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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NATRILIX®SR

indapamida 1,5mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos de liberacéo 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:
INaPaMIda .......ccooviii e 1,50 mg

Lo T o] 1= 0] GRS o T3 IS 1 comprimido revestido

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

INFORMACOES AO PACIENTE:

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® SR é um comprimido de liberagdo prolongada que contém indapamida como seu principio ativo.
Indapamida é um diurético. A maioria dos diuréticos aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins.
Entretanto, indapamida é 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 manutengao dentro dos limites fisiolégicos. A atividade anti-hipertensiva de NATRILIX® SR
(indapamida), € maxima na primeira hora ap6s a administragdo de uma dose Unica e é mantida por no minimo
24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- Se vocé é alérgico a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer componente da
formula;

- Se vocé possui doenca renal severa;

- Se vocé tem doenga hepética severa ou sofre de uma condi¢do chamada encefalopatia hepéatica (doenca
degenerativa cerebral);

- Se vocé possui baixos niveis de potassio no sangue (Hipocalemia).

Este medicamento é contraindicado para uso em criangas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Devido a presenca da lactose, este medicamento néo deve ser utilizado em casos de galactosemia,
sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencgas metabdlicas raras).

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Vocé deve falar com seu médico ou farmacéutico antes de utilizar NATRILIX® SR (indapamida) se:
- VVocé possui problemas no figado;

- Vocé é diabético;

- Vocé sofre de gota;

- Vocé possui algum problema de ritmo cardiaco ou problemas com seus rins;

- Vocé necessita realizar um exame para verificar a funcionalidade da sua glandula paratireoide.

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

Seu médico pode passar exames de sangue para verificar baixa nos niveis de sodio ou de potéssio ou elevacdo
dos niveis de célcio.

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

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

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando a indapamida foi langada no mercado, confirma que o
produto, ¢ 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 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 pressao arterial tais como tonturas 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 dirigir ou realizar outras atividades que requerem
estado de alerta. No entanto, sob controle adequado, estes efeitos colaterais dificilmente ocorrem.

Gravidez e Lactagdo:

Se vocé esta gravida ou amamentando, se acha que pode estar gravida ou planejando engravidar, pergunte ao
seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Este medicamento néo 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 vocé esta gravida ou deseja engravidar.

O principio ativo é excretado no leite. Amamentacdo ndo é recomendada se vocé estad tomando este
medicamento.

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

Atencdo: Este medicamento contém aglcar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.
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Este medicamento pode causar doping.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando, recentemente tomou ou pode vir a tomar algum
medicamento.

Vocé nao 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, hidroquinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos);

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

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

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

- Esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina injetavel (antibidticos utilizados para tratar infec¢des);

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

- Vincamina injetavel (utilizado no tratamento de distlrbios cognitivos sintomaticos em idosos, incluindo
perda de meméria);

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

- Mizolastina (utilizado para tratar reacfes 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);

- Anfotericina B injetavel (medicamento antifungico);

- 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);

- Alopurinol (para tratamento de gota);

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

- Metformina (para tratar diabéticos);

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

- Comprimidos de calcio ou outros suplementos de calcio;

- Ciclosporina, tacrolimo ou outros medicamentos para deprimir o sistema imune ap6s o transplante de
orgdos, para tratar doengas autoimunes, ou reumatismo severo ou doengas dermatolégicas;

- Tetracosactideo (para tratar doenga de Crohn).

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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 condic¢des, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricacéo.

Namero do lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.
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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 mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de agua, preferencialmente pela manha e nao devem ser
mastigados.
NATRILIX® SR (indapamida) é administrado sempre em uma dose Gnica diaria (1 comprimido por dia).

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo 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 horario receitado pelo seu médico, tome assim
que 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, nao
tome 0 medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, porém nem todos o0s
pacientes irdo apresenta-los.

Pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente se voce tiver algum dos efeitos adversos
abaixo:

- Angioedema e/ou urticaria. Angioedema é caracterizada pelo inchago da pele, nas extremidades ou na face,
inchaco nos labios e na lingua, inchago nas membranas mucosas da garganta ou vias aéreas resultando em
encurtamento da respiracdo ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer, contate seu médico imediatamente.
(Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- ReagBes cutaneas graves incluindo erupgdes intensas na pele, vermelhiddo da pele por todo o corpo, coceira
intensa, bolhas, descamacdo e inchaco da pele, inflamagdo das membranas mucosas (Sindrone de Stevens
Johnson) ou outras reacg6es alérgicas. (Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

- Batimento cardiaco irregular com risco de vida. (Desconhecida).

- Inflamag&o do péncreas que pode causar severa dor abdominal e nas costas acompanhada de indisposicao.
(Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
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- Doenga no cérebro causada por doenca hepatica (encefalopatia hepatica). (Desconhecida).
- Inflamagcéo do figado (Hepatite). (Desconhecida).

Em ordem decrescente de frequéncia, outros efeitos colaterais podem incluir:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Pele avermelhada inflamada;

- Reacdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas, em pacientes com predisposicéo a reacoes alérgicas e
asmaticas.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Vémito;
- Pontos vermelhos na pele (parpura).

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Sensacdo de cansaco, dor de cabeca, formigamento (parestesia), vertigens;
- Alterac@es gastrointestinais (como nausea, constipacédo), boca seca.

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

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

- Alto nivel de célcio no sangue;

- Irregularidade no ritmo cardiaco, pressao arterial baixa;

- Doenga nos rins;

- Alteracdo da fungéo hepética.

Desconhecidos (ndo podem ser estimadas com os dados disponiveis):
- Desmaio;
- Se vocé sofre de lUpus eritematoso sistémico (um tipo de doenca do colageno), este pode ser agravado;
- Reac0es de fotossensibilidade (alteracfes na aparéncia da pele) apds exposic¢do ao sol ou a raios UVA
artificiais também foram reportados;
- Miopig;
- Visdo embacada;
- Deficiéncia visual;
- Algumas alteracfes nos parametros laboratoriais (exames de sangue) e o seu médico pode prescrever alguns
testes sanguineos para avaliar sua condi¢do. 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 pressdo arterial baixa;
e Aumento de acido Urico, uma substancia que pode causar ou piorar 0 quadro de gota (dores nas
articulacGes especialmente nos pés);
e Aumento dos niveis de glicose sanguineos em pacientes diabéticos;
e Elevacdo das enzimas hepaticas;
e Tragado eletrocardiografico anormal.

Se vocé apresentar algum desses efeitos colaterais, converse com seu médico, farmacéutico. Isso inclui a
possibilidade de efeitos colaterais ndo listados nesta bula.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo

uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o0 aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).
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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 (indapamida) pode causar nausea, vOmito, pressdo arterial baixa,
caimbras, tontura, sonoléncia, confusdo e altera¢fes na quantidade de urina produzida pelos rins.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente 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 orienta¢des sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS:

MS N° 1.1278.0048
Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado por:

Laboratdrios Servier do Brasil Ltda

Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua - 22775-113
Rio de Janeiro - RJ - IndUstria Brasileira

C.N.P.J. 42.374.207 / 0001 - 76

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/05/2018.



Anexo B

Histdrico de alteragao para a bula Natrilix SR

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacido que altera a bula

Dados das alteragcdes de bulas

N2 do
Data do . Data do . Data da Versdes Apresentacoes
. N2 do expediente Assunto . expedient Assunto - Itens de bula .
expediente expediente e aprovagao (VP/VPS) relacionadas
22/03/2013 0221567/13-5 10458- NA NA NA NA Como este VP
: medicamento

Medicamento funciona? (item 1,5mg COM REV LIB
Novo- Inclusdo 2): PROL CT BL AL AL
Inicial do Quando nao X8

Texto de Bula-
RDC 60/12

devo tomar este
medicamento?

(item 3);

O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
(item 4);

Como devo usar
este
medicamento?
(item 6);

O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?

(item 7);
Quais os males
que este

medicamento
pode me causar?
(item 8);

O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
(item 9);

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL AL
X15

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL AL
X 30

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL AL
X 60

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 8

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 15

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 30

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragao para a bula Natrilix SR

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacido que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N2 do Data da Versdes Apresentacoes
. N2 do expediente Assunto X . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
03/05/2013 0347403/13-8 10451- NA NA NA NA VP
Medicament _ 1,5mg COM REV LIB
o Novo- Quando nao PROL CT BL AL AL
Notificagdo devq usar _este X8
. medicamento?
de Alteracgao (item 3); 1,5mg COM REV LIB
de Texto de PROL CT BL AL AL
X 15
Bula-RDC
60/12 1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL AL
X 30
O que devo 1,5mg COM REV LIB
saber antes de PROL CT BL AL AL
usar este X 60
i ”?
med'ca'.“e”to' 1,5mg COM REV LIB
(item 4); PROL CT BL AL

Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
(item 8);

PLAS TRANS X 8

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 15

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 30

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula Natrilix SR

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N2 do Data da Versoes Apresentacoes
. N2 do expediente Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
15/07/2016 2083831/16-0 10451- NA NA NA NA Composicao; VP
Medicament Quando nao
o Novo- devo usar este 1 5 COM REV
A . 2 ,5mg
Notificacao medlcamento. LIB PROL CT BL AL
de Alteracdo (item 3); AL X8
de Texto de
O que devo 1,5mg COM REV
Bula-RDC saber antes de LIB PROL CT BL AL
60/12 usar este AL X 15
medicamento?
(ltem 4) 1,5mg COM REV

O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
o este
medicamento?
(Item 7);

Quais os males
que este
medicamento
pode me causar?
(item 8);

O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a
indicada deste
medicamento?
(item 9);

LIB PROL CT BL AL
AL X 30

1,5mg COM REV
LIB PROL CT BL AL
AL X 60

1,5mg COM REV
LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 8

1,5mg COM REV
LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 15

1,5mg COM REV
LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 30

1,5mg COM REV
LIB PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Histdrico de alteragao para a bula Natrilix SR

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificacido que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do N2 do Data da Versdes Apresentacoes
. N2 do expediente Assunto X . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
28/05/2018 0430214181 10451- NA NA NA NA VP
Medicament 1,5mg COM REV LIB
o Novo- PROL CT BL AL AL
Notificagdo X8
de Alt R O que devo
e Alterac3o saber antes de 1,5mg COM REV LIB
de Texto de usar oste ;F:g'- CTBLALAL
Bula-RDC medicamento?
60/12 (item 4); 1,5mg COM REV LIB

PROL CT BL AL AL
X 30

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL AL
X 60

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 8

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 15

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 30

1,5mg COM REV LIB
PROL CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NATRILIX®
indapamida 2,5mg

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

USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de NATRILIX® (indapamida) contém:
indapamida..........cceceeineiiieiininence e 2,50 mg

EXCIPIENLES oS verveereenvererierieriiestirtestesieeseetesreeaeensesaene 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, amido, goma ardbica, talco, estearato de magnésio, diéxido 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 hipertensdo arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NATRILIX® (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® (indapamida) é
maxima na primeira hora ap6s a administracdo de uma dose tinica e ¢ mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- Se voce ¢ alérgico a indapamida ou a qualquer outro tipo de sulfonamidas ou a qualquer outro componente
da férmula;

- Se vocé possui doenca renal severa;

- Se vocé possui doenga hepdtica severa ou sofre de uma condi¢do chamada encefalopatia hepética (doenca
degenerativa cerebral);

- Se vocé possui baixos niveis de potdssio no sangue (hipocalemia).

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 nio deve ser utilizado em casos de galactosemia
congénita, sindrome de ma absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia em lactase (doencas
metabélicas raras).

Atencao: Este medicamento contém aciicar (lactose e sacarose), portanto, deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

Vocé deve falar com seu médico ou farmacéutico antes de utilizar NATRILIX® (indapamida), se:
- Vocé possui problemas no figado;

- Vocé é diabético;

- Vocé sofre de gota;

- Vocé possui algum problema de ritmo cardiaco ou problemas com seus rins;

- Vocé necessita realizar um exame para verificar a funcionalidade 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 de potdssio ou elevagdo
dos niveis de célcio.

Se vocé acha que alguma dessas situacdes 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® contém substancia ativa que pode dar reagiio positiva em testes
de doping.

Pacientes idosos:

A ampla experiéncia clinica desde 1977, quando NATRILIX® (indapamida) foi lancado no mercado,
confirma que o principio ativo, indapamida, € 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 mdquinas:

Este medicamento pode causar efeitos colaterais devido a diminuicao da pressdo arterial tais como tonturas 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 dirigir ou realizar outras atividades que requerem
estado de alerta. No entanto, sob controle adequado, estes efeitos colaterais dificilmente ocorrem.

Gravidez e Lactagao:

Se vocé esta gravida ou amamentando, se acha que pode estar gravida ou planejando engravidar, pergunte ao
seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Este medicamento nio é 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. Amamenta¢do ndo é recomendada se vocé estd tomando este
medicamento.

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

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

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Informe ao médico ou farmacéutico se vocé estd tomando, recentemente tomou ou pode vir a tomar algum
medicamento.

Vocé nio deve tomar NATRILIX® com litio (utilizado para tratar depressdo) devido ao risco de aumento dos
niveis de litio no sangue.
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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, hidroquinidina, 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);

- Esparfloxacino, moxifloxacino, eritromicina injetavel (antibidticos utilizados para tratar infecgdes);

- Vincamina injetdvel (utilizado no tratamento de distirbios cognitivos sintomadticos em idosos, incluindo
perda de memoéria).

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

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

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

- Medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroidais para alivio da dor (ex.: ibuprofeno) ou altas doses de 4acido
acetilsalicilico;

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

- Anfotericina B injetdvel (medicamento antifiingico);

- 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 multipla);

- Alopurinol (para tratamento de gota);

- 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 célcio;

- 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.

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 MEDICAMENTQ?
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 fabricacao.

Nimero 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 comprimidos revestidos redondos 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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos com copo de dgua, preferencialmente pela manha e nao
devem ser mastigados.

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

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

Como o tratamento para hipertensdo normalmente é de longa duragdo, 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 esquecga de tomar NATRILIX® (indapamida) no horério receitado pelo seu médico, tome-o assim
que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao horario 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.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, porém nem todos os
pacientes irdo apresenta-los.

Pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente se voc€ tiver algum dos efeitos adversos
abaixo:

- Angioedema e/ou urticdria. Angioedema € caracterizada pelo inchago da pele, nas extremidades ou na face,
inchacgo nos 14bios e na lingua, inchaco nas membranas mucosas da garganta ou vias aéreas resultando em
encurtamento da respiracéo ou dificuldade em engolir. Se isto ocorrer contate seu médico imediatamente.
(Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Reagdes cutineas graves incluindo erupcdes intensas na pele, vermelhiddo da pele por todo o corpo, coceira
intensa, bolhas, descamacéo e inchago da pele, inflamacdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens
Johnson) ou outras rea¢des alérgicas (Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

- Batimento cardiaco irregular com risco de vida. (Desconhecida).

- Inflamacgdo do pancreas que pode causar severa dor abdominal e nas costas acompanhada de indisposi¢do
(Muito rara: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- Doenga no cérebro causada por doencga hepatica (encefalopatia hepdtica). (Desconhecida).

- Inflamacao do figado (Hepatite). (Desconhecida).

Em ordem decrescente de frequéncia, outros efeitos colaterais podem incluir:

Reag¢odes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Pele avermelhada inflamada;

- Reagdes alérgicas, principalmente dermatoldgicas, em pacientes com predisposicdo a reacdes alérgicas e
asmaticas.
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Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- VOmito;
- Pontos vermelhos na pele (purpura).

Reagoes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Sensagdo de cansago, dor de cabeca, formigamento (parestesia), vertigens;
- Alteragdes gastrointestinais (como ndusea, constipacdo), boca seca.

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

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

- Alto nivel de calcio no sangue;

- Irregularidade no ritmo cardiaco, pressao arterial baixa;

- Doenga nos rins;

- Alteracdo da fungdo heptica.

Desconhecida (nfo pode ser estimada com os dados disponiveis):
- Desmaio;
- Se vocé sofre de lipus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do coldgeno), este pode ser agravado;
- Reagdes de fotossensibilidade (alteracdes na aparéncia da pele) apds exposi¢io ao sol ou a raios UVA
artificiais também foram reportados;
- Miopia;
- Visdo embacada;
- Deficiéncia visual;
- Algumas alteragdes nos pardmetros laboratoriais (exames de sangue), o seu médico pode prescrever alguns
testes sanguineos para avaliar sua condi¢@o. As seguintes alteracdes em testes laboratoriais podem ocorrer:
e Baixa de potdssio no sangue;
e Baixa de s6dio no sangue que pode levar a desidratacdo e pressdo arterial baixa;
e Aumento de 4cido trico, uma substiancia 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 FElevacdo das enzimas hepaticas;
e Tracado eletrocardiografico anormal.
Se vocé apresentar algum desses efeitos colaterais, converse com seu médico, farmacéutico. Isso inclui a
possibilidade de efeitos colaterais ndo listados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-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 farmac€utico imediatamente.
Uma superdosagem de NATRILIX® (indapamida) pode causar ndusea, vOmito, pressio arterial baixa,
caimbras, tontura, sonoléncia, confusdo e alteracdes na quantidade de urina produzida pelos rins.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
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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
Farm. Responsdvel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.° 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Fabricado por:

Laboratorios Servier do Brasil Ltda

Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua - 22775-113
Rio de Janeiro - RJ - Inddstria Brasileira

C.N.P.J. 42.374.207 /0001 —76

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula Natrilix

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Ne d
Data do N2 do Data do .o Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto - Itens de bula !
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS) relacionadas
22/03/2013 0221567/13-5 | 10458- NA NA NA NA NA VP

Medicamento
Novo- Inclusdo
Inicial do
Texto de Bula-
RDC 60/12

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X15

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X30




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula Natrilix

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Ne do

Data do N2 do Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto - Itens de bula !
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS) relacionadas
03/05/2013 | 0347403/13-8 | 10451- NA NA NA NA NA VP

Medicamento
Novo-
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X15

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X30




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula Natrilix

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Ne do

Data do N2 do Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS) relacionadas
15/07/2016 | 2083831/16-0 | 10451- NA NA NA NA Composic¢éo; VP

Medicamento
Novo-
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

Quando ndo devo
usar este
medicamento (item
3);

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
(item 4);

Como devo wusar
este medicamento
? (Item 6);

O que devo fazer
gquando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?
(Item 7);

Quais os males
gue este
medicamento pode
me causar? (item
8);

O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?
(item 9);

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X15

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X30




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula Natrilix

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Ne do

Data do N2 do Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto - Itens de bula !
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS) relacionadas
28/05/2018 0430214181 | 10451- NA NA NA NA O que devo saber VP

Medicamento
Novo-
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

antes de usar este
medicamento?
(item 4);

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X15

2,5mg DRGCT
LB AL PLAS
TRANS X30




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula Natrilix

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢6es de bulas

Ne do

Data do N2 do Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS) relacionadas
18/01/2019 10451- NA NA NA NA Apresentacao; VP
Medicamento .
Composicao;

Novo-
Notificagéo de
Alteracéo de
Texto de Bula-
RDC 60/12

Caracteristicas
Fisicas e
Organolépticas
(item 5)

Como devo usar
este
medicamento?
(item 6)

2,5mg COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS
X15

2,5mg COM
REV CT BL AL
PLAS TRANS
X30
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