vocé estd gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacdo ndo é recomendével se vocé estd tomando este
medicamento.

Como regra geral, a administracdo de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiolégicos da gravidez.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém acticar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou recentemente tomou algum medicamento,
incluindo medicamentos isentos de prescrigao.

Vocé ndo deve tomar NATRILIX® SR 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 necessarios:

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

- medicamentos para tratar distirbios cerebrais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia entre outros (ex:
antidepressivos triciclicos, drogas antipsicéticas, neurolépticos);

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

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

- Sparfloxacino, moxifloxacino (antibidticos utilizados para tratar infecgdes);

- Halofantrina (medicamento antiparasitdrio utilizado para tratar certos tipos de maldria);

- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipos de pneumonia);

- Mizolastina (utilizado para tratar reagdes alérgicas, como febre do feno);

- Medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroidais para alivio da dor (ex.:ibuprofeno) ou altas doses de 4dcido
acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (utilizados para tratar hipertensdo arterial e
insuficiéncia cardiaca);

- 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 multipla);

- Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de célcio ou outros suplementos de cdlcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune apds o transplante de
orgdos, para tratar doencas autoimunes, ou reumatismo severo ou doencas dermatoldgicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATRILIX® SR (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricag@o.

Niuimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

NATRILIX® SR (indapamida) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos redondos de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de dgua, preferencialmente pela manhd e ndo devem ser
mastigados.

NATRILIX® SR (indapamida) é administrado sempre em uma dose tnica didria (1 comprimido por dia)

O tratamento para hipertensdo normalmente € de longa durag@o.

Como o tratamento para hipertensdo € 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 durac¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar NATRILIX® SR (indapamida) no horério receitado pelo seu médico, tome assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao hordrio de tomar a dose seguinte pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
A maior parte dos efeitos adversos pode ser reduzida buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reacdes adversas observadas com o uso da indapamida foram:

Reag¢des comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Baixa de potdssio no sangue, que pode causar fraqueza muscular.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vomito, reagdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas tais como erupcao cutinea, purpura (pontos
vermelhos na pele) em pacientes com predisposicao a reagdes alérgicas e asmadticas.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sensacgdo de cansago, tonteira, dor de cabega, formigamento (parestesia);

- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipacdo), boca seca;

- Aumento do risco de desidrata¢do em idosos e pacientes sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

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

- Arritmia e hipotensao;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamag@o no pancreas que causa dor abdominal superior), funcdo anormal do figado. Em
casos de insuficiéncia hepdtica, existe a possibilidade de desenvolver encefalopatia hepdtica (doencga
degenerativa no cérebro);

- Alteracdes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas o que causa
equimoses e sangramento nasal), leucopenia (diminuicdo das células brancas que pode causar febre
inexplicdvel, dor da garganta e outros sintomas de gripe, se isto ocorrer, entre em contato com seu médico) e
anemia (diminui¢@o das células vermelhas);

- Angioedema e/ou urticdria, alteragcdes cutaneas severas. Angioedema € caracterizada pelo inchago da pele,
nas extremidades ou na face, inchago nos l4bios e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou
vias aéreas resultando em encurtamento da respiracdo ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, entre em
contato com seu médico imediatamente;

- Caso sofra de ltipus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do coldgeno), este pode ser agravado.

- Reagdes de fotossensibilidade (alteragdes na aparéncia da pele) apds exposi¢do ao sol ou raios UVA
artificiais foram reportados.

Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis)

- Algumas alteracdes nos parametros podem ocorrer nos testes laboratoriais e o seu médico pode prescrever
alguns testes sanguineos para avaliar sua condi¢do. As seguintes alteracdes em testes laboratoriais podem
ocorrer:
Baixa de potdssio no sangue;
Baixa de sédio no sangue que pode levar a desidratacdo e queda de pressdo arterial;
e Aumento de 4dcido trico, uma substincia que pode causar ou piorar o quadro de gota (dores nas
articulagdes especialmente nos pés);
Aumento dos niveis de glicose sanguineos em pacientes diabéticos;
Aumento de cdlcio no sangue;
Elevacdo das enzimas hepdticas;
- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;
- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (“Torsade de pointe”);
- Hepatite;
- Mal-estar.

Se algum desses efeitos colaterais agravar-se, ou se vocé€ notar algum efeito colateral ndo listado nesta bula,
por favor, informe ao médico ou farmacéutico.



Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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 NATRILIX® SR pode causar ndusea, vOmito, queda de pressdo, cdlicas,
tonteira,sonoléncia, confusdo e mudangas na quantidade de urina produzida pelos rins.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0048
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Natrilix®SR 1,5mg

Comprimidos Revestidos de Liberacao
Prolongada

Fabricante: Laboratorios Servier do Brasil

Validade: 36 meses



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NATRILIX® SR

indapamida 1,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 1,5 mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de NATRILIX® SR (indapamida) contém:
indapamida (DCB 04875).....ccceiiiimiiiieniiiie e 1,50 mg

CXCIPICNLES (uS.] werveervreenrerriiesirenieesttenieenteetteeieenbeesareeneeenbeenee 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol 6000.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® SR (indapamida) é indicado no tratamento da hipertensio arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® SR é um comprimido de liberagdo prolongada que contém indapamida como seu principio ativo.
Indapamida € um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins.
Entretanto, indapamida € diferente dos outros diuréticos, de maneira que ela causa apenas um sutil aumento
na quantidade de urina produzida.

NATRILIX® SR (indapamida) age no controle da pressio arterial, através de um mecanismo vascular, com
sua manutencdo dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® SR
(indapamida), € mdxima na primeira hora apds a administracdo de uma dose tnica e € mantida por no minimo
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® SR (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
férmula;

- Se vocé possui doenga renal severa;

- Se vocé tem doenca hepdtica severa ou sofre de uma condicdo chamada encefalopatia hepatica (doenca
degenerativa cerebral);

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.



Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. 0 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 cardiaco ou problemas com seus rins;

- Se vocé necessita realizar um exame para verificar a eficicia da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sddio ou e potdssio ou elevacio
dos niveis de célcio.

Se vocé acha que alguma dessas situa¢des pode se aplicar ao seu caso ou se possui dividas para tomar o
medicamento, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico.

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

O uso deste medicamento ndo € recomendado em pacientes com problemas de intolerancia a galactose,
deficiéncia a lactose ou md absorcdo glicose-galactose (doencas hereditarias graves).

Em caso de insuficiéncia hepitica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® SR (indapamida) podem
causar uma encefalopatia hepética. Neste caso, a administragio de NATRILIX® SR (indapamida) deve ser
suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

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

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

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

Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de méa absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



Gravidez e Lactagao:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo € 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 vocé estd gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacdo ndo é recomendével se vocé estd tomando este
medicamento.

Como regra geral, a administracdo de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiolégicos da gravidez.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém aciticar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou recentemente tomou algum medicamento,
incluindo medicamentos isentos de prescrigao.

Vocé nio deve tomar NATRILIX® SR 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 necessarios:

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

- medicamentos para tratar distirbios cerebrais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia entre outros (ex:
antidepressivos triciclicos, drogas antipsicéticas, neurolépticos);

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

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

- Sparfloxacino, moxifloxacino (antibidticos utilizados para tratar infecgdes);

- Halofantrina (medicamento antiparasitdrio utilizado para tratar certos tipos de maldria);

- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipos de pneumonia);

- Mizolastina (utilizado para tratar reagdes alérgicas, como febre do feno);

- Medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroidais para alivio da dor (ex.:ibuprofeno) ou altas doses de 4dcido
acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (utilizados para tratar hipertensdo arterial e
insuficiéncia cardiaca);

- 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 multipla);

- Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de célcio ou outros suplementos de cdlcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune apds o transplante de
orgdos, para tratar doencas autoimunes, ou reumatismo severo ou doencas dermatoldgicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATRILIX® SR (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricagdo.

Niuimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

NATRILIX® SR (indapamida) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos redondos de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de dgua, preferencialmente pela manhd e ndo devem ser
mastigados.

NATRILIX® SR (indapamida) é administrado sempre em uma dose tnica didria (1 comprimido por dia)

O tratamento para hipertensdo normalmente € de longa durag@o.

Como o tratamento para hipertensdo € 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 durac¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar NATRILIX® SR (indapamida) no horério receitado pelo seu médico, tome assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao hordrio de tomar a dose seguinte pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
A maior parte dos efeitos adversos pode ser reduzida buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reacdes adversas observadas com o uso da indapamida foram:

Reagodes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Baixa de potdssio no sangue, que pode causar fraqueza muscular.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- VOmito, reagdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas tais como erupciao cutinea, purpura (pontos
vermelhos na pele) em pacientes com predisposicao a reagdes alérgicas e asmadticas.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sensacgdo de cansago, tonteira, dor de cabega, formigamento (parestesia);

- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipacdo), boca seca;

- Aumento do risco de desidrata¢do em idosos e pacientes sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

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

- Arritmia e hipotensao;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamag@o no pancreas que causa dor abdominal superior), funcdo anormal do figado. Em
casos de insuficiéncia hepdtica, existe a possibilidade de desenvolver encefalopatia hepdtica (doencga
degenerativa no cérebro);

- Alteracdes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas o que causa
equimoses e sangramento nasal), leucopenia (diminuicdo das células brancas que pode causar febre
inexplicdvel, dor da garganta e outros sintomas de gripe, se isto ocorrer, entre em contato com seu médico) e
anemia (diminui¢@o das células vermelhas);

- Angioedema e/ou urticdria, alteragcdes cutaneas severas. Angioedema € caracterizada pelo inchago da pele,
nas extremidades ou na face, inchago nos l4bios e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou
vias aéreas resultando em encurtamento da respiracdo ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, entre em
contato com seu médico imediatamente;

- Caso sofra de ltipus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do coldgeno), este pode ser agravado.

- Reagdes de fotossensibilidade (alteragdes na aparéncia da pele) apds exposi¢do ao sol ou raios UVA
artificiais foram reportados.

Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis)

- Algumas alteracdes nos parametros podem ocorrer nos testes laboratoriais e o seu médico pode prescrever
alguns testes sanguineos para avaliar sua condi¢do. As seguintes alteracdes em testes laboratoriais podem
ocorrer:
Baixa de potdssio no sangue;
Baixa de sédio no sangue que pode levar a desidratacdo e queda de pressdo arterial;
e Aumento de 4dcido trico, uma substincia que pode causar ou piorar o quadro de gota (dores nas
articulagdes especialmente nos pés);
e Aumento dos niveis de glicose sanguineos em pacientes diabéticos;
e Aumento de célcio no sangue;
e FElevacdo das enzimas hepaticas;
- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;
- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (“Torsade de pointe”);
- Hepatite;
- Mal-estar.

Se algum desses efeitos colaterais agravar-se, ou se voc€ notar algum efeito colateral ndo listado nesta bula,
por favor, informe ao médico ou farmacéutico.



Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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 NATRILIX® SR pode causar ndusea, vOmito, queda de pressdo, cdlicas,
tonteira,sonoléncia, confusdo e mudangas na quantidade de urina produzida pelos rins.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NATRILIX® SR

indapamida 1,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos de liberagao prolongada de 1,5 mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de NATRILIX® SR (indapamida) contém:
indapamida (DCB 04875).....ccceiiiimiiiieniiiie e 1,50 mg

CXCIPICNLES (uS.] werveervreenrerriiesirenieesttenieenteetteeieenbeesareeneeenbeenee 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, hipromelose, povidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, diéxido de titanio,
glicerol, macrogol 6000.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® SR (indapamida) é indicado no tratamento da hipertensio arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® SR é um comprimido de liberagdo prolongada que contém indapamida como seu principio ativo.
Indapamida € um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins.
Entretanto, indapamida € diferente dos outros diuréticos, de maneira que ela causa apenas um sutil aumento
na quantidade de urina produzida.

NATRILIX® SR (indapamida) age no controle da pressio arterial, através de um mecanismo vascular, com
sua manutencdo dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® SR
(indapamida), € mdxima na primeira hora apds a administracdo de uma dose tnica e € mantida por no minimo
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® SR (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
férmula;

- Se vocé possui doenga renal severa;

- Se vocé tem doenca hepdtica severa ou sofre de uma condicdo chamada encefalopatia hepatica (doenca
degenerativa cerebral);

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.



Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. 0 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 cardiaco ou problemas com seus rins;

- Se vocé necessita realizar um exame para verificar a eficicia da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sddio ou e potdssio ou elevacio
dos niveis de célcio.

Se vocé acha que alguma dessas situa¢des pode se aplicar ao seu caso ou se possui duvidas para tomar o
medicamento, vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico.

Atletas devem estar cientes que NATRILIX® SR contém substéncia ativa que pode dar reacdo positiva em
testes de doping.

O uso deste medicamento nao € recomendado em pacientes com problemas de intolerancia a galactose,
deficiéncia a lactose ou md absorcdo glicose-galactose (doencas hereditarias graves).

Em caso de insuficiéncia hepdtica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® SR (indapamida) podem
causar uma encefalopatia hepética. Neste caso, a administragio de NATRILIX® SR (indapamida) deve ser
suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

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

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

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

Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).



Gravidez e Lactagao:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo € 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 vocé estd gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacdo ndo é recomendével se vocé estd tomando este
medicamento.

Como regra geral, a administracdo de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiolégicos da gravidez.

Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém aciticar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Este medicamento pode causar doping.
INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou recentemente tomou algum medicamento,
incluindo medicamentos isentos de prescrigao.

Vocé nio deve tomar NATRILIX® SR 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 necessarios:

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

- medicamentos para tratar distirbios cerebrais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia entre outros (ex:
antidepressivos triciclicos, drogas antipsicéticas, neurolépticos);

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

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

- Sparfloxacino, moxifloxacino (antibidticos utilizados para tratar infecgdes);

- Halofantrina (medicamento antiparasitdrio utilizado para tratar certos tipos de maldria);

- Pentamidina (utilizado para tratar certos tipos de pneumonia);

- Mizolastina (utilizado para tratar reagdes alérgicas, como febre do feno);

- Medicamentos anti-inflamatdrios nao esteroidais para alivio da dor (ex.:ibuprofeno) ou altas doses de 4dcido
acetilsalicilico;

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) (utilizados para tratar hipertensdo arterial e
insuficiéncia cardiaca);

- 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 multipla);

- Diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, espironolactona, triantereno);

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de célcio ou outros suplementos de cdlcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune apds o transplante de
orgdos, para tratar doencas autoimunes, ou reumatismo severo ou doencas dermatoldgicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATRILIX® SR (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricagdo.

Niuimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

NATRILIX® SR (indapamida) é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos redondos de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de dgua, preferencialmente pela manhd e ndo devem ser
mastigados.

NATRILIX® SR (indapamida) é administrado sempre em uma dose tnica didria (1 comprimido por dia)

O tratamento para hipertensdo normalmente € de longa durag@o.

Como o tratamento para hipertensdo € 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 durac¢io do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar NATRILIX® SR (indapamida) no horério receitado pelo seu médico, tome assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao hordrio de tomar a dose seguinte pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
A maior parte dos efeitos adversos pode ser reduzida buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reacdes adversas observadas com o uso da indapamida foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Baixa de potdssio no sangue, que pode causar fraqueza muscular.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
-Vomito, reacdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas tais como erup¢do cutdnea, purpura (pontos
vermelhos na pele) em pacientes com predisposicao a reagdes alérgicas e asmadticas.

Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sensagdo de cansaco, tonteira, dor de cabeca, formigamento (parestesia).

- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipacdo), boca seca;

- Aumento do risco de desidratacdo em idosos e pacientes sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

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

- Arritmia e hipotensio;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamagdo no pancreas que causa dor abdominal superior), fungdo anormal do figado. Em
casos de insuficiéncia hepdtica, existe a possibilidade de desenvolver encefalopatia hepatica (doencga
degenerativa no cérebro);

- Alteracdes nas células sanguineas, como trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas o que causa
equimoses e sangramento nasal), leucopenia (diminuicdo das células brancas que pode causar febre
inexplicdvel, dor da garganta e outros sintomas de gripe, se isto ocorrer, entre em contato com seu médico) e
anemia (diminui¢@o das células vermelhas);

- Angioedema e/ou urticdria, alteragdes cutineas severas. Angioedema € caracterizada pelo inchaco da pele,
nas extremidades ou na face, inchago nos l4bios e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou
vias aéreas resultando em encurtamento da respiracdo ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, entre em
contato com seu médico imediatamente;

- Caso sofra de lipus eritematoso sist€mico (um tipo de doenca do coldgeno) pode ser agravado. Reacdes de
fotossensibilidade (alteragdes na aparéncia da pele) apds exposi¢do ao sol ou raios UVA artificiais foram
reportados.

Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis)

- Algumas alteracdes nos parametros podem ocorrer nos testes laboratoriais e o seu médico pode prescrever
alguns testes sanguineos para avaliar sua condi¢do. As seguintes alteracdes em testes laboratoriais podem
ocorrer:
e Baixa de potdssio no sangue;
Baixa de sédio no sangue que pode levar a desidratacdo e queda de pressdo arterial;
Aumento de 4cido drico, uma substincia 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 Aumento de cdlcio no sangue;
e Flevacdo das enzimas hepdticas.
- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;
- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (“Torsade de pointe”);
- Hepatite;
- Mal-estar.

Se algum desses efeitos colaterais agravar-se, ou se vocé€ notar algum efeito colateral ndo listado nesta bula,
por favor, informe ao médico ou farmacéutico.



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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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 NATRILIX® SR pode causar ndusea, vOmito, queda de pressdo, cdlicas,
tonteira,sonoléncia, confusio e mudangas na quantidade de urina produzida pelos rins.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como
proceder.
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Natrilix® 2,5mg
Drageas

Fabricante: Laboratorios Servier do Brasil



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NATRILIX®
indapamida 2,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15 ou 30 drageas de 2,5mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada driagea de NATRILIX® (indapamida) contém:

indapamida (DCB 04875).....ccccovviemiinienieeieeeeniieeeene 2,50 mg
EXCIPIENLES oS ververreenvermiriierieniiestirieentesieeeesteseesieeeesiene 1 dragea

Excipientes: lactose, amido, goma ardbica, talco, estearato de magnésio, didéxido de titanio, corante laca
vermelho coccina, cera branca de abelha, polissorbato 80, didxido de silicio, etilcelulose, oleato de glicerol,
povidona, carmelose, sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® (indapamida) € indicado no tratamento da hipertensao arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® (indapamida) age no controle da pressio arterial, através de um mecanismo vascular, com sua
manutencio dentro dos limites fisiologicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® (indapamida) é
mdxima na primeira hora apds a administracdo de uma dose Unica e € mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade as sulfonamidas ou a qualquer outro componente da férmula;
- Insuficiéncia hepética e renal graves;

- Encefalopatia hepdtica;

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Em geral, este medicamento ndo deve ser tomado em associagdo com litio e farmacos antiarritmicos
causadores de “torsades de pointes” (ver “Interacdes Medicamentosas”).

Este medicamento é contraindicado para o uso em criancas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia
congénita, sindrome de ma absorcdo de glicose e galactose ou deficiéncia em lactase (doencas
metabolicas raras).

Atencio: Este medicamento contém acticar (lactose e sacarose), portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.



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

ADVERTENCIAS:

Em caso de insuficiéncia hepatica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida), podem causar
uma encefalopatia hepética. Neste caso, a administracio de NATRILIX® (indapamida) deve ser suspensa
imediatamente.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando NATRILIX® (indapamida) foi lancado no mercado,
confirma que o principio ativo, indapamida, é muito bem tolerado clinica e metabolicamente. Esta excelente
seguranga ¢ o maior critério de escolha para pacientes idosos, caracterizados por sua maior suscetibilidade a
efeitos adversos. Mas como qualquer outro tratamento com diuréticos utilizados neste tipo de paciente, é
essencial adaptar o monitoramento ao estado clinico inicial e a doengas intercorrentes.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

NATRILIX® (indapamida) ndo afeta a vigilancia, mas podem ocorrer em determinados pacientes reagdes
individuais relacionadas a diminui¢do da pressao arterial, especialmente no inicio do tratamento ou no caso de
associacdo com outro medicamento anti-hipertensivo. Consequentemente a capacidade de dirigir veiculos e
utilizag¢@o de maquinas podem estar diminuidas.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nio deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de méa absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia em lactase (doencas metahdélicas raras).

PRECAUCOES:

- Concentracdo de sédio no sangue (natremia): deve ser avaliada antes de iniciar o tratamento e depois, em
intervalos regulares durante o tratamento. Todo tratamento diurético pode provocar uma hiponatremia
(desequilibrio na concentra¢do de sédio no sangue), com conseqiiéncias graves. A baixa da natremia pode
apresentar-se assintomatica, no inicio. Assim sendo, um controle regular é indispensdvel e deverd ser feito,
mais frequentemente, nos grupos de risco, representados pelos idosos e pelos pacientes com cirrose hepatica.

- Concentracdo de potdssio no sangue (calemia): a diminui¢do dos niveis de potdssio no sangue constitui-se
no maior risco dos diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida). O risco de surgimento de uma
hipocalemia deve ser prevenido em certos grupos de risco, como idosos, pacientes desnutridos e/ou
polimedicados, pacientes com cirrose hepatica, portadores de edema e ascite, pacientes com Doenca Arterial
Coronariana e portadores de insuficiéncia cardiaca. Em todos estes casos, um monitoramento mais frequente
da calemia torna-se necessario. A primeira avaliagdo do potdssio plasmatico deve ser realizada no decorrer da
primeira semana de tratamento. A constatacdo de uma hipocalemia requer a sua corregao.

- Niveis de cdlcio no sangue (calcemia): os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida) podem
reduzir a excrecdo urindria do cdlcio e ocasionar um aumento pequeno e transitério da calcemia. Uma
hipercalcemia (aumento dos niveis de cdlcio no sangue) verdadeira pode ser causada por um
hiperparatireoidismo nao diagnosticado previamente. O tratamento deve ser interrompido antes da
investigacdo funcional da paratiredide.

- Niveis de agucar no sangue (glicemia): o monitoramento da glicemia € importante para os pacientes
diabéticos, principalmente na ocorréncia de uma hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

- Acido drico: pode haver aumento na ocorréncia de crises de gota em pacientes com altos niveis de dcido
urico no sangue. A dose do medicamento deve ser ajustada de acordo com os niveis plasmadticos de 4cido
urico.

- Funcdo renal e diuréticos: os diuréticos tiazidicos somente possuem eficicia total quando a fung¢ao renal esta
normal ou pouco alterada. A diminui¢do do volume sanguineo, induzida pelo diurético no inicio do



tratamento, resulta em um aumento das concentracdes plasmadticas de uréia e creatinina. Esta insuficiéncia
renal funcional e transitéria ndo traz consequéncias para os pacientes com funcdo renal normal, mas pode
agravar uma insuficiéncia renal pré-existente.

- Associacdes com anti-hipertensivos: a dose deve ser reduzida nos casos de associacdo com outro agente
anti-hipertensivo.

Gravidez:
Como regra geral, a administracdo de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisiolégicos da gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém acticar (lactose e sacarose), portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Lactagdo:
A amamentacio é desaconselhada durante o tratamento com NATRILIX® (indapamida), tendo em vista a
passagem da indapamida para o leite materno.

Desportistas:
Deve-se atentar para o fato de que NATRILIX® (indapamida) contém indapamida, um principio ativo que
pode induzir uma reag@o positiva nos testes realizados durante o controle antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACC)ES MEDICAMENTOSAS:
Para evitar eventuais interacdes entre varios medicamentos, vocé deve informar se estd fazendo uso de
qualquer outro medicamento.

As principais interagdes sdo:

e Litio: pode ocorrer um aumento dos niveis sanguineos de litio acompanhado de sinais de

superdosagem;

e Antiarritmicos como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida,

ibutilida: risco de “torsades de pointe” (¢ um tipo de taquicardia);

e Medicamentos ndo antiarritmicos como astemizol, bepridil, eritromicina (intravenosa), halofantrina,
pentamidina, sultoprida, terfenadina, vincamina: risco de “torsades de pointe” (€ um tipo de taquicardia);

e Medicamentos antipsicdticos: Fenotiazinas (clorpromazina, ciamemazina, levomepromazina,
tioridazina, trifluoperazina), Benzamidas (amisulpirida, sulpirida, sultopirida, tiapirida), Butirofenonas
(droperidol, haloperidol), outros (bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina,
pentamidina, esparfloxacina, moxifloxacina, vincamina IV). Risco aumentado de arritmia ventricular, em
particular “torsades de pointes” (a hipocalemia é um fator de risco);

e Anti-inflamatdérios nio esteroidais (por via sist€émica) e salicilatos em altas doses: pode ocorrer
insuficiéncia renal em pacientes de risco (paciente desidratado e/ou idoso). Pode ocorrer uma possivel
reducdo do efeito anti-hipertensivo da indapamida;

e Medicamentos hipocalemiantes, como anfoterecina B (via intravenosa), glico e mineralocorticéides
(via sistémica), tetracosactideos, laxativos estimulantes: pode ocorrer um aumento da hipocalemia (reducao
de célcio);

e Digitdlicos: hipocalemia, que favorece os efeitos toxicos dos digitdlicos;

e Diuréticos hipercalemiantes (amilorida, espironolactona, triantereno, isolados ou associados), sais de
potédssio: hipercalemia (aumento de célcio), que pode ser fatal, principalmente nos casos de insuficiéncia
renal;

e Metformina: risco aumentado de ocorréncia de acidose ldtica, devido a uma eventual insuficiéncia
renal causada pelos diuréticos;



e Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) / antagonistas dos receptores da
angiotensina II: risco de hipotensao stbita e/ou insuficiéncia renal aguda;

e  Contrastes lodados: risco aumentado de insuficiéncia renal aguda;

e Com antidepressivos imipraminicos (triciclicos) ou neurolépticos: aumento do efeito anti-
hipertensivo e do risco de hipotensao ortostatica (efeito aditivo);

¢ Ciclosporina, Tacrolimus: risco aumentado da creatininemia;
Com corticéides, tetracosactideo: reducdo do efeito anti-hipertensivo (reten¢do hidrossédica induzida por
corticoides);

e  Sais de célcio: risco de hipercalcemia sangue devido a diminui¢do urindria do célcio;

. Carbamazepina: risco de uma hiponatremia sintomadtica (desequilibrio hidroeletrolitico): deve-se

proceder ao monitoramento clinico e bioldgico. Se possivel, utilizar outra classe de diuréticos;

e Amifostina: aumento do efeito hipotensor pela adi¢do dos efeitos indesejaveis;

e Baclofeno: aumento do efeito anti-hipertensivo.

Informe seu médico ou cirurgiao-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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
NATRILIX® (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricagdo.

Niimero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:
NATRILIX® (indapamida) é apresentado sob a forma de drageas redondas de cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As drageas devem ser ingeridas com copo de dgua, preferencialmente pela manha e ndo devem ser

mastigadas. NATRILIX® (indapamida) ¢ administrado sempre em uma dose tnica didria (1 dragea por dia).

Hipertensao arterial :
A dose usual ndo deve exceder 1 drdgea por dia (2,5 mg/dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢io do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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



Caso vocé esqueca de tomar NATRILIX® (indapamida) no hordrio receitado pelo seu médico, tome-o assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto,
comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
A maior parte dos efeitos adversos pode ser reduzida buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto, as
reacOes adversas observadas com o uso do indapamida foram:

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Afecgdes cutineas: reacdes de hipersensibilidade, essencialmente dermatoldgicas (erupgdes cutineas), nos
pacientes predispostos as manifestagdes alérgicas e asmaticas. Possibilidade de agravamento de um ldpus
eritematoso pré-existente.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Alteracdes no sistema nervoso: vertigem, fadiga, fraqueza, dor de cabeca e parestesia (sensacdo nervosa
diminuida ou diferente, como queimacao, formigamento ou dorméncia).

- Alteragdes gastrointestinais: ndusea, constipacdo e secura na boca.

- Alteragdes hepato-biliares: no caso de insuficiéncia hepdtica, pode ocorrer encefalopatia hepatica.

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

- Alteragdes no sistema sanguineo e linfatico: variagdes nos pardmetros sanguineos como (anemia,
trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose, aplasia medular).

- Alteragdes cardiacas: arritmia e hipotensdo

- Alteragdes gastrointestinais: pancreatite

- Alteragdes hepato-biliares: alteracdo na funcao hepatica .

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes 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?

O efeito mais provdvel no caso de superdosagem de NATRILIX® (indapamida) sio as alteracdes
hidroeletroliticas (hiponatremia, hipocalemia). Existe a possibilidade de ocorréncia de nduseas, vOomitos,
hipotensao, célicas, vertigem, sonoléncia, confusdo mental, aumento ou diminui¢do de volume urindrio. Se o
problema persistir, contate imediatamente seu médico.

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

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

DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0048
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NATRILIX®
indapamida 2,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15 ou 30 drdgeas de 2,5mg.

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada dragea de NATRILIX® (indapamida) contém:

indapamida (DCB 04875).....cccccceeviviinininiiiiiceneeee. 2,50 mg
EXCIPICNLES LS. -veervrerrreerreesresreenieenirenseesseesnseesssenseesses 1 dragea

Excipientes: lactose, amido, goma ardbica, talco, estearato de magnésio, didéxido de titdnio, corante laca
vermelho coccina, cera branca de abelha, polissorbato 80, diéxido de silicio, etilcelulose, oleato de
glicerol, povidona, carmelose, sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NATRILIX® (indapamida) ¢ indicado no tratamento da hipertensio arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® (indapamida) age no controle da pressio arterial, através de um mecanismo vascular, com
sua manutencdo dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX®
(indapamida) é maxima na primeira hora apds a administracio de uma dose Unica e é mantida por no
minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NATRILIX® (indapamida) ndo deve ser utilizado nos casos de:

- Hipersensibilidade as sulfonamidas ou a qualquer outro componente da férmula;
- Insuficiéncia hepatica e renal graves;

- Encefalopatia hepdtica;

- Hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

Em geral, este medicamento ndo deve ser tomado em associacdo com litio e farmacos antiarritmicos
causadores de “torsades de pointes” (ver “Interacdes Medicamentosas™).

Este medicamento € contraindicado para o uso em criancas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia
congénita, sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia em lactase (doencas
metabolicas raras).

Atencao: Este medicamento contém acicar (lactose e sacarose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.



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

ADVERTENCIAS:

Em caso de insuficiéncia hepdtica, os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida), podem
causar uma encefalopatia hepdtica. Neste caso, a administracio de NATRILIX® (indapamida) deve ser
suspensa imediatamente.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando NATRILIX® (indapamida) foi langado no mercado,
confirma que o principio ativo, indapamida, ¢ muito bem tolerado clinica e metabolicamente. Esta
excelente seguranca ¢ o maior critério de escolha para pacientes idosos, caracterizados por sua maior
suscetibilidade a efeitos adversos. Mas como qualquer outro tratamento com diuréticos utilizados neste
tipo de paciente, € essencial adaptar o monitoramento ao estado clinico inicial e a doengas intercorrentes.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

NATRILIX® (indapamida) ndo afeta a vigilincia, mas podem ocorrer em determinados pacientes reacdes
individuais relacionadas a diminuicdo da pressdo arterial, especialmente no inicio do tratamento ou no
caso de associacdo com outro medicamento anti-hipertensivo. Consequentemente a capacidade de dirigir
veiculos e utilizagdo de maquinas podem estar diminuidas.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcio de glicose e galactose ou deficiéncia em lactase (doencas metabolicas
raras).

PRECAUCOES:

- Concentracdo de sédio no sangue (natremia): deve ser avaliada antes de iniciar o tratamento e depois,
em intervalos regulares durante o tratamento. Todo tratamento diurético pode provocar uma hiponatremia
(desequilibrio na concentracdo de sédio no sangue), com conseqiiéncias graves. A baixa da natremia pode
apresentar-se assintomatica, no inicio. Assim sendo, um controle regular € indispensavel e deverd ser
feito, mais frequentemente, nos grupos de risco, representados pelos idosos e pelos pacientes com cirrose
hepitica.

- Concentragdo de potdssio no sangue (calemia): a diminui¢cdo dos niveis de potdssio no sangue constitui-
se no maior risco dos diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida). O risco de surgimento de
uma hipocalemia deve ser prevenido em certos grupos de risco, como idosos, pacientes desnutridos e/ou
polimedicados, pacientes com cirrose hepdtica, portadores de edema e ascite, pacientes com Doenga
Arterial Coronariana e portadores de insuficiéncia cardiaca. Em todos estes casos, um monitoramento
mais frequente da calemia torna-se necessdrio. A primeira avaliacdo do potdssio plasmatico deve ser
realizada no decorrer da primeira semana de tratamento. A constatacdo de uma hipocalemia requer a sua
corre¢ao.

- Niveis de célcio no sangue (calcemia): os diuréticos tiazidicos, como NATRILIX® (indapamida) podem
reduzir a excre¢do urindria do célcio e ocasionar um aumento pequeno e transitério da calcemia. Uma
hipercalcemia (aumento dos niveis de cdlcio no sangue) verdadeira pode ser causada por um
hiperparatireoidismo ndo diagnosticado previamente. O tratamento deve ser interrompido antes da
investigacdo funcional da paratiredide.

- Niveis de acticar no sangue (glicemia): o monitoramento da glicemia € importante para os pacientes
diabéticos, principalmente na ocorréncia de uma hipocalemia (niveis baixos de potdssio no sangue).

- Acido trico: pode haver aumento na ocorréncia de crises de gota em pacientes com altos niveis de dcido
drico no sangue. A dose do medicamento deve ser ajustada de acordo com os niveis plasmadticos de dcido
drico.



- Funcdo renal e diuréticos: os diuréticos tiazidicos somente possuem eficicia total quando a funcao renal
estd normal ou pouco alterada. A diminui¢do do volume sanguineo, induzida pelo diurético no inicio do
tratamento, resulta em um aumento das concentragdes plasmaticas de uréia e creatinina. Esta insuficiéncia
renal funcional e transitéria ndo traz conseqiiéncias para os pacientes com fun¢ao renal normal, mas pode
agravar uma insuficiéncia renal pré-existente.

- Associa¢des com anti-hipertensivos: a dose deve ser reduzida nos casos de associagdo com outro agente
anti-hipertensivo.

Gravidez:
Como regra geral, a administracio de diuréticos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser
utilizados para o tratamento dos edemas fisioldgicos da gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Atencao: Este medicamento contém acicar (lactose e sacarose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

Lactagdo:
A amamentacio é desaconselhada durante o tratamento com NATRILIX® (indapamida), tendo em vista a
passagem da indapamida para o leite materno.

Desportistas:
Deve-se atentar para o fato de que NATRILIX® (indapamida) contém indapamida, um principio ativo que
pode induzir uma reagdo positiva nos testes realizados durante o controle antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
Para evitar eventuais interagdes entre varios medicamentos, vocé deve informar se estd fazendo uso de
qualquer outro medicamento.

As principais interagdes sao:

e Litio: pode ocorrer um aumento dos niveis sanguineos de litio acompanhado de sinais de

superdosagem;

e Antiarritmicos como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida,

ibutilida: risco de “torsades de pointe” (¢ um tipo de taquicardia);

e Medicamentos nao antiarritmicos como astemizol, bepridil, eritromicina (intravenosa),
halofantrina, pentamidina, sultoprida, terfenadina, vincamina: risco de “torsades de pointe” (¢ um tipo de
taquicardia);

e Medicamentos antipsicéticos: Fenotiazinas (clorpromazina, ciamemazina, levomepromazina,
tioridazina, trifluoperazina), Benzamidas (amisulpirida, sulpirida, sultopirida, tiapirida), Butirofenonas
(droperidol, haloperidol), outros (bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina,
pentamidina, esparfloxacina, moxifloxacina, vincamina I'V). Risco aumentado de arritmia ventricular, em
particular “torsades de pointes” (a hipocalemia é um fator de risco);

e Antiinflamatdrios ndo esteroidais (por via sist€émica) e salicilatos em altas doses: pode ocorrer
insuficiéncia renal em pacientes de risco (paciente desidratado e/ou idoso). Pode ocorrer uma possivel
reducdo do efeito anti-hipertensivo da indapamida;

e Medicamentos hipocalemiantes, como anfoterecina B (via intravenosa), glico e
mineralocorticdides (via sist€mica), tetracosactideos, laxativos estimulantes: pode ocorrer um aumento da
hipocalemia (reducdo de célcio);

e Digitalicos: hipocalemia, que favorece os efeitos téxicos dos digitélicos;

e Diuréticos hipercalemiantes (amilorida, espironolactona, triantereno, isolados ou associados),
sais de potéssio: hipercalemia (aumento de cdlcio), que pode ser fatal, principalmente nos casos de
insuficiéncia renal;

e Metformina: risco aumentado de ocorréncia de acidose latica, devido a uma eventual
insuficiéncia renal causada pelos diuréticos;

e Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) / antagonistas dos receptores da
angiotensina II: risco de hipotensdo subita e/ou insuficiéncia renal aguda;



e  Contrastes Iodados: risco aumentado de insuficiéncia renal aguda;

e Com antidepressivos imipraminicos (triciclicos) ou neurolépticos: aumento do efeito anti-
hipertensivo e do risco de hipotensdo ortostatica (efeito aditivo);

e Ciclosporina, Tacrolimus: risco aumentado da creatininemia;
Com corticéides, tetracosactideo: redug@o do efeito anti-hipertensivo (reten¢do hidrossédica induzida por
corticoides);

e  Sais de cdlcio: risco de hipercalcemia sangue devido a diminui¢@o urindria do célcio;

e Carbamazepina: risco de uma hiponatremia sintomatica (desequilibrio hidroeletrolitico): deve-se

proceder ao monitoramento clinico e bioldgico. Se possivel, utilizar outra classe de diuréticos;

e Amifostina: aumento do efeito hipotensor pela adi¢do dos efeitos indesejaveis;

¢ Baclofeno: aumento do efeito anti-hipertensivo.

Informe seu médico ou cirurgiao-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NATRILIX® (indapamida) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de
validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da data de fabricag@o.

Niumero do lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:
NATRILIX® (indapamida) ¢ apresentado sob a forma de drdgeas redondas de cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As drigeas devem ser ingeridas com copo de dgua, preferencialmente pela manha e ndo devem ser
mastigadas. NATRILIX® (indapamida) é administrado sempre em uma dose tnica didria (1 dragea por
dia).

Hipertensdo arterial :
A dose usual ndo deve exceder 1 dragea por dia (2,5 mg/dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar NATRILIX® (indapamida) no horério receitado pelo seu médico, tome-o

assim que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao hordrio 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 o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da
dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
A maior parte dos efeitos adversos podem ser reduzidos buscando-se a dose efetiva minima. Entretanto,
as reacOes adversas observadas com o uso do indapamida foram:

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Afeccdes cutaneas: reacdes de hipersensibilidade, essencialmente dermatoldgicas (erupgdes cutineas),
nos pacientes predispostos as manifestagdes alérgicas e asmaticas. Possibilidade de agravamento de um
lipus eritematoso pré-existente.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Alteragdes no sistema nervoso: vertigem, fadiga, fraqueza, dor de cabeca e parestesia (sensa¢do nervosa
diminuida ou diferente, como queimacao, formigamento ou dorméncia).

- Alteragdes gastrointestinais: ndusea, constipacdo e secura na boca.

- Alteragdes hepato-biliares: no caso de insuficiéncia hepdtica, pode ocorrer encefalopatia hepatica.

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

- Alteracdes no sistema sanguineo e linfatico: variagdes nos pardmetros sanguineos como (anemia,
trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose, aplasia medular).

- Alteragdes cardiacas: arritmia e hipotensdo

- Alteragdes gastrointestinais: pancreatite

- Alteragdes hepato-biliares: alterag¢@o na fungdo hepatica .

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

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejiaveis 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?

O efeito mais provdvel no caso de superdosagem de NATRILIX® (indapamida) sdo as alteracdes
hidroeletroliticas (hiponatremia, hipocalemia). Existe a possibilidade de ocorréncia de nduseas, vomitos,
hipotensdo, cdlicas, vertigem, sonoléncia, confusdo mental, aumento ou diminui¢do de volume urindrio.
Se o problema persistir, contate imediatamente seu médico.

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

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.
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Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacdo/peti¢ido

Data de aprovagao da
peticao

Itens alterados

N3o se aplica

10451-Medicamento

Novo- Notificacdo de

Alteracdo de Texto de
Bula-RDC 60/12

03/05/2013

Nao se aplica

Bula Paciente Natrilix® SR:

1) Quando ndo devo usar este

medicamento.

2) O que devo saber antes de usar

este medicamento

3) Quais os males que este

medicamento pode me causar




