cloridrato de amilorida + hidroclortiazida

Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda.

Comprimidos

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



I-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de amilorida + hidroclortiazida
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimidos. Caixa contendo 10, 15, 20, 30, 606 50
*embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5mg de cloridrato de amilo#idbmg de hidroclortiazida contém:

cloridrato de amiloridar. .. ... ... e 2,5mg

a1 oo Tex (o] 5 1= VAo I- VRSP PPRRURPP 25mg

Lo (o] o1 =T 01 (=3 o IR o O Tomprimido
*cada 2,84mg de cloridrato de amilorida diidratadaivale a 2,5mg de cloridrato de amilorida
**Excipientes: lactose, fosfato de calcio dibasiamido, amidoglicolato de sddio, estearato de msigné
corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, amidomilho pregelatinizado, bicarbonato de sédio,
laurilsulfato de sédio, alcool etilico, agua pudiila.

Cada comprimido de 5mg de cloridrato de amilorid#Omg de hidroclortiazida contém:

cloridrato de amiloridar. .. ........oviiiie e e e e e e 5mg
a1 0 [0 or [0 1=V o I- VP PERRRRR 50mg
Lo (o] o1 =T 01 (=3 o IR o O Tomprimido

*cada 5,68mg de cloridrato de amilorida diidratedaivale & 5mg de cloridrato de amilorida
**Excipientes: lactose, fosfato de calcio dibasiamido, amidoglicolato de sddio, estearato de msigné
corante aluminio laca amarelo crepusculo 6, amidomilho pregelatinizado, bicarbonato de sodio,
laurilsulfato de sodio, alcool etilico, agua pwdia.

II-INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

Cloridrato de amilorida + hidroclortiazidé indicado para o tratamento da hipertenséo @Guesta),

edema (inchaco dos tornozelos, pés e pernas caugaldoretencdo de agua) ou ascite (acumulo de agua
no abddémen) decorrente de cirrose (doenca hepatica)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Cloridrato de amilorida + hidroclortiazida age fade com que seus rins permitam a passagem de mais
agua e sal e retenham mais potassio. Essa ac@aajeduzir a pressao alta e algumas formas de
inchaco, a0 mesmo tempo em que ajuda a manteveis nbrmais de potassio no sangue.

Informacdes ao paciente com pressao alta

O que é pressdo arterial?

E a presséo gerada pelo seu coragéo ao bombeaguesaara todas as partes do corpo; sem a pressao
arterial, o sangue ndo circula pelo corpo. Umasd@srterial normal é essencial para uma boa saude.
A presséo arterial sofre alteracfes durante adéigendendo da atividade, do estresse e da excdacao
que as pessoas estdo expostas. A leitura da praatséal € composta de dois niumeros, por exemplo,
120/80 (Ié-se: cento e vinte por oitenta). O nunmeais alto representa a forca medida enquanto seu
coracdo esta hombeando sangue e o nimero maisrbpnesenta a forca medida em repouso, entre 0s
batimentos cardiacos.

O que é pressao alta (ou hipertensao)?



Uma pessoa tem pressao alta ou hipertenséo quaagwessao arterial € alta mesmo quando se esta
calmo (a) e relaxado (a). Observa-se pressao @diadg 0s vasos sanguineos se estreitam e dificaltam
fluxo do sangue pelo corpo. A causa exata da pedtié desconhecida.

Como saber se tenho presséao alta?

Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A graceira de saber se vocé tem hipertensdo € medind
sua pressao arterial; por isso, vocé deve medipsssao arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se ndao for tratada, a pressao alta pode causas dairgdos essenciais para a vida, tais como Q&mm
0S rins.

Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresemiamais, mas a hipertensdo pode causar derrame
(acidente vascular cerebral), ataque cardiacor{@né®d miocéardio), insuficiéncia cardiaca, insufittia
renal ou perda da visdo. A pressao alta podeatada e controlada com medicamentos como cloridrato
de amilorida + hidroclortiazida.

Seu médico pode |he dizer qual a presséo artdeal para vocé. Memorize o valor estipulado poeele
siga as recomendacdes para atingir a pressadahbitieal para vocé.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndadeve tomar cloridrato de amilorida + hidroclortéeise:
+ for alérgico a qualquer um de seus ingredientga @®MPOSICAO);
» for alérgico a qualquer derivado da sulfonamidagpete ao seu médico se nao tiver certeza de
quais
farmacos sao derivados da sulfonamida)
» ja apresentar naturalmente niveis elevados degiotas sangue;
e estiver tomando outros farmacos ou suplementosgaamgntar a quantidade de potassio no
sangue;
apresentar doenca renal.
Entre em contato com seu médico se néo tiver @esezleve iniciar o tratamento com cloridrato de
amilorida + hidroclortiazida

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemascosd alergias que apresente ou tenha apresentado.
Informe ao seu médico se apresenta niveis elexdapstassio no sangue naturalmente, doenca cardiaca
ou pulmonar, problemas hepéticos ou renais, ghitpus eritematoso, ou se esta sendo tratado com
outros diuréticos. Nesses casos, seu médico pode tgustar a dose de seus medicamentos. Além diss
vocé deve notificar seu médico caso sofra de diabpbis 0 uso de tiazidas pode tornar necessario o
ajuste de dose dos medicamentos antidiabéticdsindo a insulina.

Antes de cirurgias ou anestesias (mesmo no conisuttdontol6gico), diga ao médico ou ao dentista qu
esta tomando cloridrato de amilorida + hidroclaitia, pois pode ocorrer queda repentina da presséo
arterial associada a anestesia.

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

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

Criancas: ainda nao foram estabelecidas a seguranca e aiafera criancas.

Dirigir ou Operar Maquinas: quase todos os pacientes podem realizar essaastaxef entanto,
atividades que possam exigir atencdo especiakfgmplo, conduzir veiculos ou operar maquinas
perigosas) devem ser evitadas até que se conhaksugutolerancia a esse medicamento.

Este medicamento pode causaitoping.

Interacbes Medicamentosasem geral, cloridrato de amilorida + hidroclortieziplode ser tomado com
outros medicamentos. No entanto, € especialmemiriemte informar ao seu médico se vocé esta
tomando algum inibidor da enzima conversora deca@gsina (ECA), um antagonista receptor da
angiotensina I, outros medicamentos poupadorg®tissio ou suplementos de potassio. Informe
também ao seu médico se esta tomando outros meshitasrpara reduzir a pressdo arterial, outros
diuréticos, resinas que reduzem o colesterol amlémlicamentos para tratar diabetes (inclusive inayli
relaxantes musculares, aminas vasoativas (comaoaliha), esteroides, analgésicos e antiartriticos,
ciclosporina, tacrolimo ou litio (substancia uspdea tratar um certo tipo de depresséo). Sedativos,



tranquilizantes, narcéticos, alcool e analgésiamem aumentar o efeito hipotensor de cloridrato de
amilorida + hidroclortiazida

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Rotieduz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto:

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

O comprimido de cloridrato de amilorida + hidrotiazida 5mg + 50mg ¢é apresentado na cor salméo,
circular e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira decidir qual a dose adequada, depdodie sua condicéo e se estd ou nao tomando
outros medicamentos. A maioria das pessoas tomdrelto de amilorida + hidroclortiazida com um
pouco de agua.

Tome cloridrato de amilorida + hidroclortiazidarianente, exatamente conforme a orientacéo de seu
médico. E muito importante manter o tratamento ctoridrato de amilorida + hidroclortiazida pelo
tempo prescrito por seu médico e ndo tomar maipoantdos do que a dose prescrita.

Cloridrato de amilorida + hidroclortiazida estapdiaivel para uso oral em forma de comprimidos, em
duas concentracdes (VéJ®RESENTACOES).

Hipertensaa a posologia usual € de 1 comprimido de cloriddgt@milorida + hidroclortiazida 50 mg/5
mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato dédaida + hidroclortiazida 2,5 mg + 25 mg), uma vez
ao dia ou em doses fracionadas.

Edema de origem cardiacaa dose inicial usual é de 1 comprimido de clatiode amilorida +
hidroclortiazida 5 mg + 50 mg (equivalente a 2 camjaos de cloridrato de amilorida + hidroclortidai
2,5 mg + 25 mg) ao dia.

Cirrose hepatica com ascitea dose inicial usual € de 1 comprimido de clatode amilorida +
hidroclortiazida 5 mg + 50 mg (equivalente a 2 camjaos de cloridrato de amilorida + hidroclortidai
2,5 mg. 25 mg), uma vez ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se tomar cloridrato de amilorida + hidrockitdla conforme a prescricao. Se vocé deixou dertoma
uma dose, devera tomar a dose seguinte como devassto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos abvetsindesejaveis, denominados efeitos colaterais.
cloridrato de amilorida + hidroclortiazida em gegdbem tolerado. Os efeitos adversos comuns (&%ire

e 10% dos pacientes que utilizam este medicameriolem cefaleia, fraqueza, ndusea/falta ou peeda d
apetite, erup¢éo cuténea ou tontura. Podem ocmuitess efeitos adversos e alguns deles podem ser
graves.



Solicite ao seu médico mais informacfes sobreosfeitlversos; ele possui uma lista mais completa das
reacdes que podem ocorrer.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés 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 imediatapers que ele possa agir imediatamente. Os
sintomas mais provaveis sdo sensacgao de delitiontwra decorrentes da queda da pressao artex, s
excessiva, confuséo, alteragdo da quantidade uie efdou aceleragdo da frequéncia cardiaca.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

III-DIZERES LEGAIS
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