Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Natrilix retard 1,5 mg depottabletti
indapamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimin Lilikkeen kiyttimisen, sill se siséiltii

sinulle tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Natrilix retard 1,5 mg on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja
Miten Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natrilix retard 1,5 mg -depottablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

N

1. Miti Natrilix retard 1,5 mg on ja mihin sitii kiyte tiin

Natrilix retard 1,5 mg on kalvopidillysteinen depottabletti, joka sisdltdd vaikuttavana aineena indapamidia.
Tama lddke on tarkoitettu aikuisille korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon.

Indapamidi on nesteenpoistolidke eli diureetti. Useimmat nesteenpoistolidkkeet lisidvat munuaisten
tuottaman virtsan méérad. Indapamidi eroaa kuitenkin muista nesteenpoistolddkkeistd siind, ettd se lisdd
muodostuvan virtsan madrdé vain vahan.

Indapamidi lisdksi laajentaa verisuonia, mikd parantaa verenvirtausta ja osaltaan alentaa verenpainetta.

Indapamidia, jota Natrilix retard sisdltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Natrilix retard 1,5 mg -de pottabletteja

Ali ota Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja

- jos olet allerginen indapamidille tai muille sulfonamideille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sairastat hepaattiseksi enkefalopatiaksi kutsuttua sairautta
(rappeuttava aivosairaus)

- jos veresikaliumpitoisuus on lian matala.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sairastat diabetesta

- jos sairastat kihtid

- jos sinulla on syddmen rytmihdiri6itd tai munuaissairaus

- jos ndkokykysi heikentyy tai sinulla on silmikipua; ndmé voivat olla oireita nesteen kertymisesta silmén
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai silmédnpaineen kohoamisesta, ja ne voivat ilmetd tuntien tai
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vilkkojen kuluessa Natrilix retard 1,5 mg tablettien ottamisesta. Hoitamattomina ne voivat johtaa
pysyvédin ndon menetykseen. Ndiden kehittymisen riski voi olla tavanomaista suurempi, jos olet aiemmin
ollut allerginen penisilliinille tai sulfonamideille.

- jos sinulla on lihasten hdiri6ita, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja

- jos sinulta on tutkittava lisdkilpirauhasen toimintaa.

Sinun on kerrottava ldédkarille, jos sinulla on ollut valoyliherkkyysreaktioita.

Ladkari saattaa pyytdd verikokeita otettavaksi sinulta veren matalan natrium- tai kaliumpitoisuuden tai
korkean kalsiumpitoisuuden varalta.

Jos epiilet, ettd jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua, jos sinulla on kysyttdvéa tai jos jokin asia
ladkkeesi kiytossd on sinulle epédselvdd, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd timén lidkkeen sisdltima vaikuttava aine voi aiheuttaa positiivisen
testituloksen dopingtestissa.

Muut liéike valmisteet ja Natrilix retard 1,5 mg -de pottable tit

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttidnyt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeitd.

Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja ei saa kidyttdd samanaikaisesti litumin (kdytetddn masennuksen
hoitoon) kanssa, koska veren litumpitoisuus saattaa suurentua likaa.

Kerro laédkarille, jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeistd, koska tdlldin on syytd noudattaa erityista
varovaisuutta:

- ladkkeet syddmen rytmihdirididen hoitoon (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni,
sotaloli, ibutilidi, dofetilidi, digitalis, bretylium)

- psyykkisten sairauksien, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden tai skitsofrenian, hoitoon kaytettavit
ladkkeet (esim. trisykliset masennusliddkkeet, psykoosilddkkeet, neuroleptit, kuten amisulpridi, sulpiridi,
sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)

- Dbepridiilli (kdytetddn angina pectoriksen, sepelvaltimotaudista johtuvan rintakivun hoitoon)

- sisapridi, difemaniili (kdytetddn ruoansulatuskanavan toiminnallisten vaivojen hoitoon)

- bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettivit antibiootit (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini, injektiona
annettava erytromysiini)

- pistoksina annettava vinkamiini (kaytetdin idkkailld esiintyvien kognitiivisten hairididen,
muistamattomuus mukaan lukien, hoitoon)

- halofantriini (loishd4t6on tarkoitettu lidke tietyntyyppisen malarian hoitoon)

- pentamidiini (tietyntyyppisen keuhkokuumeen hoitoon)

- allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon kiytettdvat antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiini tai astemitsoli)

- tulehduskipulddkkeet kivun lievitykseen (esim. ibuprofeeni) tai asetyylisalisyylihappo suurina annoksina

- angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estéjit (kidytetdan korkean verenpaineen ja sydimen
vajaatoiminnan hoitoon)

- pistoksina annettava amfoterisiini B (sienildéke)

- suun kautta otettavat kortikosteroidit, joita kdytetdin erilaisten sairauksien, kuten vaikean astman ja
nivelreuman, hoitoon

- suolta stimuloivat laksatiivit

- baklofeeni (sairauksien, kuten MS-taudin, yhteydessé ilmenevin lihasjiykkyyden hoitoon)

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

- kalumia sdistivit diureetit (esim. amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni)

- metformiini (diabeteksen hoitoon)

- jodia sisdltdvit varjoaineet (kdytetddn rontgenkuvauksessa)

- kalsium tabletteina tai muussa muodossa

- siklosporiini, takrolimuusi tai muut immuunijirjestelmdd lamaavat lidkkeet elinsiirron jilkeen,
autoimmuunisairauksien hoitoon tai vaikeiden reuma- tai thosairauksien hoitoon

- tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

- metadoni (riippuvuuden hoitoon).
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Tété lddkevalmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden aikana. Jos suunnittelet raskaaksitulemista tai
raskaus varmistuu, muuhun hoitovaihtoehtoon siirtyminen on aloitettava mahdollisimman pian. Kerro
ladkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tulemista.

Vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Imettdmisté ei suositella timén lidkkeen kiyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tédmé lddke voi aiheuttaa verenpaineen alenemisesta johtuvia haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
vasymystd (ks. kohta 4). Tallaisia haittavaikutuksia ilmenee todenndkdisemmin hoidon aloittamisen jilkeen
ja annoksen suurentamisen yhteydessa. Jos tillaista iimenee, sinun on syyta vilttda ajamista ja muita

epatodenndkoisia.

Léédke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6é ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Natrilix retard 1,5 mg -de pottabletit siséltiviit laktoosimonohydraattia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti joka péivéd, mieluiten aamuisin.

Tabletit voi ottaa ruokailuista riippumatta.

Ne niellidn kokonaisina veden kanssa. Ald murskaa élika pureskele niité.
Korkean verenpaineen hoito kestid tavallisesti koko elinidn.

Jos otat enemmiin Natrilix retard 1,5 mg -depottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Hyvin suuret Natrilix retard 1,5 mg -annokset voivat aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, lian matalaa
verenpainetta, lihaskouristuksia, huimausta, visymysti, sekavuutta sekd muutoksia munuaisten tuottaman
virtsan maardssa.

Jos unohdat ottaa Natrilix retard 1,5 mg -de pottabletteja

Jos unohdat ottaa ifikeannoksesi, ota seuraava annos vasta sen normaalina ottoajankohtana. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Natrilix retard 1,5 mg -depottablettien kiyton

Koska korkean verenpaineen hoito kestééa tavallisesti koko eliniéin, sinun on syytd keskustella lddkarin kanssa
ennen tdman lAdkkeen kiayton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytosté, kddnny Iddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopetalaikkeen kiytto ja mene heti ldkiriin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavis ta mahdollis esti

vakavista haittavaikutuksista:

- angioedeemaa ja/tai nokkosihottumaa. Angioedeemalle on tyypillistd raajojen tai kasvojen ihon
turpoaminen, huulten tai kielen turpoaminen, nielun tai hengitysteiden limakalvojen turpoaminen,
mistd atheutuu hengenahdistusta tai nielemisvaikeuksia. Jos sinulla esiintyy téllaista, ota heti yhteyttd
lagkarin. (Hyvin harvinaista, saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10 000:std).

- vaikea-asteisia thoreaktioita, kuten rajua ihottumaa, ihon punoitusta kauttaaltaan koko keholla,
voimakasta kutinaa, rakkuloita iholla, ihon kesimisté ja turpoamista, limakalvotulehdusta (Stevens—
Johnsonin oireyhtyma) tai muita allergisia reaktioita (hyvin harvinaisia, saattavat esiintyd enintdan
yhdelld potilaalla 10 000:std)

- hengenvaarallisia syddmen rytmihdirioitd (esiintyvyys tuntematon)

- haimatulehdusta, josta saattaa aiheutua vaikea-asteista vatsa- ja selkékipua, johon littyy voimakasta
huonovointisuutta (hyvin harvinaista, saattaa esiintyd enintédén yhdelld potilaalla 10 000:sté)

- maksan toimintahdiriostd aiheutuva aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (esiintyvyys tuntematon)

- maksatulehdus (hepatiitti) (esiintyvyys tuntematon)

- lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai sinulla
on kuumetta, silld ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta (esiintyvyys tuntematon).

Muut mahdolliset haittavaikutukset esitetéén esiintymistiheyden mukaan alenevassa jirjestyksessi ja niitd
voivat olla:

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10.:std):

- punainen muusta ihosta koholla oleva ihottuma

- allergiset reaktiot, jotka ovat lihinné ihoreaktioita, allergisuuteen ja astmaattisiin reaktioihin
taipuvaisilla potilailla

- veren alhainen kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):

- oksentelu

- ithon punatipldisyys (purppura)

- veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen
- impotenssi (kyvyttomyys saada erektio tai sdilyttdd se).

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta):

- viasymyksen tunne, padnsirky, pistely ja kihelmointi (harhatuntemuksia), kiertohuimaus (vertigo)
- ruoansulatuselimiston héiriét (kuten pahoinvointi, ummetus), suun kuivuminen

- veren alhainen kloridipitoisuus

- veren alhainen magnesiumpitoisuus.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:std):

- verenkuvan muutokset, kuten verihiutaleiden mééran viheneminen (josta seuraa mustelmien
muodostumista helposti sekd nendverenvuotoa), veren valkosolujen méérén viheneminen (joka voi
aiheuttaa selittdméatontd kuumetta, kurkkukipua ja muita flunssan kaltaisia oireita — jos téllaista
ilmenee, ota yhteytti lddkariin) ja anemia (veren punasolujen méérin viheneminen)

- suuri veren kalsiumpitoisuus

- syddmen rytmihdirit, matala verenpaine

- munuaissairaus

- maksan toimintah&iriot.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- pyOrtyminen

- jos sairastat SLE-tautia (erdéntyyppinen kollageenisairaus, systeeminen lupus erythematosus),
sairautesi saattaa pahentua
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- valoyliherkkyysreaktioita (ihon ulkondén muuttumista) on myds raportoitu auringolle tai UVA-
séteilylle altistumisen jilkeen

- likindkoisyys (myopia)

- nadn sumeneminen

- ndkokyvyn heikentyminen

- nikotarkkuuden heikentyminen tai silmikipu korkean silmidnpaineen vuoksi (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisesti simén suonikalvoon [suonikalvon effuusio] tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta)

- laboratoriokokeiden (verikokeiden) tuloksissa voi ilmetd muutoksia ja lddkédri saattaa maarata
verikokeita otettavaksi tilasi seuraamiseksi. Seuraavia muutoksia voi imetd laboratoriokokeiden
tuloksissa:

= virtsahappopitoisuuden suureneminen, joka voi aiheuttaa tai pahentaa kihtid (nivelkipuja etenkin
jalkateriin aiheuttava sairaus)
= verensokeriarvojen nousu diabeetikoilla
» maksaentsyymiarvojen suureneminen
- poikkeavuudet syddmen EKG-rekisteroinnissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Natrilix retard 1,5 mg -de pottablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiyta titd Eikettid ulkopakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin
jalkeen. Viimeinen kdyttopaiviméaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Natrilix retard 1,5 mg sisiltidi

Vaikuttava aine on indapamidi. Yksi tabletti siséltdd 1,5 mg indapamidia.
Muut aineet ovat:

- tabletin ydin: vedeton kolloidinen piidioksidi (E 551), hypromelloosi (E 464), laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti (E 470B), povidoni

- kalvopéillyste: glyseroli (E 422), hypromelloosi (E 464), makrogoli 6000, magnesiumstearaatti (E 470B),
titaanidioksidi (E 171).
Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tama lddkevalmiste on valkoinen, pyored kalvopéillysteinen depottabletti.
Tabletit ovat 10, 14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 tabletin lipipainopakkauksissa, jotka on pakattu
kartonkiseen ulkopakkaukseen. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitti ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Ranska

Valmistajat

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

RANSKA

ja

Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road
Co. Wicklow — Arklow
IRLANTI

ja
ANPHARM przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

Ul. Annopol 6B-03-236 Warszawa
PUOLA

ja
DELPHARM Bretigny
Usine du Petit Paris

91220 Bretigny sur Orge
RANSKA

Télla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Alankomaat FLUDEX SR 1.5 mg
Belgia FLUDEX 1.5 mg
Espanja TERTENSIF RETARD
Irlanti NATRILIX SR
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti) NATRILIX SR

Italia NATRILIXLP 1.5 mg
Itdvalta FLUDEX RETARD 1.5 mg
Kreikka FLUDEX 1.5 mg
Kypros FLUDEX 1.5 mg
Latvia TERTENSIF SR
Liettua TERTENSIF SR
Luxemburg FLUDEX 1.5 mg
Malta NATRILIX SR
Portugali FLUDEX LP

Ranska FLUDEX 1.5 mg
Saksa NATRILIX SR 1.5 mg
Slovakia TERTENSIF SR
Slovenia TERTENSIF SR

Suomi NATRILIXRETARD 1,5 mg
Tanska NATRILIXRETARD
Unkari PRETANIX

Viro TERTENSIF SR
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Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.10.2021

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuillawww.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Natrilix retard 1,5 mg depottablett
Indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du féarbiverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Natrilix retard 1,5 mg 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Natrilix retard 1,5 mg
Hur du tar Natrilix retard 1,5 mg

Eventuella biverkningar

Hur Natrilix retard 1,5 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e e

1.  Vad Natrilix retard 1,5 mg éir och vad det anvénds for
Natrilix retard 1,5 mg dr en filmdragerad depottablett som innehaller indapamid som aktivt &mne.
Detta likemedel anvénds for att sénka hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna.

Indapamid é&r ett diuretikum, d.v.s. ett urindrivande medel. De flesta urindrivande medlen 6kar midngden urin
som produceras i njurarna. Indapamid ar dock annorlunda &n andra urindrivande medel, eftersom det endast
orsakar en liten 6kning av méngden urin som produceras.

Indapamid vidgar dessutom blodkérlen, vilket forbattrar blodflodet. Detta hjilper till att sénka blodtrycket.

Indapamid som finns i Natrilix retardkan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du tar Natrilix retard 1,5 mg

Ta inte Natrilix retard 1,5 mg:

- om du ér allergisk mot indapamid eller andra sulfonamider eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har svar njursjukdom

- om du har svér leversjukdom eller lider av ett tillstdind som heter leverencefalopati (degenerativ
hjarnsjukdom)

- om du har for laga halter av kalium i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anviander Natrilix retard 1,5 mg.

- om du har nagon leversjukdom

- om du har diabetes

- om du lider av gikt

- om du har hjirtrytmstorningar eller ndgon njursjukdom

- om du upplever nedsatt syn eller smérta i 6gonen. Dessa kan vara symptom pa vitskeansamling i dgats
aderhinna (koroidal effusion) eller en 6kning av trycketi d6gat och kan intrdffa inom timmar till veckor
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efter att du tagit Natrilix retard 1,5 mg. Detta kan leda till permanent synforlust om det inte behandlas.
Om du tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa storre risk att utveckla detta.
- om du har muskelbesvér, inklusive smérta, dmhet, svaghet eller kramper i musklerna
- om du behdver genomga ett test for att kontrollera hur vl din biskoldkortel fungerar.
Du bor informera din likare om du drabbats av ljusdverkénslighetsreaktioner.
Din likare kan ordinera att blodprov skall tas for att kontrollera ifall natium- eller kaliumhalterna i ditt blod ar
for laga eller kalciumhalterna hoga.
Om du upplever att ndgot av de ovan nimnda tillstinden géller dig eller om du har nigra fragor eller om nagot
dr oklart géllande anvindningen av detta likemedel, skall du kontakta din likare eller apotekspersonal.
Idrottare bor observera att detta likemedel innehaller ett aktivt &mne som kan ge ett postivit resultat i
dopingtester.

Andra likemedel och Natrilix retard 1,5 mg
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Natrilix retard 1,5 mg far inte tas samtidigt med litum (anvinds for behandling av depression) eftersom
litumhalten 1iblodet kan dka.

Tala om for din ldkare ifall du anvinder nagot av foljande likemedel, for da kan det vara nddvéndigt att iaktta

sérskild forsiktighet:

- ldkemedel for behandling av hjirtrytmstérningar (sdsom kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium)

- lakemedel som anvinds for behandling avpsykiska sjukdomar sasom depression, dngest, schizofreni (t.ex.
tricykliska antidepressiva, antipsykotiska likemedel, neuroleptika, sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol)

- bepridil (anvédnds for behandling av angina pectoris, ett tillstdnd som orsakar brostsméirta)

- cisaprid, difemanil (for behandling av funktionsstérningar i matsméltningskanalen)

- antibiotika for behandling av infektioner som orsakas av bakterier (t.ex. sparfloxacin, moxifloxacin,
erytromycin da det ges som injektion

- vinkamin som injektion (for behandling av kognitiva storningar hos &ldre personer inklusive
minnesforlust)

- halofantrin (antiparasitirt likemedel som anvénds for behandling av vissa typer av malaria)

- pentamidin (for behandling av vissa typer av lunginflammation)

- antihistaminer for behandling av allergiska reaktioner sdsom hosnuva (t.ex. mizolastin, astemizol,
terfenadin)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel for smértlindring (t.ex. ibuprofen) eller acetylsalicylsyra i
hoga doser

- ACE (angiotensinkonvertas)-hdmmare (anvénds for behandling av hogt blodtryck och hjéartsvikt)

- amfotericin B som injektion (likemedel mot svamp)

- orala kortisonpreparat som anvidnds for behandling av olika sjukdomar, s&som svar astma och
ledgéngsreumatism

- stimulerande laxermedel

- baklofen (for behandling av muskelstelhet som forekommer i samband med sjukdomar sasom multipel
skleros)

- allopurinol (for behandling av gikt)

- kaliumsparande diuretika (t. ex.amilorid, spironolakton, triamteren)

- metformin (for behandling av diabetes)

- joderade kontrastmedel (anvénds vid réntgen)

- kalciumtabletter eller andra kalciumtillskott

- ciklosporin, takrolimus eller andra likemedel som anvdnds for att himma immunsystemet efter
organtransplantation, for att behandla autoimmuna sjukdomar eller vid allvarliga reumatiska sjukdomar
eller hudsjukdomar

- tetrakosaktid (fér behandling av Crohns sjukdom)

- metadon (for behandling av beroende).
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Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Detta likemedel rekommenderas inte att anvdndas under
graviditet. Om du planerar att bli gravid, eller om du fatt bekriftat att du ar gravid, bor byte till alternativ
behandling paborjas sé fort som majligt. Tala om for din Iikare om du dr gravid eller dnskar att bli gravid.

Det aktiva &mnet utsondras i modersmjolken. Amning rekommenderas inte om du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

P4 grund av blodtryckssédnkningen kan detta likemedel ge biverkningar sédsom yrsel eller trotthet (se avsnitt 4).
Dessa biverkningar &r mest troliga att uppsta vid behandlingens borjan eller vid doshdjningar. Om de intréffar
bor du avsta fran bilkorning eller andra aktiviteter som kriaver vakenhet. Dessa biverkningar uppstar dock
troligtvis inte vid god behandlingskontroll.

Duérsjilv ansvarig for attbedoma om du &ri kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvidndning av
likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Natrilix retard 1,5 mg inne héller laktosmonohydrat
Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Natrilix retard 1,5 mg

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett dagligen, helst pd morgonen. Tabletterna kan tas oavsett intag av maltid.
De ska sviljas hela med vatten. De far inte krossas eller tuggas.

Behandling av hogt blodtryck &r vanligen livslang,

Om du har tagit for stor méiingd av Natrilix retard 1,5 mg

Om du fétt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

En mycket hog dos av Natrilix retard 1,5 mg kan orsaka illamaende, krikning, for lagt blodtryck, kramper,
yrsel, somnighet, forvirring och dndringar i méngden urin som produceras i njurarna.

Om du har glomt att ta Natrilix retard 1,5 mg

Om du glommer att ta en dos av ditt likemedel, ta nésta dos vid den normala tidpunkten. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Natrilix retard 1,5 mg

Eftersom behandlingen avhogt blodtryck vanligtvis &r livslang, bor du diskutera med din lakare innan du slutar
ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.
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Avsluta be handlingen och kontakta omedelbart likare om du upple ver nagon av féljande bive rkningar,

som kan vara allvarliga:

- angioddem och/eller urtikaria. Angioddem karakteriseras av hudsvullnad i armar/ben eller ansikte,
svullnad av lappar eller tunga, svullnad av slemhinnor i svalget eller luftvigarna, viket kan ge
andfaddhet eller svarigheter att svdlja. Om detta uppstar, kontakta likare omedelbart. (Mycket séllsynt,
kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

- svéra hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svarklada, blasbildning,
fiillning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom) eller andra
allergiska reaktioner (mycket sillsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

- livshotande oregelbunden hjirtrytm (ingen kidnd frekvens)

- inflammation i bukspottskorteln, vilket kan orsaka svar smérta i buken och ryggen tillsammans med
stark sjukdomskénsla (mycket sillsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter)

- sjukdom 1 hjirnan som orsakas av en leversjukdom (leverencefalopati (ingen kénd frekvens)

- leverinflammation (hepatit) (ingen kénd frekvens)

- svaghet, kramper, 6mhet eller sméirta i musklerna, sérskilt om du samtidigt mér illa eller har feber,
eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (ingen kidnd frekvens).

Andra eventuella biverkningar presenterade ifallande ordning efter frekvens:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 patienter):
- rott upphdjt hudutslag
- allergiska reaktioner, frimst i huden, hos personer som &r predisponderade for allergiska och astmatiska

reaktioner
- lag kaliumhalt i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 personer):

- krikning

- roda prickar pa huden (purpura)

- lag natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
- impotens (oformaga att fa eller upprétthalla erektion).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1000 patienter):

- trotthetskinsla, huvudvérk, myrkrypningar (sinnesfornimmelser i extremiteterna), yrsel (vertigo)
- storningar i mag-tarmkanalen (sdsom illamaende, forstoppning), muntorrhet

- lag kloridhalt i blodet

- lag magnesiumhalt i blodet.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):

- paverkan pa blodkroppar, sdsom minskat antal blodplittar (vilket gor att man litt far blaméirken och
nésblodningar), minskat antal vita blodkroppar (vilket kan ge oférklarlig feber, dmhet i svalget och andra
mfluensaliknande symtom — om detta uppstar ska du kontakta din Iikare) och anemi (minskat antal réda
blodkroppar)

- hog halt av kalcium i blodet

- oregelbunden hjartrytm, lagt blodtryck

- njursjukdom

- onormal leverfunktion.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data) :

- svimning

- om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE, en bindvavssjukdom) kan detta forvirras

- fall av [jusoverkénslighetsreaktioner (foréndringar i hudens utseende) efter exponering for solljus eller
UVA-stralning har ocksa rapporterats

- nérsynthet (myopi)

- dimsyn

- forsdmrad syn

- nedsatt synskdrpa eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mgjliga tecken pa vétskeansamling i
Ogats aderhinna (koroidal effusion) eller akut trangvinkelglaukom)
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- det kan uppsta vissa fordndringar i olika laboratorieparametrar (blodprover) och din ldkare kan behdva
ta blodprover for att kontrollera din hélsa. Foljande forédndringar av laboratorieparametrar kan intréffa:
» 6kad mingd urinsyra, ett &mne som kan orsaka eller forvirra gikt (6mmande leder, framforallt i
fotterna)
» hoga blodglukosvirden hos diabetiker
= okade nivaer av leverenzymer.
- onormal EKG-kurva

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Natrilix retard 1,5 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr indapamid. Varje tablett innehéller 1,5 mg indapamid.

Ovriga innehallsimnen ir:

- tablettkdrnan: vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551), hypromellos (E464), laktosmonohydrat,
magnesiumstearat (E470B), povidon

- filmdragering: glycerol (E422), hypromellos (E464), makrogol 6000, magnesiumstearat (E470B),
titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en vit, rund, filmdragerad depottablett. Tabletterna finns att fa i blisterforpackningar pé 10,
14, 15, 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter forpackade i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning och tillverkare
Innehavare av godkiéinnande for forsélining

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Frankrike
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http://www.fimea.fi/

och

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow — Arklow - Irland

och
ANPHARM przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B-03-236 Warszawa - Polen

och

DELPHARM Bretigny

Usine du Petit Paris

91220 Bretigny sur Orge - Frankrike

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike FLUDEX RETARD 1.5 mg
Belgien FLUDEX 1.5 mg
Cypern FLUDEX 1.5 mg
Danmark NATRILIXRETARD
Estland TERTENSIF SR
Finland NATRILIXRETARD 1.5 mg
Frankrike FLUDEX 1.5 mg
Tyskland NATRILIX SR 1.5 mg
Grekland FLUDEX 1.5 mg
Ungern PRETANIX

Irland NATRILIX SR

Italien NATRILIXLP 1.5 mg
Lettland TERTENSIF SR
Litauen TERTENSIF SR
Luxemburg FLUDEX 1.5 mg
Malta NATRILIX SR
Nederlinderna FLUDEX SR 1.5 mg
Portugal FLUDEX LP

Slovakien TERTENSIF SR
Slovenien TERTENSIF SR
Spanien TERTENSIF RETARD

Storbritannien (Nordirland) NATRILIX SR
Denna bipacksedel éindrades senast 21.10.2021
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats http://www.fimea.fi
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