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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg
perindopril arginina + indapamida

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagem com 30 comprimidos, contendo 5 mg de perindopril arginina e 1,25
mg de indapamida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg contém:

PEFINAOPITT AIGINING. .. c.e ittt bbbt 5,00 mg
(equivalente a 3,395 mg de perindopril)

TNAPAMITAL ...ttt bbbttt 1,25 mg
Lo (o T o] 1= 0] GRS o 3 SRS 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, maltodextrina, diéxido de silicio, amidoglicolato
de sodio, glicerol, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio.

O dessecante esté presente na tampa do frasco.
INFORMA(;C)ES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg é indicado no tratamento da hipertensdo arterial em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg é uma combinagdo de dois componentes ativos: perindopril e indapamida. O
componente perindopril pertence a classe de medicamentos conhecida como Inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina (IECA), e age pelo relaxamento dos vasos sanguineos, ajudando a reduzir e
controlar a pressao arterial. O componente indapamida é um diurético, que reduz e controla a pressao arterial
através do aumento da quantidade de urina produzida e eliminada pelos rins. A indapamida é diferente dos
outros diuréticos pois causa apenas um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada um destes
componentes reduz a pressao arterial e, combinados, trabalham juntos para a redugdo e controle da sua
pressao arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, entre em contato com o seu
médico antes de tomar este medicamento.

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg ndo deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

- alergia conhecida ao perindopril ou a qualquer outro medicamento da mesma classe terapéutica
(inibidores da enzima conversora de angiotensina), alergia conhecida a indapamida ou a qualquer
outra sulfonamida, ou a qualquer outro componente da férmula listado na se¢do “Composi¢ao”,

- se vocé ja teve sintomas tais como chiado, inchaco da face ou lingua, coceira intensa ou erupgdes
cutaneas graves com tratamento anterior de um inibidor da ECA ou se vocé tem alguém na familia
que teve algum destes sintomas em outras circunstancias (uma condi¢cdo chamada de angioedema),

- se vocé tem diabetes ou insuficiéncia renal e usa ao mesmo tempo algum medicamento para reducao
da pressdo arterial que contenha alisquireno,

- se vocé tem uma doenga grave do figado ou sofre de uma condicdo chamada de encefalopatia
hepatica (doenca degenerativa do cérebro),

- se vocé tem uma doenga renal grave na qual o suprimento sanguineo para o seu rim é reduzido
(estenose da artéria renal),

- se vocé faz dialise ou qualquer outro tipo de filtragdo sanguinea. Dependendo da maquina utilizada,
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg pode ndo ser adequado pra voce,

- se vocé tem a taxa de potéssio baixa no sangue,



- se vocé suspeita ter insuficiéncia cardiaca descompensada ndo tratada (retencdo severa de agua,
dificuldade em respirar),

- se vocé estiver com mais de 3 (trés) meses de gravidez (também ¢é preferivel evitar tomar
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg no inicio da gravidez — ver se¢do Gravidez / Lactagao),

- se vocé estiver amamentando,

- se vocé esta sendo tratado com sacubitril/valsartana, um medicamento para insuficiéncia cardiaca
(ver secédo 4).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Atencdo: Este medicamento contém aglcar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg:
- se vocé tem estenose da artéria aorta (estreitamento do vaso sanguineo principal que fornece sangue ao
coracdo) ou cardiomiopatia hipertréfica (doenca muscular do coragdo) ou estenose da artéria renal
(estreitamento da artéria que fornece sangue para o rim),
- se vocé tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema no coracéo,
- se vocé tem problemas no rim ou faz dialise,
- se vocé tem niveis aumentados de um hormdnio chamado aldosterona no sangue (aldosteronismo primario),
- se vocé tem problemas de figado,
- se vocé sofre de uma doenca de coladgeno (doenga de pele) tal como lUpus eritematoso sistémico ou
esclerodermia (doencga autoimune, onde o sistema imunolégico ataca os tecidos do préprio organismo),
- se vocé sofre de aterosclerose (endurecimento das artérias),
- se vocé sofre de hiperparatireoidismo (hiperatividade das glandulas paratireoides),
- se vocé sofre de gota,
- se vocé tem diabetes,
- se vocé esta em dieta restrita de sal ou faz uso de substitutos do sal que contém potassio,
- se vocé toma litio ou medicamentos diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triantereno) ou
suplementos de potassio, e usa também ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg, essas combinacBes devem ser
evitadas (ver secdo de Intera¢cbes Medicamentosas),
- se vocé € idoso,
- se vocé teve reacBes de fotossensibilidade,
- se vocé tem reagdes alérgicas severas com inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que podem
causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema). Isto pode ocorrer a qualquer momento durante o
tratamento. Se vocé desenvolver tais sintomas, vocé deve parar de tomar o tratamento e entrar em contato
com seu médico imediatamente,
- se vocé esta tomando alguns dos medicamentos abaixo usados para tratamento de hipertensdo arterial:
- um bloqueador de receptor de angiotensina Il (por exemplo, valsartana, telmisartana, irbesartana),
em particular se vocé tem problemas renais relacionados ao diabetes.
- alisquireno.
Seu médico deve checar sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por exemplo,
potéssio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver informagdes sobre quando ndo tomar este medicamento
no item 3 desta bula.
- se vocé ¢é de origem negra, vocé pode ter risco maior de angioedema. Este medicamento pode ser menos
efetivo na reducédo da pressao arterial em individuos negros do que em pacientes de outras ragas,
- se vocé é um paciente que realiza hemodialise (filtracdo do sague por uma méaquina) com membranas de
alto fluxo,
- se vocé estad tomando algum dos medicamentos abaixo, o risco de angioedema é aumentado:
- racecadotril (usado no tratamento da diarreia),
- sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras drogas pertencentes a classe dos chamados inibidores mTor
(utilizados para evitar a rejei¢do de drgaos transplantados),
- sacubitril (disponivel em combinacdo de dose fixa com valsartana), usado para tratar a insuficiéncia
cardiaca de longo prazo.



Angioedema

Angioedema (uma reacédo alérgica severa com inchago da face, labios, lingua ou garganta com dificuldade
para engolir ou respirar) foi reportado em pacientes tratados com inibidores da ECA, incluindo
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg. Este efeito pode acontecer a qualquer momento durante o tratamento. Se
vocé desenvolver tais sintomas, vocé deve parar de tomar ACERTALIX ™ 5 mg/1,25 mg e entrar em contato
com um médico imediatamente.

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. ACERTALIX™ 5 mg/1,25
mg ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver mais de 3 meses de gravidez pois
pode causar lesdes graves no seu bebé se utilizado a partir deste estagio (ver secdo Gravidez e Lactacao).

Durante o tratamento com ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg, vocé deve informar o seu médico ou
farmacéutico:

- se vocé for se submeter a alguma anestesia ou cirurgia,

- se vocé recentemente sofreu de diarreia e vomito ou se esté desidratado,

- se vocé for se submeter didlise ou a aférese de LDL (no qual o colesterol é removido do seu sangue por uma
maquina),

- se vocé fard algum tratamento de dessensibilizagdo para reduzir os efeitos de uma alergia de picadas de
abelha ou vespa,

- se vocé for se submeter a algum teste médico que utilize uma injecdo de contraste iodado (uma substancia
que faz érgdos como rins ou estdmago ficarem visiveis ao raio-X),

- se vocé tem alteragbes na sua visdo, ou dor em um ou ambos os seus olhos, enquanto estiver tomando
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg. Isto pode ser um sinal que vocé esta desenvolvendo glaucoma, aumento da
pressdo em seus olhos. Vocé deve interromper o tratamento com ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg e procurar
assisténcia médica.

Uso em criancas e adolescentes
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes.

Lactose monoidratada
Vocé deve informar ao seu médico se vocé tem intolerdncia a alguns agUcares antes de tomar este
medicamento.

Saédio
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg contém menos que 1 mmol de sédio (23mg) por comprimido, isto é,
essencialmente livre de sédio.

Atencdo: Este medicamento contém aglcar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Gravidez e lactacdo

Se vocé estd gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou planejando engravidar, informe ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico ird
aconselhar a parar de tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg antes de engravidar ou assim que descobrir que
esta gravida. O médico ira recomendar a mudanca do tratamento para outro medicamento ao invés de
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg. ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg ndo é recomendado no inicio da gravidez e
ndo deve ser tomado se tiver com mais de 3 meses de gravidez pois pode causar lesbes graves no seu bebé se
utilizado a partir deste estagio.

Lactacdo

Vocé ndo deve tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg se vocé estiver amamentando. Informe ao seu médico
imediatamente se vocé estiver amamentando ou se vai comegar a amamentar. Consulte o seu médico
imediatamente.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos na capacidade de conducéo de veiculos e uso de maquinas

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg usualmente ndo afeta a atencdo, mas reagdes como tontura ou fraqueza
devido a pressdo arterial baixa podem ocorrer em alguns pacientes. Se vocé se enquadrar nestes casos, sua
habilidade para dirigir ou operar maquinas pode ser afetada.

Atletas
Atletas devem estar cientes que ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg contém a substancia ativa indapamida que
pode causar uma reacao positiva nos testes antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar eventuais interaces entre varios medicamentos, vocé deve informar o seu médico ou
farmacéutico se esta fazendo uso, se utilizou recentemente ou se podera fazer uso de qualquer outro
medicamento.

Evite tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg com:

- litio (usado para tratar mania ou depressdo),

- alisquireno (medicamento usado para tratar hipertensdo) se vocé ndo tem diabetes ou problemas no rim,

- diuréticos poupadores de potassio (por exemplo, triantereno, amilorida), sais de potassio, outros
medicamentos que podem aumentar o potassio no seu corpo (como heparina e cotrimoxazol também
conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol),

- outros medicamentos usados para tratar hipertensdo arterial: inibidores da enzima conversora de
angiotensina e bloqueadores dos receptores de angiotensina,

- estramustina (usada no tratamento do cancer).

O tratamento com ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg pode ser afetado por outros medicamentos. Seu médico
pode precisar alterar a dose e/ou tomar outras precaucfes. Informe ao seu médico se vocé estd tomando
algum dos medicamentos descritos a seguir, pois cuidados especiais podem ser necessarios:

- outros medicamentos para tratamento da hipertensdo arterial, incluindo bloqueador de receptor de
angiotensina Il ou alisquireno (ver informagdes nas seg¢des “Quando ndo devo usar este medicamento” e “O
que devo saber antes de usar este medicamento™) ou diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade
de urina produzida pelos rins),

- medicamentos diuréticos poupadores de potéssio usados no tratamento da insuficiéncia cardiaca: eplerenona
e espironolactona nas dosagens entre 12,5 mg a 50mg por dia,

- medicamentos que sdo mais frenquentemente utilizados para tratar diarreia (racecadotril) ou evitar a
rejei¢do de drgéos transplantados (sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras drogas pertencentes a classe dos
chamados inibidores mTor (Ver secédo 4),

- sacubitril/valsartana (usada para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo) (Ver se¢do 3 e 4),

- medicamentos anestésicos,

- agentes de contraste iodado,

- moxifloxacino, esparfloxacino (antibiéticos: medicamentos usados para tratar infecgdes),

- metadona (usado para tratar o vicio),

- procainamida (para tratamento dos batimentos irregulares do coracéo),

- alopurinol (para o tratamento da gota),

- mizolastina, terfenadina ou astemizol (anti-histaminicos para febre do feno ou alergias),

- corticosteroides usados para tratar varias condi¢des incluindo: asma severa e artrite reumatoide,

- imunossupressores usados para o tratamento de doenga autoimune ou seguido de transplante cirlrgico para
prevencdo de rejeicao (por exemplo, ciclosporina, tacrolimus),

- eritromicina por injecdo (um antibidtico),

- halofantrina (usado para tratar certos tipos de malaria),

- pentamidina (usado para tratar pneumonia),

- ouro injetavel (usado para tratar poliartrite reumatoide),

-vincamina (usado para tratar distrbios cognitivos sintomaticos em idosos, principalmente perda de
memodria),

- bepridil (usado para tratar angina pectoris),



- medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco (por exemplo, quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol),

- cisaprida, difemanil (usado para tratamento gastrico e problemas digestivos),

- digoxina ou outros glicosideos cardiacos (para tratamento de problemas de coragao),

- baclofeno (usado para tratar rigidez muscular em doencas tais como a esclerose maltipla),

- medicamentos para tratar diabetes tais como insulina, metformina ou gliptinas,

- calcio, incluindo suplementos de calcio,

- laxantes estimulantes (por exemplo, Sene),

- anti-inflamatério ndo-esteroidais (por exemplo, ibuprofeno) ou alta dose de salicilatos (por exemplo,
aspirina),

- anfotericina B por injecdo (para tratar infeccdo severa por fungos),

- medicamentos para tratar desordens mentais tais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia, etc. (por
exemplo, antidepressivos triciclicos, neurolépticos (tais como amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida,
haloperidol, droperidol)),

- tetracosactido (para tratar doenga de Crohn),

- trimetoprim (para o tratamento de infec¢oes),

- vasodilatadores, incluindo os nitratos (produtos que tornam os vasos sanguineos mais largos),

- medicamentos usados para tratamento da pressdo arterial baixa, choque ou asma (por exemplo, efedrina,
noradrenalina ou adrenalina).

InteracGes com alimentos e bebidas:
E recomendado tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg antes da refeigéo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C). Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a
partir da data de fabricacéo.

N&o jogue fora nenhum medicamento pela canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao farmacéutico o que
fazer com os medicamentos néo utilizados. Estas medidas ajudardo na prote¢do do meio ambiente.

Mantenha o recipiente bem fechado para proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos brancos em forma de
bastonete.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg deve ser administrado com um copo de &gua, 1 comprimido uma vez ao dia.
Seu médico pode decidir alterar o regime de doses se vocé sofrer insuficiéncia renal. Tome 0 medicamento
de preferéncia no mesmo horéario todos os dias pela manha e antes da refeicdo. E importante que vocé
respeite a dose prescrita pelo seu médico. Vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico caso vocé nao
tenha certeza.

Se vocé achar que o efeito de ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg estd muito fraco ou muito forte, informe seu
médico.



Uso oral.

Como o tratamento com ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg é geralmente realizado ao longo da vida, vocé deve
discutir com seu médico antes de parar de usar este medicamento. Se vocé tiver dividas sobre a utilizagdo
deste medicamento consulte o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

E importante tomar este medicamento de forma correta, conforme a prescricdo do seu médico para manter a
eficacia do tratamento. Caso vocé esqueca de tomar ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg no horario receitado pelo
seu médico, tome a préxima dose no horario habitual. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todos os pacientes irdo apresenta-los.

Pare de tomar 0 medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé tiver alguns dos efeitos adversos
a seguir, que podem ser graves:

- tontura grave ou desmaio devido a pressdo arterial baixa (comum - ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento);

- chiado na respiracdo, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar (broncoespasmo) (incomum —
ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- inchaco na face, labios, boca, lingua e garganta, dificuldade em respirar (angioedema) (ver se¢do 4 - “O que
devo saber antes de usar este medicamento” (incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento);

- reacOes cutineas graves, incluindo eritema multiforme (erupcdo cutdnea que muitas vezes comega com
manchas vermelhas com coceira no rosto, bragos e pernas), ou erupgdo cutdnea intensa, urticéria,
vermelhiddo da pele sobre todo o corpo, coceira intensa, bolhas, descamagdo e inchaco da pele, inflamacéo
das membranas mucosas (sindrome de Stevens Johnson), ou outras reac@es alérgicas (muito raro — ocorre em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- alteracdo cardiovascular (batimento cardiaco irregular; angina pectoris (dor no peito, mandibula e nas costas
provocadas pelo esfor¢o fisico); ataque cardiaco) (muito raro — ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento);

- fraqueza nos bragos ou pernas, ou problemas na fala, que pode ser sinal de um possivel acidente vascular
cerebral (muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- pancreas inflamado que pode causar grave dor abdominal e nas costas acompanhado de mal-estar (muito
raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- coloragdo amarela da pele e olhos (ictericia), que pode ser um sinal de hepatite (muito raro - ocorre em
menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- batimento cardiaco irregular com risco de vida (desconhecido);

- doenca no cérebro causada por enfermidade no figado (Encefalopatia hepética) (desconhecido).

Em ordem decrescente de frequéncia, os efeitos colaterais podem incluir:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reages cutaneas em
individuos predispostos a reagdes alérgicas e asmaticas, dor de cabega, tonturas, vertigens, sensacdo de
formigamento, disturbios da visdo, zumbido (sensagéo de ruidos nos ouvidos), tosse, falta de ar (dispneia),
desordens gastrointestinais (nduseas, vomitos, dor abdominal, alterages do paladar, dispepsia ou dificuldade
de digestdo, diarreia, constipagdo), reacdes alérgicas (tais como erupgdo cutanea, coceira), caimbras,
sensacdo de cansaco.



Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracfes de
humor, distlrbios do sono, urticaria, pdrpura (pontos vermelhos na pele), formacéo de grupos de bolhas sobre
a pele, problemas renais, impoténcia, sudorese (transpiracdo), excesso de um tipo de células branca do
sangue (eosinofilos), alteracdo em pardmetros laboratoriais: aumento do nivel de potassio no sangue
(reversivel na descontinuacao), diminuicdo do nivel de sodio no sangue, sonoléncia, desmaio, palpitacGes
(sentir os seus batimentos cardiacos), taquicardia (batimento cardiaco rapido), hipoglicemia (nivel de agucar
baixo no sangue) em caso de pacientes diabéticos, vasculite (inflamacéo das veias), boca seca, reagOes de
fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol), artralgia (dor nas articulagdes), mialgia (dor
muscular), dor no peito, mal-estar, edema periférico (inchaco perna, pé e tornozelo), febre, aumento da ureia
no sangue, aumento da creatinina no sangue, queda.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da psoriase,
alteracdo nos parametros laboratoriais: aumento do nivel das enzimas hepéticas, alto nivel de bilirrubina
sérica, fadiga.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): confusdo,
pneumonia eosindfila (um raro tipo de pneumonia), rinite (nariz entupido ou coriza), problema grave nos
rins, mudanca nos valores sanguineos com diminuigdo do nimero de células brancas e vermelhas, diminuicéo
de hemoglobina, diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue, alto nivel de calcio no sangue, funcdo
hepética anormal.

Reacfes ndo conhecidas (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): tragado do
Eletrocardiograma anormal (ECG), se vocé sofre de lGpus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do
colageno) este poderd se agravar, alteracdes nos parametros laboratoriais: diminuigdo nos niveis de potassio,
aumento nos niveis do &cido Urico e aumento de aglicar no sangue, visdo curta (miopia), visdo borrada, visao
prejudicada, descoloracdo, dorméncia e dor nos dedos das méos ou dos pés (fenémeno de Raynaud).

AlteracGes no sangue, nas funcbes dos rins, figado ou pancreas e nos exames de sangue podem ocorrer. Seu
médico deve solicitar exames de sangue para monitorar essas condices.

Se vocé apresentar os sintomas de urina concentrada (de cor escura), sente ou estad enjoado, tém céibras
musculares, confusdo mental e convulsdes que possam ser causados por secrecdo inadequada de ADH
(horménio antidiurético), podendo ocorrer com inibidores da ECA, entre em contato com seu médico o mais
rapido possivel.

Se vocé tiver algumas destas reacfes, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui possiveis eventos
adversos ndo indicados nesta bula.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova associacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Se vocé tomar muitos comprimidos procure uma emergéncia mais préxima ou entre em contato com o seu
médico imediatamente.

O efeito mais provavel no caso de superdosagem de ACERTALIX™ 5 mg/1,25 mg é a hipotensdo (queda
excessiva da pressdo arterial). Se uma queda excessiva da pressdo arterial ocorrer (associado com nauseas,
vémitos, caimbras, tonturas, sonoléncia, confusdo mental, mudanc¢a na quantidade de urina produzida pelos
rins) coloque o paciente deitado com as pernas elevadas.

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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS relacionadas
)
11/09/2019 NA Inclusdo NA NA NA NA 0 que devo saber VP/VPS 5MG + 1,25MG
inicial de antes de usar este COM REV CT TB
texto de medicamento? PLAS OPC X 30
bula (item 4);

Quais males este
medicamento pode
me causar? (item
8).




