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Ainda® SR
Indapamida
1.5 mg

Comprimidos Recubiertos De Liberacion Prolongada

USO ADULTO MAYOR DE 18 ANOS
Antihipertensivo - Diurético

FORMAS FARMACEUTICAS Y PRESENTACIONES:
Presentacion en estuche con 30 y 60 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada.

Composicion:

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada de Ainda
SR (indapamida) contiene:

Indapamida..........cccceeeiieiiiiiieie e 1,5 mg.
EXCIPICNLES .. ..ottt s C.S.
*Excipientes: lactosa monohidratada, hipromelosa, povidona,
dioxido de titanio, didxido de silicio, estearato de magnesio,
macrogol, 6xido férrico.

INFORMACIONES AL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES INDICADO ESTE MEDICAMENTO
Ainda SR (indapamida) estd indicado en el tratamiento de la
hipertension arterial esencial.

2. ;COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) es un derivado de la sulfonamida con un
anillo indol, farmacologicamente relacionado con los diuréticos
tiazidicos, que actia mediante la inhibicion de la reabsorcion de
sodio en el segmento de dilucidon cortical. Aumenta la excrecion
urinaria de sodio y cloruros y, en menor grado, la excrecion de
potasio y magnesio, con lo que aumenta la diuresis y ejerce un
efecto antihipertensivo.

3. ;CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) no se debe utilizar en los casos de:

- hipersensibilidad a la indapamida o a cualquier otro tipo de
sulfonamidas o a cualquier componente de la féormula;

- si padece de una enfermedad renal severa;

- si padece de una enfermedad hepatica severa o sufre de una
condicion llamada encefalopatia hepatica (enfermedad
degenerativa cerebral);

- hipocalemia (niveles bajos de potasio en la sangre).

Este medicamento esta contraindicado para uso en nifos.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion médica.
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Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento no
debe ser utilizado en casos de galactosemia, sindrome de
mala absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de lactasa
(enfermedades metabolicas raras).

Atencion: Este medicamento contiene lactosa

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Advertencias y precauciones:

- si Ud. tiene problemas en el higado;

- s1 Ud. es diabético;

- si Ud. sufre de gota;

- si Ud. tiene algun problema de ritmo cardiaco o problemas con
sus rifiones;

- si usted necesita realizar un examen para verificar la eficacia de
su glandula paratiroides.

Usted debe informar a su médico si tuvo reacciones de
fotosensibilidad.

Su médico puede pedir exdmenes de sangre para verificar si existe
baja en los niveles de sodio o potasio o elevacion de los niveles
de calcio.

Si usted cree que alguna de esas situaciones puede aplicarse a su
caso o si tiene dudas para tomar el medicamento, debe consultar
a su médico. Los atletas deben estar conscientes de que este
medicamento contiene sustancia activa que puede dar reaccion
positiva en las pruebas de doping.

El uso de este medicamento no se recomienda en pacientes con
problemas de intolerancia a galactosa, deficiencia a lactosa o mala
absorcion glucosa-galactosa (enfermedades hereditarias graves).
En caso de insuficiencia hepatica, los diuréticos tiazidicos,
como indapamida pueden causar una encefalopatia hepatica. En
este caso, la administracion de indapamida debe ser suspendida
inmediatamente.

Efectos en la capacidad de conducir vehiculos y operar
maquinas:

Este medicamento puede causar efectos colaterales debido a la
disminucion de la presion arterial, tales como mareos o cansancio
(vea el item 8). Estos efectos son mas frecuentes en el inicio del
tratamiento y cuando hay aumento de la dosis. Si esto ocurre,
Ud. debe abstenerse de conducir o realizar otras actividades que
requieren estado de alerta. Sin embargo, bajo control adecuado,
estos efectos colaterales dificilmente ocurren.

Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento no
debe utilizarse en casos de galactosemia, sindrome de mala
absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de lactasa.

Embarazo y Lactancia:
Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Este medicamento no se recomienda durante el embarazo. Cuando
el embarazo es planeado o confirmado, se debe iniciar cuanto
antes el cambio a un tratamiento alternativo.

Informe a su médico si Ud. estd embarazada o desea quedar
embarazada.

El principio activo es excretado en la leche. El amamantamiento
no es recomendable si estd tomando este medicamento.

Como regla general, se debe evitar la administracion de diuréticos
durante el embarazo, y nunca deben ser utilizados para el
tratamiento de los edemas fisiologicos del embarazo.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion médica. Atencion: Este
medicamento contiene lactosa.

Este medicamento puede causar doping.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Informe al médico si Ud. estd tomando o recientemente tomo

algin medicamento, incluyendo medicamentos exentos de

prescripcion.

Ud. no debe tomar Ainda SR (indapamida) con litio debido al

riesgo de aumento de los niveles de litio en la sangre.

Informe a su médico en caso de que Ud. esté tomando alguno de

los medicamentos a continuacion, ya que pueden ser necesarios

cuidados especiales:

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

- medicamentos para tratar trastornos cerebrales como depresion,
ansiedad, esquizofrenia entre otros (ej: antidepresivos triciclicos,
drogas antipsicdticas, neurolépticos);

- bepridil (utilizado para el tratamiento de angina pectoris, una
condicion que provoca dolor en el pecho);

- cisaprida, difemanil, (utilizado para
gastrointestinales);

tratar problemas

- sparfloxacina, moxifloxacina (antibioticos utilizados para tratar
infecciones);

- halofantrina (medicamento antiparasito utilizado para tratar
ciertos tipos de malaria);

- pentamidina (utilizado para tratar ciertos tipos de neumonia);

- mizolastina (utilizado para tratar reacciones alérgicas, como
fiebre del heno);

- medicamentos antiinflamatorios no esteroides para alivio del
dolor (ej.: ibuprofeno) o altas dosis de acido acetilsalicilico;

- inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA)
(utilizados para tratar hipertension arterial e insuficiencia
cardiaca);

- corticoides orales utilizados para tratar diversas condiciones
incluyendo asma severa y artritis reumatoidea;

- estimulantes laxativos;

- baclofeno (para tratar rigidez muscular que ocurre en
enfermedades como esclerosis multiple);

- diuréticos antagonistas de potasio (amilorida, espironolactona,
triantereno);

- metformina (para tratar diabéticos);

- contrastes yodados (utilizados para pruebas que incluyen el uso
de Rayos-X);

- comprimidos de calcio u otros suplementos de calcio;

- ciclosporina, tacrolimo u otros medicamentos para deprimir
el sistema inmune después del transplante de o6rganos, para
tratar enfermedades autoinmunes, o el reumatismo severo o
enfermedades dermatologicas;

- tetracosactida (para tratar enfermedad de Crohn).

Informe a su médico si Ud. esta haciendo uso de algun otro

medicamento.

No use medicamentos sin el conocimiento de su médico. Puede
ser peligroso para su salud.

5. ;DONDE, COMO Y DURANTE CUANTO TIEMPO
PUEDO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) debe guardarse en su embalaje original,
a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C). En estas condiciones,
este medicamento tiene plazo de validez de 24 meses, a partir de
la fecha de fabricacion.

Nimero del lote y fechas de fabricacion y validez: véase
embalaje.

No use el medicamento con el plazo de validez vencido.

Para su seguridad, mantenga el medicamento en el embalaje
original.

CARACTERISTICAS FiSICAS Y ORGANOLEPTICAS:
Ainda SR (indapamida) se presenta bajo la forma de comprimidos
recubiertos circulares de color amarillo.

Antes de su uso, observe el aspecto del medicamento.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Los comprimidos de Ainda SR (indapamida) deben ingerirse
con un vaso de agua, preferentemente por la mafiana y no deben
masticarse. Los comprimidos pueden ingerirse con o sin alimento.

Ainda SR (indapamida) se administra en una dosis unica diaria de
1 comprimido por dia.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los
horarios, las dosis y la duracion del tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su
médico.
Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado.

7. ;QUE DEBO HACER CUANDO ME OLVIDE DE
TOMAR ESTE MEDICAMENTQ?

En caso de que Ud. se olvide de tomar Ainda SR (indapamida)
en el horario recetado por su médico, tdmelo apenas se acuerde.
Sin embargo, si ya esta cerca del horario de tomar la dosis
siguiente, saltee la dosis olvidada y tome la préxima, continuando
normalmente el esquema de dosis recetado por su médico. En
este caso, no tome el Ainda SR (indapamida) dos veces para
compensar la dosis olvidada. El olvido de la dosis puede, sin
embargo, comprometer la eficacia del tratamiento.

En caso de dudas, busque la orientacion de su médico.

8. (QUE DANOS ME PUEDE CAUSAR ESTE
MEDICAMENTO?

La mayor parte de los efectos adversos puede ser reducida
buscando la dosis efectiva minima. Sin embargo, las reacciones
adversas observadas con el uso de la indapamida fueron:

Reacciones comunes (ocurre entre el 1% y el 10% de los
pacientes que utilizan este medicamento):
Baja de potasio en la sangre, que puede causar debilidad muscular.

Reacciones poco comunes (ocurre entre el 0,1% y el 1% de
los pacientes que utilizan este medicamento):

Vomito, reacciones alérgicas, principalmente dermatologicas,
tales como erupcion cutanea, purpura (puntos rojos en la piel) en
pacientes con predisposicion a reacciones alérgicas y asmaticas.

Reacciones raras (ocurre entre el 0,01% y el 0,1% de los

pacientes que utilizan este medicamento):

- sensacion de cansancio, mareo, dolor de cabeza, hormigueo
(parestesia);

- alteraciones gastrointestinales (como nausea, constipacion),
boca seca;

- aumento del riesgo de deshidratacion en adultos mayores y
pacientes que sufren de insuficiencia cardiaca.

Reacciones muy raras (ocurre en menos del 0,01% de los

pacientes que utilizan este medicamento):

- arritmia e hipotension;

- enfermedad en los rinones;

- pancreatitis (inflamacion en el pancreas que causa dolor
abdominal superior), funcion anormal del higado. En caso
de insuficiencia hepatica, existe la posibilidad de desarrollar
encefalopatia hepatica (enfermedad degenerativa en el cerebro);

- alteraciones en las células sanguineas, como trombocitopenia
(disminucion en el nimero de plaquetas, que causa equimosis y
sangrado nasal), leucopenia (disminucion de las células blancas
que puede causar fiebre inexplicable, dolor de garganta y otros
sintomas de gripe, si le ocurre esto entre en contacto con su
médico) y anemia (disminucion de las células rojas);

- angioedema y/o urticaria, alteraciones cutdneas severas. La

angioedema se caracteriza por la hinchazon de la piel, en las
extremidades o en la cara, hinchazon en los labios y en la
lengua, hinchazén en las membranas mucosas de la garganta
o vias aéreas resultando en acortamiento de la respiracién o
dificultad para tragar. Si le ocurre esto, entre en contacto con su
médico inmediatamente;

- en caso de que sufra de lupus eritematoso sistémico (un tipo de
enfermedad del colageno), este puede ser agravado.

- Se informaron reacciones de fotosensibilidad (alteraciones en la
apariencia de la piel) después de exposicion al sol o rayos UVA
artificiales.

Desconocidos (no pueden ser estimados con los datos

disponibles)

- pueden ocurrir algunas alteraciones en los parametros en las
pruebas de laboratorio y su médico puede prescribir algunas
pruebas sanguineas para evaluar su condicién. Pueden ocurrir
las siguientes alteraciones en las pruebas de laboratorio:

- baja de potasio en la sangre;

- baja de sodio en la sangre que puede llevar a la deshidratacion
y caida de presion arterial;

- aumento de 4cido tUrico, una sustancia que puede causar o
empeorar el cuadro de gota (dolores en las articulaciones
especialmente en los pies);

- aumento de los niveles de glucosa sanguineos en pacientes

diabéticos;

aumento de calcio en la sangre;

elevacion de las enzimas hepaticas;

rastreo anormal en el electrocardiograma;

latido cardiaco irregular con riesgo de vida (“Torsades de

Pointes™);
- hepatitis;
- malestar.

Si alguno de esos efectos colaterales se agrava, o si Ud. nota
algun efecto colateral no mencionado en este prospecto, informe
al médico.

Informe a su médico la aparicion de reacciones no deseadas
por el uso del medicamento.

9. ;,QUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD
MAYOR QUE LAINDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?
SiUd. tomdé muchos comprimidos, entre en contacto con su médico
inmediatamente. Una sobredosis de indapamida puede causar
nausea, vomito, caida de presion, colicos, mareo, somnolencia,
confusiéon y cambios en la cantidad de orina producida por los
rifiones.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque
inmediatamente socorro médico y lleve el envase o prospecto
del medicamento, si es posible.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN SU ENVASE.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de atencion y asesoramiento toxicologico (C.ILA.T.) — 1722

Control médico recomendado

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Ver. José Diniz, 3465 - San Pablo — SP
Industria Brasilera

Representante: Eurofarma Uruguay S.A.
Democracia 2132

Tel. 2401 5454 / Fax: 2402 0808
Montevideo - Uruguay
www.eurofarma.com.uy
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Ainda® SR
Indapamida
1.5 mg

Comprimidos Recubiertos De Liberacion Prolongada

USO ADULTO MAYOR DE 18 ANOS
Antihipertensivo - Diurético

FORMAS FARMACEUTICA> Y PRESENTACIONES:
Presentacion en estuche con 15, 30 y 60 comprimidos recubiertos
de liberacién prolongada.

Composicion:

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada de Ainda
SR (indapamida) contiene:

Indapamida..........cccceeeiieiiiiiieie e 1,5 mg.
EXCIPICNLES .. ..ottt s C.S.
*Excipientes: lactosa monohidratada, hipromelosa, povidona,
dioxido de titanio, didxido de silicio, estearato de magnesio,
macrogol, 6xido férrico.

INFORMACIONES AL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES INDICADO ESTE MEDICAMENTO
Ainda SR (indapamida) estd indicado en el tratamiento de la
hipertension arterial esencial.

2. ;COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) es un derivado de la sulfonamida con un
anillo indol, farmacologicamente relacionado con los diuréticos
tiazidicos, que actia mediante la inhibicion de la reabsorcion de
sodio en el segmento de dilucidon cortical. Aumenta la excrecion
urinaria de sodio y cloruros y, en menor grado, la excrecion de
potasio y magnesio, con lo que aumenta la diuresis y ejerce un
efecto antihipertensivo.

3. ;CUANDO NO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) no se debe utilizar en los casos de:

- hipersensibilidad a la indapamida o a cualquier otro tipo de
sulfonamidas o a cualquier componente de la féormula;

- si padece de una enfermedad renal severa;

- si padece de una enfermedad hepatica severa o sufre de una
condicion llamada encefalopatia hepatica (enfermedad
degenerativa cerebral);

- hipocalemia (niveles bajos de potasio en la sangre).

Este medicamento esta contraindicado para uso en nifos.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion médica.
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Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento no
debe ser utilizado en casos de galactosemia, sindrome de
mala absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de lactasa
(enfermedades metabolicas raras).

Atencion: Este medicamento contiene lactosa

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Advertencias y precauciones:

- si Ud. tiene problemas en el higado;

- s1 Ud. es diabético;

- si Ud. sufre de gota;

- si Ud. tiene algun problema de ritmo cardiaco o problemas con
sus rifiones;

- si usted necesita realizar un examen para verificar la eficacia de
su glandula paratiroides.

Usted debe informar a su médico si tuvo reacciones de
fotosensibilidad.

Su médico puede pedir exdmenes de sangre para verificar si existe
baja en los niveles de sodio o potasio o elevacion de los niveles
de calcio.

Si usted cree que alguna de esas situaciones puede aplicarse a su
caso o si tiene dudas para tomar el medicamento, debe consultar
a su médico. Los atletas deben estar conscientes de que este
medicamento contiene sustancia activa que puede dar reaccion
positiva en las pruebas de doping.

El uso de este medicamento no se recomienda en pacientes con
problemas de intolerancia a galactosa, deficiencia a lactosa o mala
absorcion glucosa-galactosa (enfermedades hereditarias graves).
En caso de insuficiencia hepatica, los diuréticos tiazidicos,
como indapamida pueden causar una encefalopatia hepatica. En
este caso, la administracion de indapamida debe ser suspendida
inmediatamente.

Efectos en la capacidad de conducir vehiculos y operar
maquinas:

Este medicamento puede causar efectos colaterales debido a la
disminucion de la presion arterial, tales como mareos o cansancio
(vea el item 8). Estos efectos son mas frecuentes en el inicio del
tratamiento y cuando hay aumento de la dosis. Si esto ocurre,
Ud. debe abstenerse de conducir o realizar otras actividades que
requieren estado de alerta. Sin embargo, bajo control adecuado,
estos efectos colaterales dificilmente ocurren.

Debido a la presencia de la lactosa, este medicamento no
debe utilizarse en casos de galactosemia, sindrome de mala
absorcion de glucosa y galactosa o deficiencia de lactasa.

Embarazo y Lactancia:
Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento.

Este medicamento no se recomienda durante el embarazo. Cuando
el embarazo es planeado o confirmado, se debe iniciar cuanto
antes el cambio a un tratamiento alternativo.

Informe a su médico si Ud. estd embarazada o desea quedar
embarazada.

El principio activo es excretado en la leche. El amamantamiento
no es recomendable si estd tomando este medicamento.

Como regla general, se debe evitar la administracion de diuréticos
durante el embarazo, y nunca deben ser utilizados para el
tratamiento de los edemas fisiologicos del embarazo.

Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres
embarazadas sin orientacion médica. Atencion: Este
medicamento contiene lactosa.

Este medicamento puede causar doping.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Informe al médico si Ud. estd tomando o recientemente tomo

algin medicamento, incluyendo medicamentos exentos de

prescripcion.

Ud. no debe tomar Ainda SR (indapamida) con litio debido al

riesgo de aumento de los niveles de litio en la sangre.

Informe a su médico en caso de que Ud. esté tomando alguno de

los medicamentos a continuacion, ya que pueden ser necesarios

cuidados especiales:

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

- medicamentos para tratar trastornos cerebrales como depresion,
ansiedad, esquizofrenia entre otros (ej: antidepresivos triciclicos,
drogas antipsicdticas, neurolépticos);

- bepridil (utilizado para el tratamiento de angina pectoris, una
condicion que provoca dolor en el pecho);

- cisaprida, difemanil, (utilizado para
gastrointestinales);

tratar problemas

- sparfloxacina, moxifloxacina (antibioticos utilizados para tratar
infecciones);

- halofantrina (medicamento antiparasito utilizado para tratar
ciertos tipos de malaria);

- pentamidina (utilizado para tratar ciertos tipos de neumonia);

- mizolastina (utilizado para tratar reacciones alérgicas, como
fiebre del heno);

- medicamentos antiinflamatorios no esteroides para alivio del
dolor (ej.: ibuprofeno) o altas dosis de acido acetilsalicilico;

- inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA)
(utilizados para tratar hipertension arterial e insuficiencia
cardiaca);

- corticoides orales utilizados para tratar diversas condiciones
incluyendo asma severa y artritis reumatoidea;

- estimulantes laxativos;

- baclofeno (para tratar rigidez muscular que ocurre en
enfermedades como esclerosis multiple);

- diuréticos antagonistas de potasio (amilorida, espironolactona,
triantereno);

- metformina (para tratar diabéticos);

- contrastes yodados (utilizados para pruebas que incluyen el uso
de Rayos-X);

- comprimidos de calcio u otros suplementos de calcio;

- ciclosporina, tacrolimo u otros medicamentos para deprimir
el sistema inmune después del transplante de o6rganos, para
tratar enfermedades autoinmunes, o el reumatismo severo o
enfermedades dermatologicas;

- tetracosactida (para tratar enfermedad de Crohn).

Informe a su médico si Ud. esta haciendo uso de algun otro

medicamento.

No use medicamentos sin el conocimiento de su médico. Puede
ser peligroso para su salud.

5. ;DONDE, COMO Y DURANTE CUANTO TIEMPO
PUEDO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Ainda SR (indapamida) debe guardarse en su embalaje original,
a temperatura ambiente (entre 15 y 30°C). En estas condiciones,
este medicamento tiene plazo de validez de 24 meses, a partir de
la fecha de fabricacion.

Nimero del lote y fechas de fabricacion y validez: véase
embalaje.

No use el medicamento con el plazo de validez vencido.

Para su seguridad, mantenga el medicamento en el embalaje
original.

CARACTERISTICAS FiSICAS Y ORGANOLEPTICAS:
Ainda SR (indapamida) se presenta bajo la forma de comprimidos
recubiertos circulares de color amarillo.

Antes de su uso, observe el aspecto del medicamento.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Los comprimidos de Ainda SR (indapamida) deben ingerirse
con un vaso de agua, preferentemente por la mafiana y no deben
masticarse. Los comprimidos pueden ingerirse con o sin alimento.

Ainda SR (indapamida) se administra en una dosis unica diaria de
1 comprimido por dia.

Siga la orientacion de su médico, respetando siempre los
horarios, las dosis y la duracion del tratamiento.

No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento de su
médico.
Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado.

7. ;QUE DEBO HACER CUANDO ME OLVIDE DE
TOMAR ESTE MEDICAMENTQ?

En caso de que Ud. se olvide de tomar Ainda SR (indapamida)
en el horario recetado por su médico, tdmelo apenas se acuerde.
Sin embargo, si ya esta cerca del horario de tomar la dosis
siguiente, saltee la dosis olvidada y tome la préxima, continuando
normalmente el esquema de dosis recetado por su médico. En
este caso, no tome el Ainda SR (indapamida) dos veces para
compensar la dosis olvidada. El olvido de la dosis puede, sin
embargo, comprometer la eficacia del tratamiento.

En caso de dudas, busque la orientacion de su médico.

8. (QUE DANOS ME PUEDE CAUSAR ESTE
MEDICAMENTO?

La mayor parte de los efectos adversos puede ser reducida
buscando la dosis efectiva minima. Sin embargo, las reacciones
adversas observadas con el uso de la indapamida fueron:

Reacciones comunes (ocurre entre el 1% y el 10% de los
pacientes que utilizan este medicamento):
Baja de potasio en la sangre, que puede causar debilidad muscular.

Reacciones poco comunes (ocurre entre el 0,1% y el 1% de
los pacientes que utilizan este medicamento):

Vomito, reacciones alérgicas, principalmente dermatologicas,
tales como erupcion cutanea, purpura (puntos rojos en la piel) en
pacientes con predisposicion a reacciones alérgicas y asmaticas.

Reacciones raras (ocurre entre el 0,01% y el 0,1% de los

pacientes que utilizan este medicamento):

- sensacion de cansancio, mareo, dolor de cabeza, hormigueo
(parestesia);

- alteraciones gastrointestinales (como nausea, constipacion),
boca seca;

- aumento del riesgo de deshidratacion en adultos mayores y
pacientes que sufren de insuficiencia cardiaca.

Reacciones muy raras (ocurre en menos del 0,01% de los

pacientes que utilizan este medicamento):

- arritmia e hipotension;

- enfermedad en los rinones;

- pancreatitis (inflamacion en el pancreas que causa dolor
abdominal superior), funcion anormal del higado. En caso
de insuficiencia hepatica, existe la posibilidad de desarrollar
encefalopatia hepatica (enfermedad degenerativa en el cerebro);

- alteraciones en las células sanguineas, como trombocitopenia
(disminucion en el nimero de plaquetas, que causa equimosis y
sangrado nasal), leucopenia (disminucion de las células blancas
que puede causar fiebre inexplicable, dolor de garganta y otros
sintomas de gripe, si le ocurre esto entre en contacto con su
médico) y anemia (disminucion de las células rojas);

- angioedema y/o urticaria, alteraciones cutdneas severas. La

angioedema se caracteriza por la hinchazon de la piel, en las
extremidades o en la cara, hinchazon en los labios y en la
lengua, hinchazén en las membranas mucosas de la garganta
o vias aéreas resultando en acortamiento de la respiracién o
dificultad para tragar. Si le ocurre esto, entre en contacto con su
médico inmediatamente;

- en caso de que sufra de lupus eritematoso sistémico (un tipo de
enfermedad del colageno), este puede ser agravado.

- Se informaron reacciones de fotosensibilidad (alteraciones en la
apariencia de la piel) después de exposicion al sol o rayos UVA
artificiales.

Desconocidos (no pueden ser estimados con los datos

disponibles)

- pueden ocurrir algunas alteraciones en los parametros en las
pruebas de laboratorio y su médico puede prescribir algunas
pruebas sanguineas para evaluar su condicién. Pueden ocurrir
las siguientes alteraciones en las pruebas de laboratorio:

- baja de potasio en la sangre;

- baja de sodio en la sangre que puede llevar a la deshidratacion
y caida de presion arterial;

- aumento de 4cido tUrico, una sustancia que puede causar o
empeorar el cuadro de gota (dolores en las articulaciones
especialmente en los pies);

- aumento de los niveles de glucosa sanguineos en pacientes

diabéticos;

aumento de calcio en la sangre;

elevacion de las enzimas hepaticas;

rastreo anormal en el electrocardiograma;

latido cardiaco irregular con riesgo de vida (“Torsades de

Pointes™);
- hepatitis;
- malestar.

Si alguno de esos efectos colaterales se agrava, o si Ud. nota
algun efecto colateral no mencionado en este prospecto, informe
al médico.

Informe a su médico la aparicion de reacciones no deseadas
por el uso del medicamento.

9. ;,QUE HACER SI ALGUIEN USA UNA CANTIDAD
MAYOR QUE LAINDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?
SiUd. tomdé muchos comprimidos, entre en contacto con su médico
inmediatamente. Una sobredosis de indapamida puede causar
nausea, vomito, caida de presion, colicos, mareo, somnolencia,
confusiéon y cambios en la cantidad de orina producida por los
rifiones.

En caso de uso de gran cantidad de este medicamento, busque
inmediatamente socorro médico y lleve el envase o prospecto
del medicamento, si es posible.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN SU ENVASE.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de atencion y asesoramiento toxicologico (C.ILA.T.) — 1722

Control médico recomendado

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Av. Ver. José Diniz, 3465 - San Pablo — SP
Industria Brasilera

Representante: Eurofarma Uruguay S.A.
Democracia 2132

Tel. 2401 5454 / Fax: 2402 0808
Montevideo - Uruguay
www.eurofarma.com.uy
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