Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Natrilix 2,5 mg table tit
indapamidi

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

sinulle tiarkeiti tietoja.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttivéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma lddke on mddritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Natrilix 2,5 mg on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Natrilix 2,5 mg -tabletteja
Miten Natrilix 2,5 mg -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natrilix 2,5 mg -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Natrilix 2,5 mg on ja mihin sitd kiyte tiin

Natrilix 2,5 mg on kalvopdillysteinen tabletti, joka siséltdd vaikuttavana aineena indapamidia.

Indapamidi on ns. diureettien ryhmééan kuuluva verenpaineldike. Se lisdé jonkin verran natriumin erittymista
elimistostd. Natrilixilla on mahdollisesti my6s suoria vaikutuksia verisuoniin, jolloin verenvirtausvastus voi
alentua.

Tama valmiste on tarkoitettu korkean verenpaineen hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Natrilix 2,5 mg -tabletteja

Ali ota Natrilix 2,5 mg -tablette ja

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

- jos sinulla on vakava munuaissairaus

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

- jos veresikaliumpitoisuus on pieni.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Natrilix 2,5 mg -tabletteja

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sairastat diabetesta

- jos sairastat kihtid

- jos sinulla on syddmen rytmihdiriéitd tai munuaisvaivoja

- jos ndkdkykysi heikentyy taisinulla on simékipua; ndmé voivat olla oireita nesteen kertymisesté silmén
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai silmdnpaineen kohoamisesta, ja ne voivat ilmeté tuntien tai
vikkojen kuluessa Natrilix 2,5 mg tablettien ottamisesta. Hoitamattomina ne voivat johtaa pysyvédan
niadn menetykseen. Néiden kehittymisen riski voi olla tavanomaista suurempi, jos olet aiemmin ollut
allerginen penisilliinille tai sulfonamideille.

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

- jos sinulta on tutkittava lisdkilpirauhasen toiminta.



Sinun on kerrottava laékarille, jos sinulla on ollut valoherkkyysreaktioita.

Ladkari saattaa midrati verindytteen otettavaksi sinulta veren alhaisen natrium- tai kaliumpitoisuuden tai
suuren kalsiumpitoisuuden varalta.

Jos epdilet, ettd jokin niistd koskee sinua tai sinulla on kysyttdvia tai jokin lddkkeesi kdytdssd on sinulle
epaselvid, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd timdn valmisteen sisidltdmé vaikuttava aine voi aiheuttaa positiivisen
testituloksen dopingtestissa.

Muut ldéike valmis teet ja Natrilix 2,5 mg
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettidin kdyttanyt tai saatat kdyttaa
muita l[Adkkeita.

Natrilix 2,5 mg -tabletteja ei saa kiyttda samanaikaisesti litumin (kéytetdin masennuksen hoitoon) kanssa,
koska veren littumpitoisuus saattaa suurentua likaa.

Kerro ladkarille, jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeistd, koska tdlldin on syytd noudattaa erityistd
varovaisuutta:

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

- psyykkisten sairauksien, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden tai skitsofrenian, hoitoon kéytettavit
ladkkeet (esim. trisykliset masennuslidkkeet, psykoosilidkkeet, neuroleptit, kuten amisulpridi, sulpiridi,
sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)

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

- sisapridi, difemaniili (kdytetddn ruoansulatuskanavan toiminnallisten vaivojen hoitoon)

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

- pistoksina annettava vinkamiini (kdytetdin idkkailld esiintyvien kognitiivisten héirididen,
muistamattomuus mukaan lukien, hoitoon)

- halofantriini (loishd4toon tarkoitettu lidke tietyntyyppisen malarian hoitoon)

- pentamidiini (tietyntyyppisen keuhkokuumeen hoitoon)

- allergisten reaktioiden, kuten heinénuhan, hoitoon kéytettidvat antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiini tai astemitsoli)

- tulehduskipulidkkeet kivun lLevitykseen (esim. ibuprofeeni) tai asetyylisalisyylihappo suurina annoksina

- angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACEm) estijit (kdytetddn korkean verenpaineen ja syddmen
vajaatoiminnan hoitoon)

- pistoksina annettava amfoterisiini B (sienilddke)

- suun kautta otettavta kortikosteroidit, joita kdytetddn erilaisten sairauksien, kuten vaikean astman ja
nivelreuman, hoitoon

- suolta stimuloivat laksatiivit

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

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

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

- metformiini (diabeteksen hoitoon)

- jodia sisdltdvit varjoaineet (kdytetddn rontgenkuvauksessa)

- kalsium tabletteina tai muussa muodossa

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

- tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

- metadoni (riippuvuuden hoitoon).

Natrilix 2,5 mg -tabletit ruuan ja juoman kanssa
Tabletit otetaan ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Tabletit niellidn veden kera.



Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Tété lddkevalmistetta ei suositella kiytettdviksi 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 tdmén lidkkeen kdyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tédmé lddke voi aiheuttaa verenpaineen alenemisesta johtuvia haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
vasymystid (ks. kohta 4). Téllaisia haittavaikutuksia ilmenee todenndkdisemmin hoidon aloittamisen jilkeen
ja annoksen suurentamisen yhteydessa. Jos téllaista ilmenee, sinun on syyta valttdd ajamista ja muita

epatodenndkoisia.

Natrilix 2,5 mg siséltivit laktoosimonohydraattia ja natriumia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tAmén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama [ddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Natrilix 2,5 mg -tabletteja ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin [Adkéri on médrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on 1 tabletti aamuisin suun kautta pureskelematta.

Jos otat enemmiin Natrilix 2,5 mg -table tteja kuin sinun pitéisi

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

Hyvin suuret Natrilix 2,5 mg -annokset voivat aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, verenpaineen laskua,
lihaskramppeja, huimausta, visymysti, sekavuutta sekd muutoksia munuaisten tuottaman virtsan maarissa.

Jos unohdat ottaa Natrilix 2,5 mg -table tteja
Jos unohdat ottaa lidkeannoksesi, ota seuraava annos vasta sen normaalina ottoajankohtana. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Natrilix 2,5 mg -table ttien kiyton
Koska korkean verenpaineen hoito kestii tavallisesti koko eliniin, sinun on syyté keskustella lddkarin kanssa
ennen timén ladkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta ldikkeen kiytto ja mene heti ladkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista mahdollis esti
vakavista haittavaikutuksista:

- Angioedeema ja/tai nokkosihottuma. Angioedeemalle on luonteenomaista raajojen tai kasvojen ihon
turvotus, huulten tai kielen turvotus, kurkun tai hengitysteiden limakalvojen turvotus, joka aiheuttaa
hengenahdistusta tai nielemisvaikeuksia. Jos tillaista ilmenee, ota heti yhteyttd lddkarin. (Hyvin
harvinainen) (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolla 10 000:sta)



- Vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella, voimakas kutina,
rakkulat ihossa, ihon hilseily ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma) tai
muut allergiset reaktiot (Hyvin harvinainen) (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)

- Hengenvaaralliset sydimen rytmihdiriét (Tuntematon)

- Haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua, johon lLittyy voimakasta
huonovointisuutta (Hyvin harvinainen) (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)

- Maksasairaudesta johtuva aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (Tuntematon)
- Maksatulehdus (hepatiitti) (Tuntematon)

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

Muita mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan alenevassa jirjestyksessa ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

punainen koholla oleva ihottuma

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

veren alhainen kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

oksentelu

ihon punatépliisyys (purppura)

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

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

viasymyksen tunne, pdinsarky, pistely (parestesia), kiertohuimaus
ruoansulatuselimistén hairidt (kuten pahoinvointi, ummetus), suun kuivuminen
veren alhainen kloridipitoisuus

veren alhainen magnesiumpitoisuus.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):

verisoluyjen muutokset, kuten verihiutaleiden méérdn viheneminen (josta seuraa mustelmien
muodostumista helposti sekd nendverenvuotoa), veren valkosolujen mééran viheneminen (joka voi
aiheuttaa selittimétontd kuumetta, kurkkukipua ja muita flunssan kaltaisia oireita — jos téllaista ilmenee,
ota yhteyttd ladkarin) ja anemia (veren punasolujen maardn vidheneminen)

epasddnnéllinen syddmen rytmi, matala verenpaine

munuaissairaus

maksan toiminnan poikkeavuudet

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

pyOrtyminen

jos sairastat punahukkaa (eli SLE- eli LED-tautia, yksi sidekudossairauksista), se saattaa pahentua.
valoyliherkkyysreaktioita (muutoksia thon ulkonddssd) on ilmoitettu auringolle tai keinotekoiselle UVA -
séteilylle altistumisen jilkeen

likindkoisyys (myopia)

nidn sumeneminen

nakokyvyn heikentyminen

nidntarkkuuden heikentyminen tai silmékipu korkean silminpaineen vuoksi (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisesti silmédn suonikalvoon [suonikalvon effuusio] tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta)

laboratoriokokeiden tuloksissa (verikokeissa) voi ilmetd joitakin muutoksia ja lddkéri saattaa maarata
verikokeita otettavaksi tilasi seuraamiseksi. Seuraavia muutoksia voi imetd laboratoriokokeiden
tuloksissa:



. virtsahappopitoisuuden suureneminen, joka voi aiheuttaa tai pahentaa kihtid (nivelkipuja etenkin
jaloissa aiheuttava sairaus)

. verensokeriarvojen nousu diabeetikoilla

. veren suuri kalsiumpitoisuus

. maksaentsyymiarvojen suureneminen

. poikkeavuudet syddmen EK G-rekisterdinnissa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Natrilix 2,5 mg -tablettien s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Siilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Natrilix 2,5 mg sisiltia

Vaikuttava aine on indapamidi. Yksi tabletti siséltdd 2,5 mg indapamidia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni, magnesiumstearaatti, talkki,
titaanidioksidi (E 171), glyseroli, natriumlauryylisulfaatti, valkovaha, hypromelloosi ja makrogoli 6000.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama ladkevalmiste on valkoinen, kupera, kalvopdillysteinen tabletti.

Tabletit ovat 30 tai 90 tabletin lapipainopakkauksissa, jotka ovat pakattu kartonkiseen ulkopakkaukseen.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan 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


http://www.fimea.fi/

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.10.2021

Muut tiedonléihteet
Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Natrilix 2,5 mg table tter
indapamid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Natrilix 2,5 mg &r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du tar Natrilix 2,5 mg
Hur du tar Natrilix 2,5 mg

Eventuella biverkningar

Hur Natrilix 2,5 mg ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN e e e

1. Vad Natrilix 2,5 mg ir och vad det anviinds for

Natrilix 2,5 mg &r en filmdragerad tablett som innehéller indapamid som aktivt &mne.

Indapamid &r ett blodtryckssidnkande medel i gruppen diuretika. Substansen dkar i ndgon man utséndringen
av natrium frén organismen. Natrilix har eventuellt dven direkta effekter pa blodkédrlen, varvid
flodesmotstandet kan minska.

Detta lakemedel anvénds for att sdnka hogt blodtryck.

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

Ta inte Natrilix 2,5 mg

- om du arallergisk mot indapamid eller andra sulfonamider eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har svér njursjukdom

- om du har svar leversjukdom eller lider av ett tillstind som heter leverencefalopati (degenerativ
hjérnsjukdom)

- om du har laga halter av kalium i blodet.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Natrilix 2,5 mg:

- om du har leverproblem

- om du har diabetes

- omdu lider av gikt

- om du har hjirtrytmstérningar eller njurbesvér

- om du upplever nedsatt syn eller smérta i 6gonen. Dessa kan vara symptom pa vétskeansamling i 6gats
aderhinna (koroidal effusion) eller en 6kning av trycketi 6gat och kan intrédffa imom timmar till veckor
efter att du tagit Natrilix 2,5 mg. Detta kan leda till permanent synférlust om det inte behandlas. Om du
tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi kan du lopa storre risk att utveckla detta.

- om du har muskelbesvir, inklusive smérta, 0mhet, svaghet eller kramper 1 musklerna

- om du behdver genomga ett test for att kontrollera hur vél din biskoldkortel fungerar.



Du bér informera likare om du drabbats av ljuskinslighetsreaktioner.

Lékare kan ordinera att blodprov skall tas for att kontrollera ifall natrium- eller kaliumhalterna i ditt blod ar
for laga eller kalciumhalterna hoga.

Om du upplever attndgot av dessa tillstdnd géller dig eller om du har ndgra fragor eller om ndgot 4r oklart
gillande anvindningen av detta likemedel, skall du kontakta 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 2,5 mg
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Natrilix 2,5 mg fér inte tas samtidigt med litum (anvidnds for behandling av depression) eftersom
litumhalten iblodet kan oka.

Tala om for likare ifall du anvinder nagot av foljande likemedel, for d& kan det vara nddvéndigt att iaktta

sérskild forsiktighet:

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

- lakemedel som anvénds for behandling av psykiska sjukdomar sasom depression, angest, schizofreni
(t.ex. tricykliska antidepressiva, antipsykotiska likemedel, neuroleptika, sdsom amisulprid, sulpirid,
sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)

- bepridil (anvinds for behandling av angina pectoris, ett tillstind som orsakar brostsmérta)

- cisaprid, difemanil (for behandling av funktionsstorningar 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 stdrningar hos éldre personer inklusive
minnesforlust)

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

- pentamidin (for behandling av vissa typer av lunginflammation)

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

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel for smértlindring (t.ex. ibuprofen) eller acetylsalicylsyra 1
hoga doser

- ACE (angiotensinkonvertas)-hdmmare (anvidnds for behandling av hogt blodtryck och hjartsvikt)

- amfotericin B i injektionsform (svampmedel)

- orala kortikosteroider som anvinds for behandling av olika sjukdomar, sasom svér astma och
ledgangsreumatism

- 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 (fér behandling av diabetes)

- joderade kontrastmedel (anvénds vid rontgen)

- kalciumtabletter eller andra kalciumtillskott

- ciklosporin, takrolimus eller andra likemedel som anvédnds 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).



Natrilix 2,5 mg med mat och dryck
Natrilix 2,5 mg ska tas med eller utan mat. Tabletter ska svéljas med vatten.

Graviditet och amning

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Detta likemedel rekommenderas inte att anviandas under
graviditet. Om du planerar att bli gravid, eller om du fatt bekréiftat att du dr gravid, bor byte till alternativ
behandling pébdrjas sé fort som mojligt. Tala om for din likare om du &r gravid eller 6nskar att bli gravid.

Det aktiva &mnet utséndras i modersmjolken. Amning rekommenderas inte om du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Pa grund av blodtryckssankningen kan detta likemedel ge biverkningar sasom yrsel eller trétthet (se avsnitt
4). Dessa biverkningar dr mest troliga att uppsté vid behandlingens bérjan eller vid doshdjningar. Om de
ntraffar bor du avsta fran bikkérning eller andra aktiviteter som krdaver vakenhet. Dessa biverkningar uppstar
dock troligtvis inte vid god behandlingskontroll.

Natrilix 2,5 mg inne hiller laktosmonohydrat och natrium
Om ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna
medicin.

Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3.  Hur du tar Natrilix 2,5 mg

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker. Rekommenderad dos &r 1 tablett p4 morgonen genom munnen utan att
tugga.

Om du har tagit for stor méingd av Natrilix 2,5 mg

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

En mycket hog dos av Natrilix 2,5 mg kan orsaka illamdende, krékningar, blodtrycksfall, muskelkramper,
yrsel, somnighet, forvirring och éndringar i méngden urin som produceras i njurarna.

Om du har glomt att ta Natrilix 2,5 mg
Om du glommer attta en dos av ditt likemedel, ta nista dos vid den normala tidpunkten. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Natrilix 2,5 mg
Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligtvis ar livsldng, bor du diskutera med din likare 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 anvindare behover inte fa dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du upple ver niagon av foljande

biverkningar, som kan vara allvarliga:

- Angioddem och eller urtikaria. Angioddem karakteriseras av hudsvullnad i armar/ben, ansikte, lappar
eller tunga, svullnad av slemhinnor i svalget eller luftvigarna, vilket kan ge andfaddhet eller svarigheter



att svilja. Om detta uppstar, kontakta likare omedelbart. (Mycket sdllsynt) (kan férekomma hos upp till
1 patient av 10 000)

- Svara hudreaktioner inklusive kraftiga hudutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar klada, blasor,
fiallande och svullen hud, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom) eller andra allergiska
reaktioner (Mycket sillsynta) (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- Livshotande oregelbunden hjartrytm (Ingen kénd frekvens)

- Inflammation av bukspottskorteln som kan orsaka kraftig smérta i buken och ryggen samt svar
sjukdomskénsla (Mycket séllsynt) (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10 000)

- Hjirnsjukdom pa grund av leversjukdom (leverencefalopati) (Ingen kind frekvens)

- Leverinflammation (hepatit) (Ingen kiand frekvens)

- Svaghet, kramper, 6mhet eller smérta i musklerna, sirskilt om du samtidigt marilla eller har feber,
eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (ingen kidnd frekvens).

Ovriga biverkningar efter fallande frekvens:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Roda upphdjda utslag

- Allergiska reaktioner, fraimst i huden hos personer som ar predisponderade for allergiska och astmatiska
reaktioner

- Lagkalumhalt i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 personer):

- Krékning

- Roda prickar pa huden (purpura)

- Lagnatriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
- Impotens (oférmaga att i eller uppritthalla erektion).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 personer):

- Trotthetskinsla, huvudvirk, myrkrypningar (parestesier), svindel

- Storningar i mag-tarmkanalen (sdsom illamaende, forstoppning), muntorrhet
- Lagkloridhalt i blodet

- Lagmagnesiumhalt i blodet

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

- Péverkan pa blodceller, sisom minskat antal blodpléttar (vilket gor att man litt far blamédrken och
ndsblodningar), minskat antal vita blodkroppar (vilket kan ge oforklarlig feber, omhet i svalget och andra
influensaliknande symtom — om detta uppstér ska du kontakta din likare) och anemi (minskat antal roda
blodkroppar)

- Oregelbunden hjartrytm, lagt blodtryck

- Njursjukdom

- Onormal leverfunktion

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data) :
- Svimning
- Om du lider avsystemisk lupus erythematous (SLE, en bindvdvssjukdom) kan detta forvérras.
- Fall av ljuséverkénslighetsreaktioner (fordndringar i huden) efter exponering av solljus eller UV stralning
har ocksé rapporterats
- Narsynthet (myopi)
- Dimsyn
- Nedsatt synformaga
- Nedsatt synskirpa eller sméirta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojliga tecken péd vitskeansamling i
Ogats aderhinna (koroidal effusion) eller akut trdngvinkelglaukom)
- Detkan uppsté vissa fordndringar iolika laboratorieparametrar (blodprov) och din likare kan behova ta
blodprover for att kontrollera din hélsa. Foljande fordndringar av laboratorieparametrar kan intréffa:
Okad mingd urinsyra, ett amne som kan orsaka eller forvérra gikt (dmmande leder, framforallt i
fotterna),
hoga blodglukosvarden hos diabetiker,



hog kalciumhalt i blodet
. Okade nivaer av leverenzymer.
- Onormal EKG-kurva.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nédmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Natrilix 2,5 mg ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen (”Utg. Dat.”). Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen dr indapamid. En tablett innehaller 2,5 mg indapamid.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstiirkelse, povidon, magnesiumstearat, talk, titandioxid
(E 171), glycerol, natriumlaurylsulfat, hypromellos, vitt vax, och makrogol 6000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel ar en vit, konvex, filmdragerad tablett.

Tabletterna finns att {4 i blisterforpackningar pa 30 eller 90 tabletter forpackade i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsilining

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Frankrike

Tillverkare
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy - Frankrike

och

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow — Arklow - Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 22.10.2021


http://www.fimea.fi/

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats www.fimea.fi



