@ aspern

ALDOMET®
(metildopa)

Aspen Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Comprimidos revestidos

250mg
500mg




© 2epen

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ALDOMET®

metildopa

APRESENTACOES
Aldomet® 250 mg: Embalagens contendo blisteres com 30 comprimidos revestidos.

Aldomet® 500 mg: Embalagens contendo blisteres com 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Aldomet® 250 mg

Cada comprimido revestido contém:

Metildopa----------=-=-===mm oo 250 mg

Aldomet® 500 mg
Metildopa----------=-=-===m-mmm oo 500 mg

Excipientes: etilcelulose, acido citrico, edetato dissddico de calcio, goma guar, didxido de
silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool etilico, dgua purificada, cera de
carnauba, Opadry amarelo (hipromelose, didxido de titanio, propilenoglicol, talco, amarelo
guinolina laca de aluminio (corante amarelo D&C n° 10), 6xido de ferro vermelho e 4cido

citrico monoidratado).

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALDOMET® (metildopa) é destinado para o tratamento da hipertensio (pressao alta).

INFORMAGCOES AO PACIENTE COM PRESSAO ALTA

O que é pressdo arterial?

E a pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombear 0 sangue para todas as partes do corpo; sem a
pressao arterial, 0 sangue nao circula pelo corpo. Uma pressao arterial normal é essencial para

uma boa saude.
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A presséo arterial sofre alteragdes durante o dia, dependendo da atividade, do estresse e da
excitacdo a que as pessoas estdo expostas. A leitura da pressao arterial é composta de dois
nameros, por exemplo, 120/80 (lé-se: cento e vinte por oitenta). O numero mais alto representa
a forca medida enquanto seu coracao esta bombeando sangue, enquanto o himero mais baixo

representa a forca medida em repouso, entre 0s batimentos cardiacos.

O que ¢ pressao alta (ou hipertenséo)?
Uma pessoa tem pressao alta ou hipertensdo quando sua pressao arterial € alta mesmo quando se
esta calmo e relaxado. Observa-se pressdo alta quando 0s vasos sanguineos se estreitam e

dificultam o fluxo do sangue pelo corpo.

Como saber se tenho pressao alta (ou hipertensao)?
Em geral, a pressdo alta ndo causa sintomas. A Unica maneira de saber se vocé tem hipertensao

é medindo sua pressao arterial; por isso, vocé deve medir sua pressdo arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve ser tratada?

Se ndo for tratada, a pressdo alta pode causar danos a 6rgdos essenciais para a vida, tais como o
coracdo e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas, mas a hipertenséo
pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do miocardio),
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou perda da visao.

Seu médico pode Ihe dizer qual a pressao arterial ideal para vocé. Memorize o valor estipulado

por ele e siga suas recomendacdes para atingir a pressdo arterial ideal para vocé.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALDOMET® é um medicamento que pertence a um grupo de farmacos chamado agentes
simpatoliticos de agdo central.

ALDOMET® age diminuindo os impulsos do sistema nervoso central que aumentam a press&o
arterial.

A reducdo maxima da pressao arterial ocorre de quatro a seis horas ap6s tomar o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar ALDOMET® se:

- For alérgico a qualquer um de seus ingredientes (veja o item Ingredientes ativo e inativos);
- Tiver doenca do figado, tais como hepatite aguda ou cirrose ativa;

- Estiver tomando medicamentos inibidores da monoaminoxidase (MAO).
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Este medicamento é contraindicado para o0 uso em criangas.
Procure seu médico se vocé ndo tem certeza se deve iniciar o tratamento com
ALDOMET®.

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

Adverténcias e precauctes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas de salde ou alergias que esteja apresentando ou
tenha apresentado.

Informe seu médico se:

- Tiver asma;

- Estiver sendo submetido a dialise;

- Ja tiver apresentado problema no figado;

- For alérgico a sulfitos (se necessario, pergunte ao seu médico o que séo sulfitos);

- Estiver recebendo tratamento para pressao alta causada por feocromocitoma (um tipo de tumor
localizado proximo aos rins). ALDOMET® néo é recomendado para o tratamento dessa
condicéo.

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultério odontoldgico), informe ao médico ou ao
dentista que esta tomando ALDOMET®, pois pode ocorrer queda repentina da pressao arterial
associada a anestesia.

ALDOMET® pode interferir na medicéo de alguns agentes quimicos de ocorréncia natural no
sangue e urina; portanto, lembre seu médico de que esta tomando ALDOMET® quando forem

solicitados exames de laboratorio.

Este medicamento contém corantes que podem eventualmente causar reacgdes alérgicas.

Gravidez e amamentagao
Vocé deve informar ao seu médico se estiver gravida ou se pretende engravidar.
ALDOMET®é excretado no leite materno. Vocé deve informar ao seu médico se estiver

amamentando ou se pretende amamentar.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

Direcao de veiculos e operagdo de maquinas
Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdimento podem afetar a capacidade de alguns

pacientes de dirigir ou operar maquinas.
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Uso pediétrico
ALDOMET® comprimidos n&o deve ser administrado a criangas.

Interacdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Em geral, ALDOMET® pode ser tomado com outros medicamentos. Entretanto é importante
informar ao seu médico 0s outros medicamentos que vocé estiver tomando, inclusive 0s que séo
vendidos sem receita, pois alguns medicamentos podem afetar a agdo dos outros.

E muito importante que seu médico saiba se vocé esta tomando outros medicamentos para
reduzir a pressao arterial ou se vocé esta tomando, ferro ou suplementos de ferro ou litio
(medicamento utilizado para o tratamento de um tipo de depressdo). Vocé também deve
informar seu médico se esta tomando inibidores da monoaminoxidase (MAQ) antes de iniciar 0
tratamento com ALDOMET®,

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
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conserve a embalagem fechada, em temperatura ambiente (entre 15°C — 30°C), protegida da luz
e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Os comprimidos de ALDOMET® 250 mg sdo revestidos de cor amarela, redondos, biconvexos,
com a inscri¢ao “250” gravada em um lado e “ALDOMET” do outro.
Os comprimidos de ALDOM ET® 500 mg séo revestidos de cor amarela, redondos, biconvexos,

com a inscri¢ao “500” gravada em um lado e “ALDOMET” do outro.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ird decidir a dose adequada, dependendo de sua condicao e se esta ou hdo tomando

outros medicamentos.

Tome ALDOMET® diariamente com um pouco de &gua, exatamente conforme a orientacao de
seu médico. E muito importante que vocé continue tomando ALDOMET® pelo tempo prescrito

pelo seu médico e que ndo tome mais comprimidos do que a dose prescrita.

A dose inicial usual de ALDOMET® é de 250 mg duas ou trés vezes ao dia nas primeiras 48
horas. A partir dai, a dose diaria sera definida pelo seu médico, dependendo da sua resposta ao

tratamento.

Nao dé os seus comprimidos de ALDOMET® para outra pessoa. Eles foram prescritos por seu

médico somente para voce.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢éo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Deve-se tomar ALDOMET® conforme a prescricéo. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera

tomar a dose seguinte como de costume; isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao

dentista.

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

Como todos os medicamentos, ALDOMET® pode causar algumas reacdes desagradaveis; no
entanto, em geral é bem tolerado e os efeitos adversos decorrentes de sua utilizacao.

Podem ocorrer as reacdes indesejaveis descritas a seguir, de acordo com as frequéncias: muito
comuns (> 1/10); comuns (1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/100); raras (> 1/10.000 e
< 1/1.000); muito raras (< 1/10.000); desconhecidas (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir
dos dados).
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Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Sistema Nervoso Central

Comuns: Sedacdo (geralmente transitoria), cefaleia e tontura.

Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, distdrbios psiquicos, incluindo pesadelos, reducéo
da acuidade mental e psicoses ou depressao leves e reversiveis;

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentos coreoatet6ticos involuntérios e sintomas
de insuficiéncia vascular cerebral (podem ser consequentes a reducdo da pressédo arterial).

Desconhecido; Aturdimento.

Cardiovasculares

Comuns: Hipotensao ortostatica (reduzir posologia diaria), edema (e aumento de peso)
geralmente aliviado pelo uso de um diurético, (Suspenda o uso da metildopa se o edema
progredir ou se aparecerem sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raros: Bradicardia, hipersensibilidade prolongada do seio carotideo, agravamento da angina.

Disturbios gastrintestinais

Comuns: Nauseas, vomito, diarreia, leve secura da boca.

Raros: Distensdo, prisao de ventre, flatuléncia, colite, lingua dolorida ou "preta"”, pancreatite,
sialoadenite.

Disturbios hepaticos

Raros: Hepatite, ictericia e testes de funcéo hepatica anormais.

Disturbios hematoldgicos

Comuns: Teste de Coombs positivo.

Raros: Anemia hemolitica, depressdo da medula dssea, leucopenia, granulocitopenia,
trombocitopenia, eosinofilia, testes positivos para anticorpo antinuclear, células LE e fator
reumatéide.

Desconhecidas: Eosinofilia.

Alérgicos
Comuns: Febre de origem medicamentosa, angioedema e urticéria.

Raros: Sindrome semelhante ao lupo, miocardite e pericardite.
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Dermatoldgicos

Raros: Erupg¢des cutaneas, como eczema ou erupcao liquendide, e necrélise epidérmica toxica.

Outros

Comuns: Congestdo nasal, impoténcia, diminuicéo da libido.

Raros: Elevacdo do nitrogénio uréico no sangue, aumento de volume da mama, ginecomastia,
lactacdo, amenorreia, artralgia leve com ou sem edema articular e mialgia.

Muito raro: Hiperprolactinemia

Seu médico podera solicitar exames de sangue durante 0s primeiros meses de tratamento com
ALDOMET®.

ALDOMET® também pode interferir na interpretagdo de alguns exames de sangue e urina.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, alguns deles podendo ser graves.
Solicite ao seu médico mais informagGes sobre os efeitos adversos, pois ele possui uma lista

mais completa.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo

de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas mais provaveis de superdosagem sao tontura ou aturdimento (devido a queda da
pressao arterial), sedacéo excessiva, fraqueza, diminuigdo da frequéncia cardiaca, prisdo de

ventre, distensdo abdominal, gases, diarreia, nauseas e vomitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722

6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
111 - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro MS n° 1.3764.0117
Farm. Resp.: Dra. Viviane L. Santiago Ferreira
CRF-ES n°5139
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PHARMA
Fabricado por: Aspen Port Elizabeth (PTY) Ltd. - Crn Fairclough Road and Gibaud Road,

Korsten - Port Elizabeth 6020
Republica da Africa do Sul

Registrado por: Aspen Pharma Indastria Farmacéutica Ltda.
Avenida Acesso Rodoviario, Médulo 01, Quadra 09, TIMS — Serra/ES

CNPJ: 02.433.631/0001-20

IndUstria Brasileira

0899,9&6.33\.?; (2_ S

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/06/2018.
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Historico de alteragdes do texto de bula — ALDOMET®

@ aspen

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificagdo que altera a

Dados das alteracoes de bulas

bula
Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovagdo (VP/VPS)
. Identificagdo do
medicamento —
COMPOSICAO
10451 - 3. Quando ndo devo usar
MEDICAMENTO este medicamento? 250 MG COM REV CT BL AL PLAS
, NOVO - 5. Onde, como e por
Gerado apods o e
04/06/2018 L Notificagdo de - - - - quanto tempo posso VP
peticionamento | ajteragao de guardar este 500 MG COM REV CT BL AL PLAS
Texto de Bula - medicamento?
RDC 60/12 8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
11l — DIZERES LEGAIS
10458 -
MEDICAMENTO 250 MG COM REV CT BL AL PLAS
Todos - Inclusao inicial
NOVO -
23/06/2014 | 0490845/14-7 | Incluso Inicial ; ; ; ; de texto de bula em VP/VPS
de Texto de atendimento ao Guia de 500 MG COM REV CT BL AL PLAS
Submissdo Eletronica
Bula—RDC
60/12
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