cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
EMS S/A

Comprimidos

2,5mg + 25mg
5mg + 50mg




I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
“medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimidos. Caixa contendo 10, 15, 20, 30, 60, 90* e 500**
*embalagem fracionavel

**embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5mg de cloridrato de amilorida + 25mg de hidroclorotiazida contém:

cloridrato de amilorida™........ ..o 2,5mg
a0 LfoTod (0] £ 1T 4 Lo - VPSS 25mg

S | (S LR R PP 1 comprimido
*cada 2,84mg de cloridrato de amilorida di-hidratada equivale & 2,5mg de cloridrato de amilorida
**Excipientes: lactose, fosfato de célcio dibasico, amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio,
amarelo crepusculo laca de aluminio, amido de milho pregelatinizado, bicarbonato de sodio, laurilsulfato
de sadio.

Cada comprimido de 5mg de cloridrato de amilorida + 50mg de hidroclorotiazida contém:

cloridrato de amilorida™........ ... i Smg
a0 L goTod L] £ (T 7 T - VUSSR 50mg
B CIPIIE 8. P e 1 comprimido

*cada 5,68mg de cloridrato de amilorida di-hidratada equivale a 5mg de cloridrato de amilorida
**Excipientes: lactose, fosfato de calcio dibasico, amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio,
amarelo crepusculo laca de aluminio, amido de milho pregelatinizado, bicarbonato de sodio, laurilsulfato
de sadio.

I1-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico prescreveu cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida para ajudar a manter niveis normais
de potassio em seu sangue.

O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida é indicado para o tratamento da hipertensdo (pressao alta),
edema (inchaco dos tornozelos, pés e pernas causados pela retengdo de agua) ou ascite (acumulo de agua
no abddémen) decorrente de cirrose (doenca hepatica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente amilorida € um medicamento do grupo de farmacos denominado poupadores de potassio; a
amilorida também é um fraco diurético. O ingrediente hidroclorotiazida é um medicamento do grupo de
farmacos denominado diuréticos.

Cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida age fazendo com que seus rins permitam a passagem de mais
agua e sal e retenham mais potassio. Essa agdo ajuda a reduzir a pressdo alta e algumas formas de
inchaco, ao mesmo tempo em que ajuda a manter 0s niveis normais de potassio no sangue.

Informaces ao paciente com pressdo alta

O que é pressao arterial?

E a pressdo gerada pelo seu coragio ao bombear o sangue para todas as partes do corpo; sem a pressio
arterial, o sangue ndo circula pelo corpo. Uma pressao arterial normal é essencial para uma boa salde.

A pressao arterial sofre alteraces durante o dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitagdo a
que as pessoas estdo expostas. A leitura da pressdo arterial € composta de dois nimeros, por exemplo,
120/80 (lé-se: cento e vinte por oitenta). O nimero mais alto representa a forca medida enquanto seu
coracdo esta bombeando sangue e o nimero mais baixo representa a forca medida em repouso, entre 0s
batimentos cardiacos.



O que é pressdo alta (ou hipertenséo)?

Uma pessoa tem pressao alta ou hipertensdo quando sua pressao arterial é alta mesmo quando se esta
calmo (a) e relaxado (a). Observa-se pressdo alta quando os vasos sanguineos se estreitam e dificultam o
fluxo do sangue pelo corpo. A causa exata da pressao alta € desconhecida.

Como saber se tenho pressao alta?

Em geral, a pressdo alta ndo causa sintomas. A Unica maneira de saber se vocé tem hipertensdo é medindo
sua pressao arterial; por isso, vocé deve medir sua presséo arterial regularmente.

Por que a pressao alta (ou hipertensao) deve ser tratada?

Se ndo for tratada, a pressdo alta pode causar danos a 6rgdos essenciais para a vida, tais como o coragdo e
0S rins.

Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas, mas a hipertensdo pode causar derrame
(acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia
renal ou perda da visdo. A pressao alta pode ser tratada e controlada com medicamentos como cloridrato
de amilorida + hidroclorotiazida.

Seu médico pode lhe dizer qual a presséo arterial ideal para vocé. Memorize o valor estipulado por ele e
siga as recomendagdes para atingir a pressédo arterial ideal para vocé.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve tomar cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida se:
e For alérgico a qualquer um de seus ingredientes (veja o item COMPOSICAO);
e For alérgico a qualquer derivado da sulfonamida (pergunte ao seu médico se nao tiver certeza de
quais farmacos séo derivados da sulfonamida);
e Jaapresentar naturalmente niveis elevados de potassio no sangue;
e Estiver tomando outros fA&rmacos ou suplementos para aumentar a quantidade de potassio no
sangue;
e Apresentar doenca renal.
Entre em contato com seu médico se ndo tiver certeza se deve iniciar o tratamento com cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos e alergias que apresente ou tenha apresentado.
Informe ao seu médico se apresenta niveis elevados de potéassio no sangue naturalmente, doenca cardiaca
ou pulmonar, problemas hepéticos ou renais, gota e IUpus eritematoso, ou se esta sendo tratado com
outros diuréticos. Nesses casos, seu médico pode ter de ajustar a dose de seus medicamentos. Além disso,
vocé deve notificar seu médico caso sofra de diabetes, pois 0 uso de tiazidas pode tornar necessario o
ajuste de dose dos medicamentos antidiabéticos, incluindo a insulina.

Antes de cirurgias ou anestesias (mesmo no consultério odontoldgico), diga ao médico ou ao dentista que
esta tomando cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida, pois pode ocorrer queda repentina da pressdo
arterial associada a anestesia.

Informe ao seu médico se vocé ja teve cancer de pele ou se vocé desenvolver alguma nova lesdo de pele
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente com altas doses & longo prazo,
pode aumentar o risco de alguns tipos de cancer de pele e labio (cancer de pele ndo melanoma). Converse
com seu médico como proteger sua pele da exposicdo solar e evite bronzeamento artificial.

Gravidez e Amamentacgdo: o uso de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida ndo é recomendado para
mulheres gravidas. Se estiver gravida ou pretende engravidar, informe ao seu médico antes de iniciar o
tratamento com cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida, pois outro tratamento pode ser considerado.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do
cirurgido-dentista.

O componente hidroclorotiazida aparece no leite materno. Se estiver amamentando ou pretender
amamentar, consulte seu médico.

Criancas: ainda ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em criangas.

Dirigir ou Operar MAaquinas: quase todos os pacientes podem realizar essas tarefas. No entanto,
atividades que possam exigir atencdo especial (por exemplo, conduzir veiculos ou operar maquinas
perigosas) devem ser evitadas até que se conheca qual sua tolerancia a esse medicamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacbes Medicamentosas: em geral, cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida pode ser tomado com
outros medicamentos. No entanto, € importante informar ao seu médico sobre outros medicamentos que
vocé esteja tomando, incluindo aqueles obtidos sem prescricéo, ja que alguns medicamentos podem afetar
a acdo de outros. E especialmente importante informar ao seu médico se vocé estd tomando algum
inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA), um antagonista receptor da angiotensina Il, outros



medicamentos poupadores de potassio ou suplementos de potassio. Informe também ao seu médico se
esta tomando outros medicamentos para reduzir a pressao arterial, outros diuréticos, resinas que reduzem
o colesterol alto, medicamentos para tratar diabetes (inclusive insulina), relaxantes musculares, aminas
vasoativas (como adrenalina), esteroides, analgésicos e antiartriticos, ciclosporina, tacrolimo ou litio
(substancia usada para tratar certo tipo de depressdo). Sedativos, tranquilizantes, narcoéticos, alcool e
analgésicos podem aumentar o efeito hipotensor de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entrel5 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero 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.
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 utiliz4-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

O comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5mg + 25mg é apresentado na cor
amarela, circular, plano, monossectado.

O comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5mg + 50mg é apresentado na cor salmao,
circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird decidir qual a dose adequada, dependendo de sua condi¢do e se esta ou ndo tomando
outros medicamentos. A maioria das pessoas toma cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida com um
pouco de &gua.

Tome cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida diariamente, exatamente conforme a orientagdo de seu
médico. E muito importante manter o tratamento com cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida pelo
tempo prescrito por seu médico e ndo tomar mais comprimidos do que a dose prescrita.

Cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida est& disponivel para uso oral em forma de comprimidos, em
duas concentragdes (veja o item APRESENTACOES).

Hipertensao: a posologia usual ¢ de 1 comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 50
mg/5 mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg),
uma vez ao dia ou em doses fracionadas.

Edema de origem cardiaca: a dose inicial usual é de 1 comprimido de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg) ao dia.

Cirrose hepatica com ascite: a dose inicial usual é de 1 comprimido de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida 2,5 mg . 25 mg), uma vez ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se tomar cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida conforme a prescricdo. Se vocé deixou de
tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume; isto é, na hora regular e sem duplicar a
dose.

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

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados efeitos colaterais.
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida em geral é bem tolerado. Os efeitos adversos comuns (entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) incluem cefaleia, fraqueza, nausea/falta ou perda



de apetite, erupcdo cutanea ou tontura. Podem ocorrer outros efeitos adversos e alguns deles podem ser
graves.

A hidroclorotiazida, componente deste medicamento, aumenta a sensibilidade da pele ao sol e pode
aumentar o risco de alguns tipos de cancer de pele e labios (cancer de pele ndo melanoma).

Solicite ao seu médico mais informacGes sobre efeitos adversos; ele possui uma lista mais completa das
reagBes que podem ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Em caso de superdose, avise seu médico imediatamente para que ele possa agir imediatamente. Os
sintomas mais provaveis sdo sensacdo de delirio ou tontura decorrentes da queda da pressao arterial, sede
excessiva, confusdo, alteracdo da quantidade de urina e/ou aceleragdo da frequéncia cardiaca.

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 orientagdes.

I11-DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.0675

Farmacéutica Responsavel: Dr. Telma Elaine Spina
CRF - SP n° 22.234

Registrado, fabricado e embalado por: EMS S/A.
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08.
Bairro Chéacara Assay.

CEP: 13.186-901 Hortolandia/SP.

CNPJ: 57.507.378/0003-65.

INDUSTRIA BRASILEIRA
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Fabricado por: Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne°. Data do Ne. Data de Versoes Apresentacbes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente | expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
x x Comprimido
Né&o houve alteracéo
no texto de bula. 2,5mg+25mg e
(10459) — - A 5mg+50mg em
- Submisséo eletrénica
GENERICO - aDenas ara embalagens
15/07/2013 | 0570331/13-0 | Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A penas P VP/VPS | contendo 10,
disponibilizacdo  do
de Texto de Bula 15 20, 30, 60,
texto de bula no
—RDC 60/12 . . 90(EMB
Bulario eletrbnico da
ANVISA FRAC) e 500
' (EMB HOSP)
Comprimido
2,5mg+25mg e
(10452) -
GENERICO - Inversdo da ordem SQ%Ei?amgnesm
Notificagdo de dos ativos- cloridrato g
12/11/2013 | 0953670/13-1 . N/A N/A N/A N/A o VP/VPS contendo 10,
alteracdo de de amilorida + 15 20. 30. 60
texto de bula hidroclortiazida 90(EMB
RDC 60/12 FRAC) e 500
(EMB HOSP)
Comprimido
(10452) 4. 0 QUE DEVO §'5m35+025m9 e
GENERICO — SABER ANTES DE b ang;gnesm
Notificag&o de USAR ESTE
31/07/2017 | 1592393/17-2 alteracio de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? 5. VP/VPS fgr;tgngg %%
texto de bula ADVERTENCIAS E 90(EMB
RDC 60/12 PRECAUCOES FRAC) e 500

(EMB HOSP)




Comprimido

10150 - 2,5mg+25mg e
(10452) - GENERICO - 5mg+50mg em
GENERICO - lusio de local bal
Notificacdo de Incluséo e loca embalagens
10/09/2018 | 0881966/18-1 N 15/12/2015 | 10976151/59 | de fabricacdo do | 20/08/2018 | Dizeres Legais VP/VPS contendo 10,
alteracdo de .
medicamento de 15 20, 30, 60,
texto de bula . x
RDC 60/12 Ilberag_ao 90(EMB
convencional FRAC) e 500
(EMB HOSP)
Comprimido
2,5mg+25mg e
(10452) —
GENERICO — Smg*50mg em
Notificagdo de . . embalagens
11/09/2018 | 0886704/18-6 . N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS contendo 10,
alteracdo de
15, 20, 30, 60,
texto de bula 90(EMB
RDC 60/12 FRAC) e 500
(EMB HOSP)
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
. E(NERK):B 8. QUAIS 0S VP 5mg+50mg em
Notificach d_ MALES QUE ESTE embalagens
16/04/2019 | 0342211/19-9 | 0 oe500 8 N/A N/A N/A N/A | MEDICAMENTO contendo 10,
oxto ge il PODE ME 15, 20, 30, 60,
RDC 60/12 CAUSAR? 90(EMB
5. ADVERTENCIAS FRAC) e 500
E PRECAUGOES VPS (EMB HOSP)
9. REACOES
ADVERSAS
(10452) — Incluséo de local Comprimido
GENERICO - 2664703/19- de fabricacdo de 2,5mg+25mg
20/11/2019 - Notificacdo de | 31/10/2019 6 medicamento de | 31/10/2019 | Dizeres Legais VP/VPS em
alteracdo de liberacéo embalagens
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