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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢@o-RDC n° 47/2009

INDAPEN® SR
indapamida

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

INDAPEN® SR
Indapamida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada 1,5 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberacio prolongada de INDAPEN® SR 1,5 mg contém:

(1 FoT o= o [ - USSR 1,5mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, hipromelose, didxido de silicio (coloidal), estearato
de magnésio, macrogol e dioxido de titanio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

INDAPEN® SR ¢é indicado no tratamento de hipertenséo arterial essencial.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

INDAPEN® SR age no controle da pressio arterial através de um mecanismo vascular, com sua
manutencdo dentro dos limites fisiologicos. A atividade anti-hipertensiva de INDAPEN® SR é
méaxima na primeira hora ap6s a administracdo de uma dose Unica e é mantida por no minimo 24
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INDAPEN® SR néo deve ser utilizado nos casos de:

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

- Se vocé possui doenca renal severa;

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

- Hipocalemia (niveis baixos de potassio no sangue).
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Este medicamento € contraindicado para uso por criancgas.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcia e precaucbes

- 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 exame para verificar a funcdo da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sédio e/ou potassio
ou elevacgdo dos niveis de célcio.

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

Atletas devem estar cientes que INDAPEN® SR contém substancia ativa que pode dar reacio
positiva em testes de doping.

O uso deste medicamento ndo é recomendado em pacientes com problemas de intolerancia a
galactose, deficiéncia a lactose ou ma absorcéo glicose-galactose (doencas hereditérias graves).
Em caso de insuficiéncia hepatica, os diuréticos tiazidicos como INDAPEN® SR podem causar
uma encefalopatia hepatica. Neste caso, a administracdo de INDAPEN® SR deve ser suspensa
imediatamente.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando a indapamida foi lan¢ada 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 INDAPEN® SR.

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

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Este medicamento pode causar efeitos colaterais devido a diminuicdo da pressdo arterial tais
como tonteiras ou cansacgo (vide item QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?). 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 ndo deve ser utilizado em casos de
galactosemia, sindrome de ma absorcdo de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase
(doengas metabolicas raras).

Gravidez e Lactacéo:

Procure médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

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

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacéo ndo é recomendavel se vocé esta 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 fisioldgicos da gravidez.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar doping.

Intera¢des medicamentosas:

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

Vocé ndo deve tomar INDAPEN® SR com litio (utilizado para tratar depressio) devido ao risco
de aumento dos niveis de litio no sangue.

Informe ao seu medico 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, digitélicos);

- medicamentos para tratar disturbios cerebrais como depressao, 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 infec¢des);

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

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

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

- Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais para alivio da dor (ex.: ibuprofeno) ou altas
doses de &cido 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 doencas como esclerose maltipla);

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

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de célcio ou outros suplementos de calcio;

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

- Tetracosactideo (para tratar doenca de Crohn).

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

N&o 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?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C).
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INDAPEN® SR 1,5 mg: comprimido revestido, branco a quase branco, redondo, biconvexo e liso
em ambos os lados.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de agua, preferencialmente pela manhéd e néo
devem ser mastigados.

INDAPEN® SR ¢ administrado sempre em uma dose Unica diéria (1 comprimido por dia).

O tratamento para hipertensdo normalmente é de longa duracao.

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

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

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar INDAPEN® SR no horério receitado pelo seu médico, tome assim
gue se lembrar. Porém, se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu
médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O
esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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:

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

Reac6es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes gque utilizam este medicamento):
- VVomito, reacBes alérgicas, principalmente dermatoldgicas tais como erupgao cutanea, purpura
(pontos vermelhos na pele) em pacientes com predisposi¢do a reacGes alérgicas e asmaticas.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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- Sensacgdo de cansaco, tonteira, dor de cabeca, formigamento (parestesia);
- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipa¢do), boca seca;
- Aumento do risco de desidratagdo em idosos e pacientes sofrendo de insuficiéncia cardiaca.

Reac6es muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Arritmia e hipotenséo;

- Doenca nos rins;

- Pancreatite (inflamacdo no péncreas que causa dor abdominal superior), funcdo anormal do
figado. Em casos de insuficiéncia hepatica, existe a possibilidade de desenvolver encefalopatia
hepética (doenca degenerativa no cérebro);

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

- Angioedema e/ou urticéria, alteracBes cutaneas severas. Angioedema €é caracterizada pelo
inchago da pele, nas extremidades ou na face, inchago nos labios e na lingua, inchago nas
membranas mucosas da garganta ou vias aereas resultando em encurtamento da respiragdo ou
dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, entre em contato com seu médico imediatamente;

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

- Reagdes de fotossensibilidade (alteragcdes na aparéncia da pele) apds exposicdo 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 0 seu médico pode

prescrever alguns testes sanguineos para avaliar sua condicdo. As seguintes alteragdes em testes

laboratoriais podem ocorrer:

e Baixa de potassio no sangue;

e Baixa de sodio no sangue que pode levar a desidratacdo e queda de pressao arterial;

e Aumento de &cido Urico, uma substancia que pode causar ou piorar o quadro de gota (dores
nas articulagdes especialmente nos pés);

e Aumento dos niveis sanguineos de glicose em pacientes diabéticos;

e Aumento de calcio no sangue;

e Elevacdo das enzimas hepaticas;

- Rastreamento anormal no eletrocardiograma;

- Batimento cardiaco irregular com risco de vida (“Torsades de pointes”);

- Hepatite;

- Mal-estar.

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de
atendimento.

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 INDAPEN® SR pode causar nusea, vOmito, queda de pressao, colicas,
tonteira, sonoléncia, confusdo e mudangas na quantidade de urina produzida pelos rins.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0017
Farmacéutico Responsavel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti - CRF-SP n°® 31.875

Fabricado por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.

Baddi - india

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Modulo A5

Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

SAC: 0800.7708818

VENDA SOB PRESCRI(;AO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 19/05/2015.
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Histdrico de alteragdo para a bula

=“torrent
PHERMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de 21 Versoes Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS)? relacionadas®
L . Comprimidos revestidos
Notificagdo de Alteragao Inclusdo da frase de de 1,5 mg: embalagens
19/05/2015 | Versio Atual | de Texto de Bula - RDC - - - - ; e VP e VPS > Mg: g
60/12 intercambialidade contendo 30
comprimidos.
Notificagio de alteracéo Comprimidos revestidos
19/05/2015 0436778/15-2 de texto de b~qu para ) ) ) ) Inclusao da_ fr_ase de VP e VPS de 1,5 mg: embalagens
adequacéo a intercambialidade contendo 30
intercambialidade comprimidos.
10206 — SIMILAR —
Alteracdo maior de
Notificagdo de Alteracdo 101666XCISpIII\e/InItEAR Comprimidos revestidos
ifi - - - ]
27/04/2015 | 0367694/15-3 | deTextode Bula- RDC | 24/10/2012 | Soorotai2 | inclusio de localde | 27/04/2015 Loomposieao vpeyps | d¢L1S5mo: embalagens
60/12 fabricagdo do g contendo 30
medicamento de comprimidos.
liberagdo modificada
L . Comprimidos revestidos
Notificacdo de Alteragdo de 1.5 ma: embalagens
12/08/2014 0657705/14-9 de Texto de Bula - RDC - - - Dizeres legais VP e VPS > MY: g
60/12 contendo 30
comprimidos
L . Comprimidos revestidos
Notificacdo de Alteragdo de 1.5 ma: embalagens
14/03/2014 0185917/14-0 de Texto de Bula - RDC - - - - Dizeres legais VP e VPS > MY: g
60/12 contendo 30
comprimidos
L . Comprimidos revestidos
Notificagdo de Alteragao Corregdo do local de de 1,5 mg: embalagens
19/07/2013 0587548/13-0 de Texto de Bula - RDC - - - - Gao. ~ VP e VPS > MY: g
60/12 fabricacdo contendo 30
comprimidos
—— < 5 p <
12/07/2013 0565489/13-1 Notificacdo de Alteragdo i i i i exclusdo da apresentagdo VP eVPS | Comprimidos revestidos

de Texto de Bula- RDC

com 15 comprimidos
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60/12

* corre¢do da composicdo
* corregéo da localizagdo do
simbolo de marca registrada

de 1,5 mg: embalagens
contendo 30
comprimidos

12/06/2013

0468040/13-5

Inclusdo Inicial de Texto
de Bula - RDC 60/12

Atualizacdo de texto de bula
conforme bula padréo
publicada no bulério.

VP e VPS

Comprimidos revestidos
de 1,5 mg: embalagens
contendo 15 e 30
comprimidos
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