Wyeth

Aldazida®
espironolactona e hidroclorotiazida

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Aldazida®
Nome genérico: espironolactona e hidroclorotiazida

APRESENTACAO
Aldazida® em embalagens contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Aldazida® contém 50 mg de espironolactona e 50 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: sulfato de célcio di-hidratado, amido de milho, povidona, aroma de hortela-pimenta e estearato de
magnésio.
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aldazida® (espironolactona, hidroclorotiazida) comprimidos é indicada no tratamento da hipertenséo (pressao
alta), insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade de o coracdo bombear a quantidade adequada de sangue),
cirrose hepatica (morte das células do figado) com inchaco, sindrome nefrética (alteragdo da filtragem dos rins) e
outras condi¢Bes edematosas (que cursam com inchaco), edema idiopatico (inchago sem causa definida), na
hipopotassemia (diminuigdo do potassio no sangue) induzida por diurético (medicamento que aumenta a
eliminagdo de liquido através da urina) e no tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva
tomando digitalicos (medicamento que aumentam a forca de contracdo do coracdo) quando outros diuréticos
forem considerados inadequados para manter o balango eletrolitico (equilibrio entre volume de liquido corpéreo
e substancias nele dissolvidas). A aldosterona (hormonio que regula a concentragdo de sddio e potassio) pode ser
a causa de alguns casos de derrames e resultados benéficos tém sido relatados com o uso de Aldazida®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aldazida® funciona pela combinacdo de dois agentes diuréticos com diferentes, mas complementares,
mecanismos e locais de acdo, proporcionando efeitos diuréticos (aumento da eliminacdo de liquido através da
urina) e anti-hipertensivos (de redugéo da pressdo arterial) que se somam.

Adicionalmente, a espironolactona (componente da Aldazida®) ajuda a diminuir a perda de potéssio
caracteristicamente induzida pelo componente tiazidico (hidroclorotiazida, outro componente da Aldazida®).

O efeito diurético da espironolactona ocorre por sua agdo como antagonista da aldosterona (horménio que regula
a concentragdo de sodio e potassio). As hidroclorotiazidas promovem a eliminacdo de sddio e &gua, inibindo
principalmente a reabsorcéo desses elementos pelos rins.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Aldazida® se tiver insuficiéncia renal aguda (diminuicdo da funcdo dos rins), diminuicéo
significativa da funcdo renal, anuria (menos que 100 mL de urina diarios), doenca de Addison (doenca que cursa
com insuficiéncia da glandula adrenal), hipercalcemia significativa (aumento do calcio no sangue),
hiperpotassemia, além da hipersensibilidade & espironolactona, aos diuréticos tiazidicos (componentes da
Aldazida®) e/ou a outros farmacos derivados da sulfonamida ou a qualquer componente da férmula.

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

Vocé deve saber que o uso concomitante de espironolactona (componente da Aldazida®) e outros diuréticos
poupadores de potéssio, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina), anti-inflamatdrios néo
esteroides, antagonistas da angiotensina Il (substancias com acgéo contraria a angiotensina Il, ou seja, facilitam a
perda de liquido e s6dio pelos rins), bloqueadores da aldosterona (horménio que atua nos rins para inibir a
eliminacdo do sodio), heparina, heparina de baixo peso molecular ou outras drogas ou condi¢Bes conhecidas que
causam hiperpotassemia, suplementos de potéssio, uma dieta rica em potéssio ou substitutos do sal contendo
potéssio podem levar & hiperpotassemia (aumento da quantidade de potéssio no sangue) grave.

Em pacientes idosos e/ou com prejuizo preexistente da funcdo hepética (do figado) ou renal (dos rins) é
aconselhavel realizar uma avaliacdo periddica dos eletrdlitos (s6dio, potassio, entre outros) séricos (sanguineos)
e ureia sérica (molécula resultado do metabolismo de proteinas). Cuidados devem ser tomados no tratamento de
pacientes com insuficiéncia hepatica aguda ou grave (faléncia da fungdo do figado), pois pode haver risco de
coma (perda de consciéncia) hepético.

Relatou-se acidose metabodlica hiperclorémica reversivel (aumento da acidez do sangue, com aumento da
quantidade de cloro), geralmente associada com hiperpotassemia (aumento da quantidade de potéssio) em alguns
pacientes com cirrose hepatica (morte das células do figado) descompensada, mesmo com funcao renal normal.
Deve-se ter cuidado no tratamento de pacientes com comprometimento hepéatico agudo ou grave, pelo risco de
desenvolver encefalopatia hepatica (alteraces neuroldgicas pela diminuicdo abrupta da fun¢do do figado).

Pode ocorrer hiponatremia (diminui¢do da quantidade de sddio no sangue), especialmente quando Aldazida® for
combinada com outros diuréticos.

A espironolactona (componente da Aldazida®) aumenta a meia-vida plasmatica (no sangue) da digoxina
(medicamento que aumenta a forca de contracdo do coracdo). Este fato pode resultar no aumento dos niveis de
digoxina sérica (sanguinea), com a consequente toxicidade digitalica (intoxicacdo por digoxina). A
espironolactona pode interferir na dosagem da concentracdo plasmatica de digoxina.
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Outros medicamentos anti-inflamatérios podem diminuir a eficacia dos diuréticos. Pode-se desenvolver
hipopotassemia (diminuigdo da quantidade de potassio no sangue) especialmente quando a Aldazida® é usada
em associagdo com diuréticos de alca (tipo de diurético), glicocorticoide (tipo de medicamento usado como anti-
-inflamatério), ou ACTH (horménio que atua na glandula suprarrenal).

A hipopotassemia (diminuigdo de potassio no sangue) pode agravar os efeitos da terapia com digitalicos
(medicamentos para insuficiéncia cardiaca congestiva). A deplecdo (redugdo) de potassio pode induzir a sinais
de intoxicacdo por digitalicos com niveis de doses previamente toleradas.

A hidroclorotiazida (componente da Aldazida®) pode aumentar a concentracdo do acido Urico (composto
organico que pode cristalizar nas articulagdes causando Gota) no sangue. Pode-se fazer necessario um ajuste da
dosagem nas medicagdes antigota.

As tiazidas (classe da Aldazida®) podem aumentar as concentragdes da glicose sanguinea em pacientes
diabéticos e pré-diabéticos. Podem ser necessarios ajustes nas dosagens de insulina ou de medicacgdo
hipoglicémica (medicacdo que abaixa a taxa de glicose no sangue) nesses pacientes.

A elevacdo dos niveis de colesterol e triglicérides pode estar associada ao uso da hidroclorotiazida (componente
da Aldazida®).

A hidroclorotiazida (componente da Aldazida®) pode causar uma reacdo idiossincratica (dependendo de cada
pessoa) como, por exemplo, miopia aguda transitoria (imagem de objetos distantes fica dificultada por um
tempo) e glaucoma de angulo fechado agudo (imagem em forma de circulo, colorida, em volta de focos de luz,
dor subita no olho e na cabeca, nauseas e vomitos) que pode levar a perda de visdo permanente. O principal
tratamento € interromper o tratamento com Aldazida® o mais rapido possivel. Os fatores de risco para
desenvolver o glaucoma de angulo fechado agudo podem incluir histérico de alergia a sulfonamida ou penicilina.
Um risco aumentado de cancer de pele ndo melanoma (CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) e carcinoma de
células escamosas (CCE)] com aumento da dose cumulativa de exposi¢éo a hidroclorotiazida foi observado em
estudos epidemioldgicos. Agbes fotossensibilizadoras da hidroclorotiazida poderiam atuar como um possivel
mecanismo para 0s CPNM.

Os pacientes em tratamento com espironolactona/ hidroclorotiazida devem ser monitorados quanto ao CCE e
CBC, especialmente aqueles com histéria de cancer de pele e/ou fatores de risco (vide questdo 8. Quais 0s males
que este medicamento pode me causar?).

Uso na Gravidez

N&o se sabe se 0 uso de Aldazida® é seguro durante a gravidez. N&o h4 estudos em mulheres gravidas. Portanto,
0 uso de Aldazida® em mulheres gravidas requer a avaliagdo do médico quanto ao risco-beneficio.

As tiazidas (classe da Aldazida®) e seus metabolitos podem atravessar a barreira placentaria (atravessar a
barreira da placenta, podendo atingir o feto ou embrido) e inibir o trabalho de parto.

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

Uso durante a Lactagéo

As tiazidas e a canrenona (metabolito da espironolactona) aparecem no leite materno. O uso de Aldazida®
durante a amamentagdo ndo é recomendado, no entanto, 0 médico poderd prescrever as doses mais baixas
possiveis durante este periodo.

Efeitos na habilidade de Dirigir e Operar Maquinas
Sonoléncia e tontura ocorrem em alguns pacientes. E recomendada precaugdo ao dirigir ou operar maquinas até
gue a resposta inicial ao tratamento seja determinada.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes Medicamentosas

Sempre avise 0 seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagéo nova.
O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

O uso de Aldazida® com outros medicamentos conhecidos por causar hiperpotassemia (quantidade de potéssio
no sangue aumentada) pode resultar em hiperpotassemia grave.
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Foi relatada hiperpotassemia (aumento da quantidade de potassio no sangue) grave em pacientes que fazem uso
de diuréticos (medicamento para aumentar a eliminagdo de liquido através da urina) poupadores de potassio,
incluindo a espironolactona e inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina). A Aldazida® potencializa
o efeito de outros diuréticos e agentes anti-hipertensivos quando administrados concomitantemente. Pode ser
necessaria a reducao da dose desses farmacos quando a Aldazida® é acrescentada ao tratamento.

A Aldazida® deve ser usada com cuidado em pacientes que vao receber anestesia, pois pode mudar a resposta a
norepinefrina (tipo de hormdnio/neurotransmissor que pode ser usado como medicamento e em anestesias).

A colestiramina e colestipol reduzem a absorcédo da Aldazida® e podem reduzir seus efeitos diuréticos.

Agentes diuréticos tiazidicos (classe que pertence a Aldazida®) reduz o clearance renal de litio (eliminacao de
Litio pelos rins) e aumenta o risco de toxicidade. Pode ser necessario um ajuste na dose de litio.

A hidroclorotiazida (componente da Aldazida®) pode aumentar o efeito dos relaxantes musculares.

Os farmacos anti-inflamatorios nao esteroides podem atenuar a eficécia natriurética (de eliminagdo de sodio) dos
diuréticos pela inibicdo da sintese intra-renal (dentro dos rins) de prostaglandinas (substancias que atuam em
diversas fung¢bes no organismo).

O uso da Aldazida® com corticoides (tipo de medicamento usado como anti-inflamatério), ACTH (hormdnio
que atua na glandula suprarrenal) pode causar deplecdo eletrolitica intensificada (diminuicéo rapida de minerais
que circulam normalmente no sangue), particularmente hipopotassemia (diminuicao de pot&ssio no sangue) com
tiazidas (classe da Aldazida®).

Foi demonstrado que farmacos anti-inflamatérios ndo esteroides como &cido acetilsalicilico (AAS),
indometacina e acido mefendmico (medicamentos anti-inflamatdrios ndo hormonais) diminuem o efeito diurético
da espironolactona (componente da Aldazida®).

A espironolactona (componente da Aldazida®) aumenta o metabolismo da antipirina (fenazona).
Hipopotassemia (quantidade de potassio no sangue reduzida) e hipomagnesemia, (quantidade de magnésio no
sangue reduzida) induzidos por tiazidas (classe da Aldazida®) aumentam o risco de toxicidade da digoxina
(medicamento usado para melhorar o trabalho do coracdo), o que pode levar a eventos fatais de arritmia
(alteracdo do ritmo do coracdo).

Acidose metabolica hipercalémica (aumento da acidez e da quantidade de potassio no sangue) foi relatada em
pacientes que receberam espironolactona (componente da Aldazida®) concomitantemente a cloreto de aménio
ou colestiramina.

Podem ser necessarios ajustes de dose de medicamentos antidiabéticos (agentes hipoglicemiantes orais e
insulinas).

A hiperuricemia (aumento do &cido Urico no sangue) induzida por tiazida (classe da Aldazida®) pode comprometer
0 controle da gota (aumento do &cido Urico no sangue) pelo alopurinol e probenecida. A coadministragdo de
hidroclorotiazida (medicamento que abaixa a pressdo) e alopurinol (medicamento usado para diminuir o acido Grico
do sangue) pode aumentar a incidéncia de reag8es por hipersensibilidade (reagdo alérgica) ao alopurinol.

O uso da Aldazida® e da carbenoxolona (tipo de medicamento contra Ulcera) deve ser evitado.

Informe ao 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?

Aldazida® deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegida da luz e umidade.
Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

Caracteristicas do produto: comprimido branco, biconvexo, liso de um lado e sulcado do outro, com a gravagao
50 acima e abaixo do sulco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aldazida® deve ser tomada junto as refeicdes.

Uso em Adultos

Hipertensdo Essencial (Pressdo Alta)

A dose adequada para a maioria dos pacientes é de 25/25 mg/dia a 100/100 mg/dia (%2 a 2 comprimidos) desde
que o tratamento seja mantido por duas semanas ou mais. A dose dos outros medicamentos anti-hipertensivos
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(contra pressao alta) deve ser reduzida pelo menos em 50% quando Aldazida® é adicionada ao tratamento e,
entdo, reajustada conforme a necessidade de cada paciente. A dose diaria podera ser administrada em uma so6
tomada ou dividida em 2 doses, no minimo por 2 semanas, conforme prescri¢cdo médica.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (incapacidade de o coracdo bombear a quantidade adequada de
sangue) e Outras Condig¢des Associadas a Edema (inchago)

A dose adequada para a maioria dos pacientes é de 100/100 mg/dia (2 comprimidos) de Aldazida® em doses
fracionadas desde que o tratamento seja mantido por pelo menos duas semanas ou mais; mas, a dose terapéutica
pode variar entre meio até quatro comprimidos diarios. A dose diaria podera ser administrada em uma sé
tomada, conforme prescrigdo médica. A manutencgdo da dose diaria deve ser realizada individualmente.

Uso em Criangas: Para edema em criangas, a dose diaria de manuten¢do de Aldazida® deve ser de 1,5 mg a 3,0
mg de espironolactona (componente da Aldazida®) por quilo de peso. A dose deverd ser determinada com base
na resposta e tolerancia e conforme prescrigdo médica.

Uso em Idosos: Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recomendacfes acima descritas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé esquega de tomar Aldazida® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes efeitos adversos tém sido relatados tanto com espironolactona quanto com a associagcdo
espironolactona e hidroclorotiazida (Aldazida®):

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperpotassemia
(aumento da quantidade de potassio no sangue).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): estado de confusdo
mental, tontura, dor de cabeca, diarreia, vomito, ndusea (enjoo), dor abdominal, prurido (coceira), rash
(vermelhiddo da pele), espasmos musculares (contracdes involuntarias dos musculos), faléncia renal aguda
(diminuicdo aguda da funcdo dos rins), ginecomastia (aumento da mama em homens), dor nas mamas (em
homens), febre, astenia (fraqueza), mal-estar.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tumor mamario
benigno (masculino), desequilibrio eletrolitico (alteracdo da quantidade de sddio, potassio, célcio, etc. no
sangue), parestesia (dorméncia e formigamento), pancreatite (inflamagdo do péncreas), ictericia colestética
(coloragdo amarelada da pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliares, devido a obstrugéo), fungéo hepética
(do figado) anormal, reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade aumentada a luz), dermatite (inflamagdo da
pele), urticaria (alergia da pele), distlrbios menstruais, dor nas mamas (em mulheres).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): carcinoma basocelular,
carcinoma de células escamosas, agranulocitose (auséncia de células de defesa: neutréfilos, basofilos e
eosindfilos), leucopenia (diminuicdo das células de defesa do sangue), trombocitopenia (diminuicdo das células
de coagulacdo do sangue), reacdo anafilactoide (reacdo que parece alergia grave), distrbio na libido (desejo
sexual), glaucoma de &ngulo fechado agudo (imagem em forma de circulo, colorida, em volta de focos de luz,
dor subita no olho e na cabeca, nduseas e vomitos), miopia aguda (imagem de objetos distantes fica dificultada
por um tempo), distdrbio gastrointestinal, necrélise epidérmica tdxica (descamagdo grave da camada superior da
pele), sindrome de Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), reacdo ao
medicamento (vermelhiddo da pele) com eosinofilia (aumento do nimero de um tipo de célula de defesa do
sangue chamado eosindfilo) e sintomas sistémicos (DRESS ou sindrome da hipersensibilidade), alopecia (queda
dos cabelos), hipertricose (aumento da quantidade de pelos), lUpus eritematoso sistémico [doenca inflamatdria
crbnica do tecido conjuntivo (tecido que une as partes do corpo, como a pele com o musculo, 0 musculo com o
0ss0)], aumento da mama, disfuncéo erétil (impoténcia).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de dose maior do que a indicada podera manifestar-se por vomito, nausea (enjoo), tontura, confusao
mental, erupcdo cutinea eritematosa (feridas avermelhadas na pele) ou maculopapular (manchas avermelhadas
elevadas na pele), sonoléncia ou diarreia. Podem ocorrer desequilibrio eletrolitico (alteragdo da quantidade de
sodio, potassio, calcio, etc. no sangue) e desidratagdo. Caso os digitalicos (medicamentos para insuficiéncia
cardiaca congestiva) tenham sido administrados, a hipopotassemia (diminuicdo de potassio no sangue) pode
acentuar arritmias (alteragao do ritmo) cardiacas.

Néo existem antidotos especificos. Deve-se suspender o uso de Aldazida® restringindo-se a ingestdo de potassio
(inclusive pela dieta).

O tratamento da superdose deve ser para melhora dos sintomas e inclui reposicéo de liquidos e eletrélitos (sodio,
potéssio, calcio, etc.).

No caso de ingestdo acidental, procure rapidamente socorro médico.

Podem-se administrar diuréticos excretores de potassio e resinas de troca idnica (substancias usadas para retirar o
excesso do medicamento do organismo).

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
orientacoes.
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11 - DIZERES LEGAIS
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