- Disminucion del nivel de sodio en sangre que pueden provocar deshidratacion y tension arterial baja.
- Impotencia (posibilidad de consequir o mantener una ereccion).
Raras (pueden afectar hasta 1 d cada 1.000 personas):

- Sensacion de cansancio, dolor de cabeza, hormigueo (parestesia), vértigo;

- Trastomos gastro-intestinales (tales como nduseas, estrefimiento), sequedad de boca;

- Disminucion del nivel de cloruro en sangre;

- Disminucion del nivel de magnesio en sangre;

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10,000 personas):

- Cambios en las células sanguineas, tales como trombocitopenia (disminucin del nimero de plaquetas, lo cual favorece [a aparicion de
hematomas y de hemorragia nasal),leucopenia (disminucion de los gldbulos blancos, lo cual puede producir fiebre sin causa aparente, dolor de
garganta u otros sintomas de tipo gripal - si esto ocurre, contacte a un médico) y anema (disminucin de los gidbulos rojos).

- Niveles altos de Calcio en sangre.

- Iregularidades del ritmo cardiaco, presion arterial baja.

- Enfermedad renal.

- Funcion anormal del higado.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir e los datos disponibles):

- Desmayo.

- Sisufre un lupus eritematoso sistémico (un tipo de enfermedad del colégeno) puede agravarse.

- También se han descrito casos de reacciones de fotosensibilidad (cambio en el aspecto de [a piel) tras la exposicion solar o a la radiacion UVA
artficial

- Acortamiento de [a vista (miopia).

-Visicn borrosa.

- Aleracion visual.

- Disminucion de a visidn o dolor en los ojos debido a una presion elevada (signos posibles de acumulacion de liguido en la capa vascular del ojo
derrame coroideo] o glaucoma agudo de &ngulo cerrado).

- Pueden observarse cambios en los parémetros de sus andlisi clinicos (andlisis de sangre), por lo que su médico puede prescribire andlisis de
sangre para controlar su estado. Se pueden observar los siguientes cambios en sus andisis clinicos:

* aumento del &cido Grico, una sustancia que puede producir o empeorar [a gota (dolor en las articulaciones, especialmente en los pies),
* aumento de los niveles de glucosa en sangre en pacientes diabéticos,
*niveles aumentados de enzimas hepéticas.

- Electrocardiograma anormal.

Comunicacidn de reacciones adversas:
Si experimenta cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a un médico, incluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en este
prospecto.

Advertencias:

Mantener el medicamento fuera del alcance d los nifos.

En caso de intoxicacion recurrir al CIAT. Tel 1722,

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

No utiice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche y los blisters. La fecha de vencimiento es el ditimo ia del
mes que s indica.

Conservacidn:
Conservar a temperatura ambiente entre 15y 25°C.

Presentaciones:
Envases conteniendo 15y 30 comprimidos revestidos.
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- experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame
coroideo) o de un aumento de [a presi6n en el jo, y Se pueden producir entre horas y semanas después de tomar Natrili®. Esto puede conducir a
unapérdida de visidn, sino se trata; si anteriormente tuvo alergia a la penicilina o suffamida, puede tener un mayor riesgo de desarrollara,

-si tieng trastoros musculares, como dolor muscular, dolor a fa palpacion, debilidad o calambres,

- tiene que someterse a alguna prueba para comprobar si su gléndula paratiroidea funciona correctamente.

Debe informar a su médico si ha tenido reacciones de fotosensibiidad.

Su médico puede prescribirle andlisis de sangre para comprobar i tieng concentraciones bajas de Sodio o Potasio, o concentraciones altas de

Calcio.

Siconsidera que alguna de las anteriores situaciones puede afectarle a usted o tiene cualquier duda de cmo tomar este medicamento, consulte a su

médico.

Uso en deportistas:

Este medicamento contiene Indapamida que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Uso de Natrilx® can atros medicaments:

Interacciones medicamentosas:

Informe a su médico si estd uilizando o ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilzar cualquier otro medicamento.

o debe tomar Natrilix® con Lito (uifzado para ratar la depresi6n) debido al riesgo de aumento de los niveles de Litio en sangre.

Asegtirese de informar a su medico si esta utiizando cualquiera de los siguientes medicamentos, ya que puede requerirse un cuidado especial:

- medicamentos para trastoros del ritmo cardiaco (. Quinidin, Hidroquinidina, Disopiramida, Amiodarona, Sotalol, Ibutiida, Dofetiida, Digitdlicos,
Breilio),

- medicamentos utiizados para tratar trastoros mentales tales como depresion, ansiedad, esquizofrenia (¢} antidepresivos tricfclicos,
antipsicdticos, neurolépticos [como Amisulprida, Sulpirida, Sultoprida, Tiaprida, Haloperidol, Droperidol]),

- Bepriail (utilizado para el tratamiento e angina de pecho, un trastorno que produce dolor en el pecho),

- Cisaprida, Difemanilo (utifizados para el ratamiento de problemas gastrointesfinales),

- antibiéticos uflizados para tratar infecciones bacterianas (p. e}, Esparfloxacino, Moxifloxacino, Eritromicina intravenosa),

- Vincamina intravenosa (utlzado para el tratamiento de trastornos cognitivos sintomticos en pacientes de edad avanzada incluyendo périda de
memoria),

- Halofantrina (antiparasitario utilizado para el tratamiento de algunos tipos de malaria),

- Pentamidina (utilzado para el tratamiento de ciertos tipos de neumonia),

- anthistaminicos utizados para rata reacciones alérgicas, ales como la fibre el heno (p. e}, Mizolastina , Astemiza, Tefenadin),

- Antiinflamatorios no esteroideos para el alivio del dolor (g]. Ibuprofena) o atas dosis de Acido Acetilsalifico,

- Infibidores de 2 enzima de conversidn de angiotensina (IECAS) (utiizados para el tratamiento de fa presidn arteral elevada y fallo cardiaco),

- Anfotericina B intravenosa (medicamentos antifiingicos),

- Corticoesteroides orales utiizados en distintos tratamientos, incluyendo asma grave y artrits reumatoidea,

- Laxantes estimulantes,

- Baclofeno (para el tratamiento de la rigidez muscular que sucede en enfermedades tales como la esclerosis miltiple),

- Allopurinol (para el tratamiento de la gota)

- Diuréticos ahorradores de Potasio (p. e, Amilorida, Espironolactona, Triamtereno),

- Metformina (para el tratamiento de la diabetes),

- Agente de contraste yodado (utlizado para pruebas con rayos-X),

- Comprimidos de Galcio u otros suplementos de Calcio,

- Ciclosporina, Tacrolimus u otros medicamentos inmunosupresores utilizados después de un trasplante, para el tratamiento de enfermedades
autoinmunes, o enfermedades dermatolGgicas o reumatolgicas graves,

- Tetracosactida (para el tratamiento de la enfermedad de Crofn)

- Metadona (utiizada para trtar la toxicomania).

Embarazo y lactancia:

Siesta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencin de quedar embarazada, consulte a sumédico antes
de uflzar este medicamento.

No se recomienda tomar este medicamento durante el embarazo. Cuando se planea 0 se confirma un embarazo, debe realizarse el camhio a un
tratamiento alternativo tan pronto como sea posible. Informe a su médico si estd embarazada o desea quedar embarazada.

El principio activo se excreta en la leche. Si esta tomando este medicamento no se recomienda la lactancia.

Conduceidn y uso de méquinas:
Este medicamento puede producir reacciones adversas debidas a la disminucion de la presion arterial, tales como mareos o cansancio (ver seccion
4). La aparicion de estas reacciones adversas es mds probable tras el nicio del ratamiento y después de realizar aumentos de dosis. Si esto ocurre,
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Natrilix:
Indapamida 2,5 mg
Comprimidos revestidos
ANTIHIPERTENSIVO - DIURETICO
Via oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacidn importante para usted.
* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
* Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aungue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
« Si experimenta reacciones adversas, consulte a su médico, incluso si se trata de reacciones adversas
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Formula:

(ada comprimido revestido contiene;
Indapamida: 2,5 mg

Excipientes c.s.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Natrilix® y para qué se uiiza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Natrlix®.
3. Como tomar Natrilix®.

4. Reacciones adversas.

5. Advertencias.

6. Conservacidn.

7. Presentaciongs.

1. Qué es Natrili¥® y para qué se utiliza:

Indicaciones:

Natrilix® es un comprimido recubierto que contieng Indapamida.

Indapamida es un diurético. La mayorfa de los diuréticos aumentan la cantidad de orina producida por los rifiones. Sin embargo, Indapamida es
diferente a otros diuréticos, ya que solo produce un ligero aumento en la cantidad de orina formada.

Este medicamento sirve para bajar a presion arterial elevada (nipertensidn) en aduftos.

2. Qué necesita saber antes de tomar Natrilix®:

Contraindicaciones:

Notome Natrix®si:

- s alérgico ala Indapamida o a cualquier otra sulfamida, 0 a cualquiera de los demés componentes de este medicamento,

- padece una enfermedad grave de rifion,

- padece una enfermedad grave del higado o sufre un trastormo denominado encefalopatia hepética (enfermedad degenerativa del cerebro),
-tiene bajas concentraciones de Potasio en sangre.

Advertencias y precauciones:

Consulte  su médico antes de tomar Natriix® si:

- padece problemas de higado,

- tiene diabees,

-tiene gota,

- padece cualquier prablema del ritmo cardiaco o problemas en los rifiones,
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usted debe abstenerse de conducir o de realzar ofras actividades que requieran un estado de alerta. Sin embargo, cuando existe un buen control,
estos efectos son improbabls.

Natrilix® contiene actosa monohidrato.

Sisumédico le ha comunicado que tiene intolerancia a algunos azdcares, informe  su médico antes de tomar este medicamento.

3, C6mo tomar Natrilix®:

Posologia y modo de administracidn:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su
médico.

La dosis recomendada es un comprimido al dia, preferentemente por la mafiana. Los comprimidos pueden tomarse con o sin aimentos.

Los comprimidos deben tragarse enteros con un vaso de agua.

El tratamiento para la presidn arterial elevada normalmente es de por vida.

Pacientes de edad avanzada: Los pacientes ancianos pueden tratarse con este medicamento cuando la funcin renal es normal o esté sélo
minimamente alterada.

Sitoma més Natrilix® del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a un médico.

Una dosis muy alta de Natrilix® poria causar nduseas, vomitos, presicn arterial baja, calambres, mareos, somnolencia, confusion y cambios ena
cantidad de orina producida por los rifiones.

i olvidd tomar Natrilx@:
i olvid tomar una dosis e Natrilix®, tome a siguient dosis ala hora habitual. No tome una dosis doble para compensar as dosis olidadas.

i interrumpe el tratamiento con Natrilix@:

Como el tratamiento para la presion arterial elevada normalmente es de por vida, debe hablar con su médico antes de dejar de tomar este
medicamento.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Reacciones adversas:
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas, aunque no todas las personas las sufran.
Interrumpa el tratamiento con este medicamento y acuda inmediatamente a un médico si experimenta alguna de las siguientes reacciones
adversas que pueden ser graves:
- Angioedema y/o urticaria. £l angioedema se caracteriza por hinchazon de la piel de las extremidades o de la cara, hinchazn de los labios o
lengua, hinchazn de las membranas mucosas de la garganta o vias respiratorias ocasionando dificultad para respirar o dificuftad para tragar.
(Muy raras)
(pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).
- Reacciones de 2 piel graves incluyendo erupci6n cutdnea intensa, enrojecimiento de la piel en todo el cuerpo, picor intenso, ampollas,
descamacion & hinchazon de la piel, inflamacion de las membranas mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson) u otras reacciones alérgicas
(Muy raras)
(pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).
- Latido cardiaco irregular con amenaza vital (Frecuencia no conocida)
- Inflamacidn del péncreas que puede causar dolor abdominal y de espalda grave acompafiado de intenso malestar (Muy raras) (pueden afectar
hasta 1 de cada 10.000 personas).
- Enfermedad del cerebro causada por enfermedad del higado (encefalopatia hepdtica) (Frecuencia no conocida).
- Inflamacidn del higado (hepatis) (Frecuencia no conocida).
- Debilidad, calambres, dolor o dolor ala palpacidn y, en particular, si al mismo tiempo se siente mal o tiene figbre alta, puede ser debido a la
destruccion anormal del misculo (Frecuencia no conacida).

En orden decreciente de frecuencia, otros efectos adversos pueden ser:
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Erupcidn cuténea con enrojecimiento.
- Reacciones alérgicas, principalmente dermatolgicas en individuos con una predisposicion a las reacciones alérgicas y asméticas.
- Disminucion del nivel de potasio en sangre.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Vomitos.
- Puntitos rojos en la pel (Pdrpura).



