excregado urinaria do litio). No entanto, se o uso de diuréticos for necessario, os niveis sanguineos de litio devem ser monitorados com
atencao e a dosagem deve ser ajustada
2. que exigem de uso
Medicamentos causadores de “torsades de pointes™:
- Antiarritmicos da classe la (quinidina, hldroqumldma disopiramida);
- Antiarritmicos da classe Il (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);
- Alguns antipisicéticos: Fenotiazinas (clorpromazma i tioridazina, triflt Benzamidas
(amisulpirida, sulpirida, sultopirida, tiapirida), Butirofenonas (droperldol ha\operldol) outros (bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV,
halofantrina, mi ina, pentamidina, espar 1a, vincamina
- Risco aumentado de arritmia ventricular, em pamcular “torsades de pointes” (a h\pocalemla € um fator de risco).
A hipocalemia deve ser monitorada e corrigida, se necessario, antes de iniciar a associagdo com estes produtos. Deve-se monitorar os sinais
clinicos, os eletrélitos plasmaticos e o ECG. Em casos de hlpocalemla utilizar medicamentos sem a desvantagem de causar “torsades de
ointes”.
ledicamentos do tipo AINEs (via sistémica), incluindo inibidores seletivos da COX-2 e salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia).
Possivel redugéo do efeito anti-hipertensivo da indapamida.
Risco de insuficiéncia renal aguda no paciente desidratado (d\mlnulcao da filtragao glomerular).
Hidratar o paciente; monitorar a fungéo renal no inicio do tratamento.
Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA):
Risco de hipotensdo subita e/ou msuflclencla renal aguda quando se inicia um tratamento com um inibidor da ECA nos pacientes com
deplecao sodica pl tente (pa nos portadores de estenose da artéria renal).
Na hipertens@o arterial essencial, quando uma terapia prévia com diuréticos pode ter ocasionado deplecéo sédica, é necessario:
- interromper o diurético 3 dias antes de iniciar o tratamento com um inibidor da ECA e reintroduzir um diurético hipocalemiante, se
necessario;
- ou iniciar o tratemento com o inibidor da ECA em doses iniciais baixas e aumentar gradativamente.
Na insuficiéncia cardiaca congestiva, iniciar o tratamento com uma dose muito baixa do inibidor da ECA, se possivel, apés redugéo da dose
do diurético hipocalemiante associado.
Em todos os casos, monitorar a funcéo renal (creatinina atica) nas semanas do com um inibidor da ECA
Outros agentes hipocalemiantes: anfotericina B (via IV), glico e mineralocorticoides (via oral), laxativos e estimul
Risco aumentado de hipocalemia (efeito aditivo). Monitorar a calemia e, se necessario, proceder a sua corregao. Este controle deve ser feito,
principalmente, nos casos de > cor i com digitali Utilizar laxativos n@o estimulantes
Baclofeno:
Aumento do efeito anti-hipertensivo.
Hidratar o paciente; monitorar a fung&o renal no inicio do tratamento.
Digitalicos:
Hipocalemia que favorece os efeitos toxicos dos digitalicos.
Monitorar a calemla o ECG e, se necessario, reavaliar o tratamento.
3. Associacoes que devem ser avaliadas cuidadosamente
Diuréticos hir ntes (amilorida, espir ona, triantereno):
A associagéo racional, para determinados paclentes nao exclui a possibilidade do surgimento de uma hipocalemia ou, particularmente
no paciente com insuficiéncia renal e no diabético, de uma hipercalemia.
Monitorar a calemia, 0 ECG e, se necessario, reavaliar o tratamento.
Metformina:
Risco aumentado de ocorréncia de acidose lactica devido & metformina, desencadeada por uma eventual insuficiéncia renal funcional ligada
aos diuréticos e, mais especificamente, aos diuréticos de alca.
Nao utllrl‘lzar a metformina quando os niveis sanguineos de creatmma ultrapassarem 15 mg/L (135 umol/L) no homem e 12 mg/L (110 pmol/L)
na mulher.
Produtos de contraste iodados:
Em caso de desidratag@o provocada pelos diuréticos, ha um risco aumentado de insuficiéncia renal aguda, particularmente quando da
utilizagdo de doses elevadas de produtos de contraste iodados.
Reidratar o paciente antes da administracéo do produto iodado.
Antidepressivos imipraminicos (triciclicos), neurolépticos:
Efeito anti-hipertensivo e aumento do risco de hipotensao ortostatica (efeito aditivo).
Sais de calcio:
Risco de hipercalcemia pela redugao da eliminagao urinaria do calcio.
Ciclosporina, Tacrolimus:
Risco de aumento dos niveis plasmaticos de creatinina sem modificag@o das taxas circulantes de ciclosporina, mesmo na auséncia de
deplegdo hidrossodica.
Corticosteroides, lelvacosaclideo (via oral):
Diminuig&o do efeito anti-hipertensivo (retengao hidrossédica dos corticosteroides).

REAQOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A maior parte dos efeitos adversos relacionados aos parametros clinicos e laboratoriais sdo dose dependentes. Os diuréticos tiazidicos,
incluindo a indapamida, podem causar:

Alteragdes no sistema sanguineo e linfatico

- Muito raramente: trombocitopenia, leucopenia, agranulocitose, anemia aplastica, e anemia hemolitica.

Alteragdes no sistema nervoso

- Raramente: vertigem fadiga dor de cabeca e parestesia.

Alteragbes cardiacas

- Muito raramente: arritmia e hipotensao.

Alteragoes gastrintestinais

- Raramente: nauseas, constipag&o e secura na boca.

- Muito raramente: pancrealite.

Alteragoes hepato-biliares

- No caso de insuficiéncia hepatica, pode ocorrer encefalopatia hepatica (ver “Contraindicagdes” e “Precaugdes”).

- Muito raramente: alteragdo na fungao hepatica.

Condigoes cutaneas e tegumentares

- Reacgbes de hipersensibilidade, principalmente dermatolégicas (comuns: erupgdes maculo-papulares e menos comuns: purpura) em
pacientes pré-dispostos aos sintomas alérgicos e asmaticos.

- Possibilidade de agravamento de um Iipus eritematoso agudo pré-existente.

Efeitos nos pardmetros laboratoriais

Durante os estudos clinicos, foi observada uma redugdo da calemia apés 4 a 6 semanas de tratamento correspondendo a 10% dos
pacientes para uma calemia < 3,4 mmol/L e 4% dos pacientes para uma calemia < 3,2 mmol/|

Deplegao de potassio com h\poca\emla particularmente grave em determinados grupos de nsco (vide Adverténcias e Precaugoes de uso).
Hiponatremia com hipovolemia podendo causar desidrataca otens@o ortostatica. A perda concomitante de ions cloreto pode causar
secundariamente, uma alcalose metabdlica compensatéria: a incidéncia e o grau desse efeito séo fracos.
Aumento nos niveis plasmaticos de acido Urico e glicose durante o tratamento: a prescrigdo desses
avaliada em pacientes portadores de gota e em pacientes diabéticos.

Hipercalcemia — muito raramente.

SUPERDOSE

A indapamida ndo apresentou toxicidade em doses de até 40 mg, ou seja, 27 vezes a dose lerapeullca

Os sinais de intoxicagdo aguda se traduzem, principalmente, pel las alteragdes hip ia). Clinicamente,
existe a possibilidade de ocorréncia de nausea, vomito, hipotenséo, célica, vertigem, sonolencla confusdo mental, politria ou oligtria,
podendo chegar a andria (por hipovolemia).

O tratamento de urgéncia consiste na eliminagéo rapida dos produtos ingeridos através de lavagem géstrica e/ou administracéo de carvdo
ativo, seguida da do equilibrio t em um centro

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
O ndmero de lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Reg. MS: n° 1.0235.1040

Farm.| Hesp Dr. Ronoe\ Caza de Dio
CRF-SP n° 19.7

deve ser cui te

S/A
Rod Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay
CEP 13186-901 - Honoland\a/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-6!
INDUSTRIA BHASILEIRA

“N° DE LOTE, FABRICAGAO E VALIDADE: VIDE CARTUCHO”.

SAC 0800-191914

www.ems.com.

089390

indapamida

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Embalagem contendo 10, 15, 20, 30, 60, 100 (emb. frac.), 200 (emb. hosp.) ou 300 (emb. hosp.) comprimidos revestidos de liberagao
sustentada de 1,5 mg

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido revestido de liberagdo sustentada contém: :

ir .5 mg
q.s.p. 1 com. rev. lib. sust.

* lactose monoidratada, povidona, dioxido de silicio, de ésio, hi alcool polivinilico + didxido de titanio + macrogol

+ talco, agua punflcada

INFORMAQOES AO PACIENTE
Acao do ida atua efi reduzindo a press@o arterial por meio de um mecanismo vascular. A indapamida
atua logo na primeira hora apos sua ingestao, com sua agao perdurando por 24 horas.

Indicacbes do medicamento: indapamida é indicado no tratamento da hipertensao arterial essencial.

Riscos do medicamento

Contraindicagoes

A indapamida € contraindicada em pacientes com hipersensibilidade as sulfonamidas ou a qualquer um dos excipientes, com insuficiéncias
hepatica ou renal graves com encefalopatia hepatica ou com hipocalemia.

Adverténcias

Em caso de insuficiéncia hepatica, os diuréticos trazidicos podem causar uma encefalopatia hepatica. Neste caso, a administragédo do
diurético deve ser suspensa imediatamente.

Devido a presenca de lactose este medicamento é contraindicado em casos de galactosemia congénita, sindrome de ma abosorgéo da
glicose e galactose ou deficiéncia de lactase.

Precaucoes

Natremia: deve ser avaliada antes de iniciar o > e depois em intervalo: . Todo tratamento diurético pode provocar uma
hiponatremia, com consequéncias graves A baixa da natrernia pode apresentar-: se asslntomatlca no inicio. Assim sendo, um controle
regular é indispensavel e devera ser feito, mais frequentemente, nos grupos de risco, representados pelos idosos e pelos pacientes cirréticos
(ver “Reagoes adversas” e “Superdose” )

Calemia: a deple¢do de potassio com hipocalemia constitui-se no maior risco dos diuréticos tiazidicos.

O risco de surgimento de uma hipocalemia (<3,4 mmol/L) deve ser prevenido em certos grupos de risco, como idosos, pessoas subnutridas
e/ou polin irréticos portadores de edemas e ascite, pacientes com Doenga Arterial Coronariana e portadores de
insuficiéncia cardiaca. Nestes casos, a hipocalemia aumenta a toxicidade cardiaca dos digitélicos e o risco de arritmias.

Os pacientes que apresentam um intervalo QT prolongado séo considerados igualmente como grupo de risco, seja de origem congénita ou
iatrogénica. A hlpocalemla assim como a bradicardia, age como um fator favoravel ao surgimento de arritmias graves, em particular as
“torsades de pointes” potencialmente fatais.

Em todos estes casos, um monitoramento mais frequente da calemia torna-se necessario. A primeira avaliagao do potéssio plasmatico deve
ser realizada no decorrer da primeira semana de tratamento. A constatag@o de uma hipocalemia requer a sua corregéo.

Calcemia: os diuréticos tiazidicos podem reduzir a excregdo urinaria do célcio e ocasionar um aumento pequeno e transitério da calcemia.
Uma hipercalcemia pode ocorrer devido a um hlperparallreoldlsmo nao diagnosticado previamente. O tratamento deve ser interrompido
antes da il a0 funcional da

Glicemia

O monitoramento da glicemia é importante nos pacientes diabéticos, principalmente na ocorréncia de uma hipocalemia.

Acido drico

Nos pacientes hiperuricémicos pode haver aumento na ocorréncia de crises de gota.

Funcdo renal e diuréticos

Os diuréticos tiazidicos somente possuem eficacia total quando a fungéo renal esta normal ou pouco alterada (creatinemia < 25 mg/L, isto
é, 220 pmol/L para um adulto). Em pacientes idosos, o valor da concentragao plasmatica de creatinina deve ser ajustado de acordo com a
\dade peso e sexo do paciente.

A hlpovo\ernla sedundaria & perda de agua e de sédio induzida pelo diurético no inicio do tratamento, causa uma redugéo da filtragdo
glomerular, resultando num aumento das concentragoes plasmaticas de ureia e creatinina. Esta insuficiéncia renal funcional e transitéria nao
tem consequéncias para os pacientes com funcao renal normal, mas pode agravar uma insuficiéncia renal pré-existente.

Desportistas

Deve-se atentar para o fato de que indapamida contém um principio ativo que pode induzir uma reagao positiva nos testes realizados
durante o controle antidoping.

Interag6es medicamentosas

1. Associagao nao recomendada

Litio:

Aumento dos niveis sanguineos de litio acompanhado de sinais de superdosagem, como ocorre durante uma dieta hipossédica (reducéo na

excregdo urinaria do litio). No entanto, se o uso de diuréticos for necessario, os niveis sanguineos de litio devem ser monitorados com

atengao e a dosagem deve ser aJustada

2. Associagbes que exigem precaugées de uso

Medicamentos causadores de “torsades de pointes™:

- Antiarritmicos da classe la (quinidina, hidroquinidina, disopiramida);

- Antiarritmicos da classe Il (amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida);

- Alguns antipisicoticos: 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).

A hipocalemia deve ser monitorada e corrigida, se necessario, antes de iniciar a associagao com estes produtos. Deve-se monitorar os sinais

clinicos, os eletrdlitos plasmaticos e o ECG. Em casos de hlpocalem\a utilizar medicamentos sem a desvantagem de causar “torsades de

poi ointes”.

Medicamentos do tipo AINEs (via sistémica), incluindo inibidores seletivos da COX-2 e salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia).

Possivel redu%ao do efeito anti-hipertensivo da indapamida.

Risco de insuficiéncia renal aguda no paciente desidratado (dlmlnulgao da filtragao glomerular).

Hidratar o paciente; monitorar a fungéo renal no inicio do tratamento.

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA):

Risco de hipotensdo subita e/ou insuficiéncia renal aguda quando se inicia um tratamento com um inibidor da ECA nos pacientes com

depleg@o sodica pré-existente (particularmente nos pacientes portadores de estenose da artéria renal).

Na hipertens&o arterial essencial, quando uma terapia prévia com diuréticos pode ter
- interromper o diurético 3 dias antes de iniciar o tratamento com um inibidor da ECA e reintroduzir um dluretlco hlpocalemlante se

necessario;

- ou iniciar o tratamento com o inibidor da ECA em doses iniciais baixas e aumentar gradativamente.

Na insuficiéncia cardiaca congestiva, iniciar o tratamento com uma dose muito baixa do inibidor da ECA, se possivel, apés redugao da dose

do diurético hipocalemiante associado.

Em todos os casos, monitorar a fungdo renal (creatinina plasmatica) nas primeiras semanas do tratamento com um inibidor da ECA.

Outros agentes h\pocalemlanles anfotericina B (via IV), glico e icoides (via oral), laxativos e estimulantes:

Risco aumentado de hipocalemia (efeito aditivo). Monitorar a calemia e, se necessario, proceder a sua corregéo. Este controle deve ser feito,

principalmente, nos casos de tratamento concomitante com digitalicos. Utilizar laxativos nao estimulantes

Baclofeno:

Aumento do efeito anti-hipertensivo.

Hidratar o paciente; monitorar a fung@o renal no inicio do tratamento.

Digitalicos:

Hipocalemia que favorece os efeitos toxicos dos digitalicos.

Monitorar a calemia, o ECG e, se necessario, reavaliar o tratamento.

3. Assoclaﬁ‘ es que ‘devem ser avaliadas cuidadosamente

Diuréticos hipercalemiantes (amilorida, espironolactona, triantereno):

A associacao racional, Util para determinados pacientes, nao exclui a possibilidade do surgimento de uma hipocalemia ou, particularmente

no paciente com insuficiéncia renal e no diabético, de uma hipercalemia.
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Monitorar a calemia, o ECG e, se necessario, reavaliar o tratamento.

Metformina:

Risco aumentado de ocorréncia de acidose lactica devido a metformina, desencadeada por uma eventual insuficiéncia renal funcional ligada
aos diuréticos e, mais especificamente, aos diuréticos de alca.

Nao ulllr\:zar a metformina quando os niveis sanguineos de creatlmna ultrapassarem 15 mg/L (135 pmol/L) no homem e 12 mg/L (110 pmol/L)
na mulher.

Produtos de contraste iodados:

Em caso de desidratagao provocada pelos diuréticos, ha um risco aumentado de insuficiéncia renal aguda, particularmente quando da
utilizacdo de doses elevadas de produtos de contraste iodados.

Reidratar o paciente antes da administragao do produto iodado.

Antidepressivos imipraminicos (triciclicos), neurolépticos:

Efeito anti-hipertensivo e aumento do risco de hipotensao ortostatica (efeito aditivo).

Sais de calcio:
Risco de hlpercalcem\a pela redugao da eliminagéo urinaria do célcio.

Ciclosporina, Tacrolimus:

Risco de aumento dos niveis plasmaticos de creatinina sem modificagao das taxas circulantes de ciclosporina, mesmo na auséncia de
depleg@o hidrossodica.

Corticosteroides, tetracosactideo (via oral):

Diminuigdo do efeito anti-| -hipertensivo (retengé@o hidrossddica dos corticosteroides).

Efeitos nos parametros laboratoriais
- Durante os estudos clinicos, foi observada uma hipocalemia em certos pacientes apos 4 a 6 semanas de tratamento.
- Deyi)\egao de potassio com h\pocalemla particularmente grave em determinados grupos de risco (vide “Adverténcias” e “Precaugtes de

- Hiponatremia com hipovolemia podendo causar desidratagéo e hipotenséo ortostética. A perda concomitante de fons cloreto pode causar
secundariamente, uma alcalose metabdlica compensatéria, a incidencia e o grau desse efeito sao fracos.

- Aumento nos niveis plasmaticos de 4cido Urico e glicose durante o tratamento.

- Hipercalcemia — muito rara.

Gravidez e lactagao

Gravidez

Como regra geral, a administragéo de diuréticos tiazidicos deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser utilizados para o
tratamento dos edemas fisiologicos da gravidez. Os diuréticos podem causar uma isquemia feto-placentaria, com risco de hipotrofia fetal.

Lactagdo
A amamentag&o é desaconselhada durante o tratamento com indapamida tendo em vista a passagem da indapamida para o leite materno.
Categoria de risco: B - Este medicamento nao deve ser utilizado por g médica ou do cirurgidao
dentista.

Efeitos na capacidade de condug&o de veiculos e uso de méaquinas

mdapam\da nao afeta avigilancia, mas podem ocorrer em determinados pacientes reagoes individuais relacionadas a diminuigao da pressao
arterial, e: e no inicio do ou no caso de associagdo com outro medicamento anti-hipertensivo.

Consequentemente a capacidade de condugao de veiculos e utilizagao de maquinas pode estar diminuida.

Pacientes Idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando a indapamida foi lancada no mercado, confirma que este produto é muito bem tolerado
clinica e metabolicamente. Esta excelente seguranga é o maior critério de escolha para pacientes idosos, caracterizados por sua maior
suscetibilidade a efeitos adversos. A melhor tolerabilidade com relagao a parametros hidroeletroliticos, resultado da redugao do principio
ativo no indapamida, fazem dele um diurético anti-hipertensivo ainda melhor para o tratamento da hlpertensao em idosos. Como para
qualquer outro tratamento com diuréticos utilizados neste tipo de paciente, é essencial adaptar o monitoramento ao estado clinico inicial e
a doengas intercorrentes. A associacéo de indapamida com litio nao é recomendada.

No caso de utilizagao dos antiarritmicos quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida e ibutilida; dos antipsicoticos
fenotiazinicos (clorpromazina, tioridazina, trifluoperazina), benzamidicos (amilsulpirida, su\pmda, sultoprida, llapnda) butirofenonas
(droperidol, haloperidol) e outros (bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, halofantrina, mizolastina, pentamidina, esparfloxacina,
moxifloxacina, vincamina IV); de anti-inflamatérios néo esteroidais (via sistémica); de inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA);
de outros agentes hipocalemiantes como anfotericina B (via V), glico e mineralocorticoides (via oral), tetracosactideo e laxativo estimulantes;
de baclofeno e digitalicos durante o tratamento com indapamida, comunique ao seu médico antes da utilizacéo dos mesmos.
Associacoes com diuréticos hiper (amilorida, espir triantereno), metformina, antidepressivos imipraminicos
(triciclicos), neurolépticos, sais de calcio, ciclosporina, tacrolimus, comcoldes tetracosactideo (via oral) e produtos de contraste iodados
devem ser avaliadas cuidadosamente.

NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA. INFORME AO SEU
MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU INICIAR AMAMENTACAO DURANTE O USO DESTE MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA CRIANQAS
INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.
INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso: ¢é apresentado na cor branca, circular e biconvexo.
Os compnmldos devem ser tomados com 4gua e ndo devem ser mastigados.

é de um comprimido ao dia, de preferéncia pela manha. O aumento da dose ndo melhora a agéo anti-
hlpertenslva da indapamida enquanto que aumenta seu efeito diurético, logo nao se deve aumentar a dose.
Slga a orlentaqau de seu médico, respeitando sempre os horarios as doses e a duragéo do tratamento.

p: sem o do seu médico.
Nao use o medlcamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Reacdes Adversas
‘A maior parte dos efeitos adversos relacionados aos parametros clinicos e laboratoriais sdo dose dependentes. Os diuréticos tiazidicos,
incluindo a indapamida, podem causar:

- Raramente: vertigem fadiga dor de cabeca parestesia, nausea, constipagao, secura da boca.
- Muito raramente: arritmia, hipotensao arterial, pancreatite, alteracéo na fungéo hepatica, trombocitopenia, leucopenia, agranulocotose,
anemia aplastica, e anemia hemolitica.

- Em caso de insuficiéncia hepatica, ibil de i 1to de {
i der 16gi (comum: erupc

hepaética (ver “Contraindicagdes” e “Adverténcias”).
maculo-papulares, menos comum: purpura) em

oes alérgicas e a
de um lupus eritematoso agudo pré-existente.

- Possibilidade de agravame

Conduta em caso de superdose

A indapamida n&o apresentou toxicidade em doses de até 40 mg, ou seja, 27 vezes a dose terapéutica.

Os sinais de intoxicag@o aguda se traduzem, principalmente, pelas alteragdes hidroeletroliticas (hiponatremia, hipocalemia). Clinicamente,
existe a possibilidade de ocorréncia de nausea, vomito, hipotenséo, cdlica, vertigem, sonoléncia, confusdo mental, poliuria ou oligdria,
podendo chegar a anria (por hipovolemia).

O tratamento de urgéncia consiste na eliminag&o rapida dos produtos ingeridos através de lavagem géstrica e/ou administragéo de carvdo
ativo, seguida da normalizago do equilibrio hidroeletrolitico em um centro especializado.

Cuidados de conservagao e uso

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de lote e as datas de fabricag@o e validade estdo impressos no cartucho.

Nao utilize medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

A indapamida é um derivado sulfonamidico com anel indélico r i ite aos diuréticos , que age inibindo a
reabsorgdo de sédio & nivel do segmento de diluigao cortical. A indapamida aumenta a excregdo urinéria de sédio e Gloretos e, em uma
escala menor, a excre?ao de potassio e magnésio, aumentando assim a diurese e exercendo uma agao anti-hipertensiva.

Os estudos de Fases Il e lll demonstraram, em monoterapia, um efeito anti-hipertensivo que se prolonga por 24 horas em doses onde suas
propriedades diuréticas sdo minimas.

Esta atividade anti-hipertensiva & demonstrada por uma melhoria do ténus arterial e uma diminuigd@o das resisténcias periféricas totais e
arteriolares.

A indapamida reduz a hipertrofia do ventriculo esquerdo.

Os diuréticos tiazidicos possuem um efeito terapéutico em platé acima de uma determinada dose, enquanto que os efeitos adversos
continuam a aumentar: se o tratamento n&o for eficaz, ndo se deve aumentar a dose.

Por outro lado, foi demonstrado a curto, médio e Iongo prazo no paciente hipertenso, que a indapamida:

- ndo altera o metabolismo lipidico: triglicerideos, LDL - colesterol e HDL - colesterol;

- n&o altera o metabolismo glicidico, mesmo no paciente diabético hipertenso.

Propriedades farmacocinéticas

A indapamida é apresentado sob uma forma galénica de liberagdo sustentada, baseada em um sistema matricial com dispersao da
substancia ativa no meio de um suporte que permite uma liberacao sustentada da indapamida.

Absorcdo

A fragdo liberada de indapamida é répida e totalmente absorvida pelo trato digestivo gastrointestinal. A tomada do produto em conjunto
com as refeigdes aumenta ligeiramente a velocidade de absorgéo, mas ndo ha influéncia sobre a quantidade de produto absorvido.

O pico sanguineo, ap6s administragdo unica, € atingido aproximadamente 12 horas apds a tomada; a continuidade na administragéo do
produto, reduz a variagdo das concentragbes sanguineas entre duas tomadas.

Existe variabilidade interindividual.

Distribuicao

A ligagéo as proteinas plasmaticas é de 79%. A meia vida de eliminagéo esta compreendida entre 14 e 24 horas (média de 18 horas). O
estado de equilibrio é atingido apds 7 dias. As administragdes repetidas nao provocam actimulo.

Metabolismo

A eliminagéo é essencialmente urinaria (70% da dose) e fecal (22% da dose) sob a forma de metabdlitos inativos.

Grupos de risco

Os parametros inéticos permanecem i
Dados pré-clinicos de seguranga

As mais altas doses administradas por via oral em diferentes espécies animais (40 a 8000 vezes a dose terapéutica) demonstraram uma

nos pacientes com insuficiéncia renal.

das pror diuréticas da ir s principais sintomas dos estudos de toxicidade aguda com uma administracao
intravenosa ou intraperitonial de indapamida, sao relacionados com a atividade farm a da ir
periférica).
Os testes de mutagenicidade e carcinogenicidade da indapamida foram negativos.

RESULTADOS DE EFICACIA
Os beneficios clinicos da indapamida no tratamento da hipertensao arterial foram demonstrados através de varios estudos clinicos, desde
o langamento do produto no mercado.

INDICACOES
A indapamida ¢ indicado no tratamento da hipertensao arterial essencial.

CONTRAINDICACOES

A indapamida é contraindicado nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade as sulfonamidas ou a qualquer um dos excipientes;
- Insuficiéncias hepatica ou renal graves;

- Encefalopatia hepatica;

- Hipocalemia.

Devido a presenca de lactose este r 1to é contrail

glicose e galactose ou deficiéncia de lactase.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAQAO DEPOIS DE ABERTO
Os comprimidos devem ser tomados com gua e ndo devem ser mastigados ou partidos.
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

em casos de congénita, sindrome de ma abosorgao da

POSOLOGIA
Um comprimido ao dia, de preferéncia pela manha. O aumento da dose ndo melhora a agéao anti-hipertensiva da indapamida enquanto que
aumenta seu efeito diurético.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES DE USO

Adverténcias

Em caso de insuficiéncia hepatica, os diuréticos trazidicos podem causar uma encefalopatia hepatica. Neste caso, a administragao do
diurético deve ser suspensa imediatamente.

Precaucdes de uso

Equilibrio hidroeletrolitico:

Natremia: deve ser avaliada antes do inicio do tratamento e depois, em intervalos regulares. Todo tratamento diurético pode provocar uma
hiponatremia, com consequéncias graves. A baixa da natremia pode apresentar-se assintomatica, no inicio. Assim sendo, um controle
regular é indispensavel e devera ser feito, mais frequentemente, nos grupos de risco, representados pe\os idosos e pelos pacnentes cirréticos
(ver “Reagdes adversas” e “Superdose”).

Calemia: a deplecéo de potéssio com hlpocalem\a constitui-se no maior risco dos diuréticos tiazidicos.

O risco de surgimento de uma hipocalemia (<3,4 mmol/L) deve ser prevenido em certos grupos de risco, como idosos; pessoas subnutridas
e/ou_polimedicadas; pacientes cirréticos portadores de edemas e ascite; pacientes com Doenga Anerlal Coronariana e portadores de
insuficiéncia cardiaca. Nestes casos, a hipocalemia aumenta a toxicidade cardiaca dos digitalicos e o risco de arritmias.

Os pacientes %e apresentam um intervalo QT prolongado sao considerados igualmente como grupo de risco, seja de origem congénita ou
iatrogénica. A |poca\em|a, assim como a bradicardia, age como um fator favoravel ao surgimento de arritmias graves, em particular as
“torsades de pointes” potencialmente fatais.

Em todos estes casos, um monitoramento mais frequente da calemia torna-se necessario. A primeira avaliagao do potassio plasmatico deve
ser realizada no decorrer da primeira semana de tratamento. A constatacao de uma hipocalemia requer a sua corregao.

Calcemia: os diuréticos tiazidicos podem reduzir a excregéo urinaria do calcio e ocasionar um aumento pequeno e fransitério da calcemia.
Uma hipercalcemia pode ocorrer devido a um hiperparatireoidismo nao diagnosticado previamente. O tratamento deve ser interrompido
antes da investigagao funcional da paratireoide.

2 rv(\ioni oramento da glicemia é importante para os pacientes diabéticos, principalmente na ocorréncia de uma hipocalemia.
Ci
Nos pacwenles hiperuricémicos pode haver aumento na ocorréncia de crises de gota.
Funcéo renal e diuréticos
Os diuréticos tiazidicos somente possuem eficacia total quando a fungéo renal esta normal ou pouco alterada (creatinemia <25 mg/L, isto
é, 220 pmol/L para um adulto). Em pacientes idosos, o valor da concentragao plasmatica de creatinina deve ser ajustado de acordo com a
|dade peso e sexo do paciente.
A hlpovolemla secundaria a perda de dgua e de so6dio induzida pelo diurético no inicio do tratamento, causa uma redugéo da filtragdo
glomerular, resultando num aumento das concentragoes plasmaticas de ureia e creatinina. Esta insuficiéncia renal funcional € transitoria nao
lDem consetqauencnas para os pacientes com fungao renal normal, mas pode agravar uma insuficiéncia renal pré-existente.

esportistas
Deve-se atentar para o fato de que indapamida contém um principio ativo que pode induzir uma reagao positiva nos testes realizados
durante o controle antidoping.

Gravidez e lactagao

Gravidez

Como regra geral, a adrr uréticos ti deve ser evitada durante a gravidez e, nunca devem ser utilizados para o

tLratz;mento dos edemas flslologlcos da gravwdez Os diuréticos podem causar uma isquemia feto- placentaria, com risco de hipotrofia fetal.
actacdo

A amamentacéo é desaconselhada durante o tratamento com indapamida tendo em vwsta a passagem da indapamida para o leite materno.

gategona de risco: B - Este medicamento nao deve ser utilizado por sem or cao médica ou do cirurgiao
entista

Efeitos na capacidade de condugao de veiculos e uso de maquinas

Indapamida néo afeta a vigilancia, mas podem ocorrer em determinados i rea;:oes in jas a diminuicdo da
pressao arterial, especialmente no inicio do tratamento ou no caso de a 1to anti-| hlpenens\vo
Consequentemenle a capacidade de condugao de veiculos e utilizagdo de maqumas pode estar diminuida.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes idos:

A ampla expenencla clinica desde 1977, quando a indapamida foi lancada no mercado, confirma que este produto é muito bem tolerado
clinicamente e metabolicamente. Esta excelente set uranca € o maior critério de escolha para pacientes idosos, caracterizados por sua maior
suscetibilidade a efeitos adversos. A melhor tolerabilidade com relagao a parametros hidroeletroliticos, resultado da redugéo do principio
ativo no indapamida, fazem dele um diurético anti-hipertensivo ainda melhor para o tratamento da hlper‘tensao em idosos. Como para
qualquer outro tratamento com diuréticos utilizados neste tipo de paciente, é essencial adaptar o monitoramento ao estado clinico inicial e
a doengas intercorrentes.

Este é indi para

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO
1. Associagdo nédo recomendada

itio:
Aumento dos niveis sanguineos de litio acompanhado de sinais de superdosagem, como ocorre durante uma dieta hipossédica (redugéo na




