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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOPRESS H
losartana potassica + hidroclorotiazida

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 50mg + 12,5mg
Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Neopres#etb0mg + 12,5mg contém:

losartana potassica (equivalente a 4,24mg (0,10BBMEQOLASSIO).....eveerrveeriiiereiiieeeiieeeeeessieeenes 50mg
a1 o[ (o] ] 1= VA o I- PP U RSO 12,5mg
o] o] (=T Y (=TSR o 1R PP PTPO 1 comprimido revestido

(amido, lactose monoidratada, celulose microciisalestearato de magnésio, hiprolose, diéxido de
titAnio, corante amarelo laca n° 10, hipromelosagnagol).
Embora Neopress H contenha uma quantidade muitoepaqde potassio, ele ndo pode substituir os

suplementos de potassio. Se seu médico lhe presceeplementos de potassio, continue seguindo essa
recomendacéo.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico receitou Neopresp#ta tratamento da hipertensdo (pressao alta).demnies com presséo

alta e espessamento das paredes do ventriculorésqbéertrofia do ventriculo esquerdo), a logzata
frequentemente em combinacdo com a hidroclorotazieduz o risco de derrame (acidente vascular
cerebral) e de ataque cardiaco (infarto do mioo#rdi ajuda os pacientes a viverem mais (veja
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?, Uso em pacientes de raca rgga com pressao alta e aumento do
ventriculo esquerdg.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neopress H& uma combinacdo de um antagonista dos recepteremglotensina Il (losartana) e um
diurético (hidroclorotiazida). A losartana e a biclorotiazida agem em conjunto para diminuir a gfes
alta. Se vocé tem presséo alta e apresenta espggsagas paredes do ventriculo esquerdo, a principa
camara de bombeamento do coracdo, seu médicogresdleopress plara ajudar a diminuir o risco de
eventos cardiovasculares, como derrame (acidestailaa cerebral).

Informacdes ao paciente sobre a doenca
O que é pressao arterial?

A presséo gerada pelo seu coracdo ao bombear nespaga todas as partes do corpo é chamada de
presséo arterial. Sem a presséo arterial, o sam@ueircularia pelo corpo. A pressao arterial ndrma
faz parte da boa salde. Sua pressao arterialatdracées durante o transcorrer do dia, dependiémdo
atividade, do estresse e da excitacao.
A leitura da pressdo arterial € composta de doisends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por
oitenta). O niumero mais alto mede a forca quanda@geacao esta bombeando sangue. O ndmero|mais
baixo mede a forca em repouso, entre os batimeato$acos.
O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem presséo alta ou hipertensdo quando ssadararterial permanece alta mesmo quando pvocé
esta calmo(a) e relaxado(a). A presséo alta debange quando 0s vasos sanguineos se estreitam e
dificultam o fluxo do sangue.

Como saber se tenho presséo alta?
Em geral, a pressédo alta ndo apresenta sintoménicA maneira de saber se vocé tem hipertengdo é
medindo sua presséo arterial. Por isso vocé ded@ swa presséo arterial regularmente.
Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se néo for tratada, a presséo alta pode causas dadi@aos essenciais para a vida, como o coragdo e
os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e nacayee sintomas, mas a hipertensdo pode causar
derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiafarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia renal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?
Ao diagnosticar a hipertenséo (presséo alta), gaiom pode recomendar mudancas em seu estilo de
vida e também pode lhe receitar medicamentos matactar a pressao arterial. A presséo alta pode se
tratada e controlada com o uso de medicamentosy dlmopress H.
Seu médico pode lhe dizer qual é a pressdo arfdeal para vocé. Memorize este valor e siga a
recomendacao médica para atingir a pressao aitbzalipara a sua salde.

Como Neopress Hrata a pressao alta?

O ingrediente losartana de Neopresgelduz a pressdo arterial bloqueando especificamamiz
substéncia denominada angiotensina Il. A angiatensinormalmente estreita os vasos sanguinegs. O
ingrediente losartana de Neoprestaticom que os vasos relaxem. O ingrediente hidrothzida de
Neopress Haz com que os rins eliminem mais sal e agua. 3umrtdosartana e a hidroclorotiazida
reduzem a pressao alta. Embora seu médico possiZbrese 0 medicamento esta agindo por meip da
medida da sua presséo arterial, provavelmenten@aéotara diferencas ao tomar Neopress H.

O que causa espessamento das paredes do ventricequerdo do coracdo (hipertrofia
ventricular esquerda)?

A pressédo alta faz com que o coracdo trabalhe cam asforco. Com o tempo, isso pode faze
coracao ficar hipertrofiado.

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular epuerda devem ser tratados?
A hipertrofia ventricular esquerda estd associadama maior probabilidade de derrame (acidente
vascular cerebral). A losartana potassica + hdrotiizidareduziu o risco de eventos cardiovasculares,
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| como o derrame, em pacientes com press&o altaedrbia do ventriculo esquerdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndodeve tomar Neopressde:

« for alérgico a qualquer um de seus ingredienteg COMPOSICAO);

- for alérgico a derivados das sulfonamidas (pamyanseu médico o que sdo medicamentos derivados
das sulfonamidas);

* ndo estiver urinando;

« for diabético e esta tomando um medicamento caralisquireno para reduzir a presséo arterial.

Se vocé ndo estiver certo se deve ou nao inidciEatamento com Neopress H, entre em contato com seu
médico.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemasaulie que esteja apresentando ou tenha apresentado
e sobre quaisquer tipos de alergia. Informe aars&dico se tiver apresentado recentemente episddios
vOmito ou diarreia.

E muito importante que seu médico saiba se voc&tmmca do figado ou dos rins, gota, diabetesslipu
eritematoso ou se estd em tratamento com outragtidios. Nesses casos, seu médico pode achar
necessario ajustar a dose dos seus medicamentos.

Antes de uma cirurgia e anestesia, informe ao sédiom (ou dentista) que estd em tratamento com
Neopress H, pois pode ocorrer queda repentinaeds§o arterial associada a anestesia.

Gravidez e amamentacapno uso de Neopress itfio é recomendado enquanto vocé estiver gravida ou
amamentando. A losartana potéssica + hdroclordagride causar danos ou a morte do feto. Converse
com seu médico sobre outras maneiras para dinsnaipressdo sanguinea se vocé pretende engravidar.
Se vocé engravidar enquanto toma Neopras$orine seu médico imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no segeneieeiro trimestres da gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Uso pediatrico: ndo existe experiéncia com o uso de losartanagicéas hidroclorotiazidam criancgas,
portanto Neopress kB0 deve ser administrado a pacientes pediatricos.

Uso em idososem geral, Neopress &fje igualmente bem e é igualmente bem toleradonpailaria dos
pacientes adultos mais jovens e mais idosos. Amaailms pacientes mais idosos requer a mesma dose
gue os pacientes mais jovens. Os pacientes magsdtevem iniciar o tratamento com Neopre58idg

+ 12,5mg.

Uso em pacientes de raca negra com pressao alta ipehntrofia do ventriculo esquerda em um
estudo que envolveu pacientes com pressao alfzedroffia do ventriculo esquerdo, a losartana dimin

o risco de derrame (acidente vascular cerebraifagt® do miocardio e ajudou os pacientes a viverem
mais. No entanto, esse estudo também mostrou ges beneficios, quando comparados aos beneficios
de outro medicamento para hipertenséo, o atem@lolse aplicam aos pacientes de raca negra.

Dirigir ou operar maquinas: quase todos os pacientes podem realizar essadadtdd, porém, até saber
como vocé reage ao medicamento, vocé deve evitddaates que exijam muita atencdo (por exemplo,
dirigir um automadvel ou operar maquinas perigosas).

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosasem geral, Neopress pbde ser tomado com outros medicamentos. Vocé
deve, no entanto, informar ao seu médico sobrestodanedicamentos que esteja tomando ou pretenda
tomar, incluindo os obtidos sem prescricdo médieada livre). E importante informar ao seu médieo s
estd tomando suplementos de potassio, agentesdmapade potassio ou substitutos de sal contendo
potassio, outros medicamentos para reduzir a gresiéd, outros diuréticos, resinas que reduzem os
niveis altos de colesterol, medicamentos parartditdoetes incluindo insulina, relaxantes muscslare
aminas pressoras como a adrenalina, esteroidesisasmalgésicos e medicamentos para artrite ou liti
(um medicamento utilizado para tratar um certo tpalepressao). Sedativos, tranquilizantes, naoti
alcool e analgésicos podem aumentar o efeito redatpressao arterial de Neopress H, portantorirgor

ao seu médico se estiver tomando qualquer um demstisamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3pf@egido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
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Neopress H 50mg + 12,5mg apresenta-se na formamericnido circular, semiabaulado, revestido e
amarelo claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neopress Hbode ser tomado com ou sem alimentos. Para mamodidade e para que vocé se lembre
com mais facilidade, procure tomar Neopres®hinesmo horario todos os dias.

DOSAGEM

Pressdo alta a dose usual de NeopresspHra a maioria dos pacientes com pressao alta & de
comprimido de 50mg + 12,5mg por dia para contralpresséo arterial durante um periodo de 24 horas.
Pacientes com pressao alta e hipertrofia do ventrito esquerdo a dose inicial usual € de 50mg de
losartana uma vez por dia. Se a meta para a prassfi@l ndo for atingida com 50mg de losartana, s
médico podera prescrever uma combinagéo de losagtdmaixa dose de hidroclorotiazida (12,5mg). Seu
médico podera aumentar as quantidades de losathitoclorotiazida gradualmente até atingir a dose
correta para voce.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Deve-se tomar Neopressddnforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomar dosa, deverd tomar a
dose seguinte como de costume, isto €, na hortaregaem duplicar a dose.

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

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos n@eraelos ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. Na maioria dos pacientes, losartana giodds hdroclorotiazidé bem tolerada. Os efeitos
adversos podem incluir ndusea, vomitos, colicasrela, constipacdo, dor de cabeca, fraqueza,rmntu
fadiga, urticéria, erupcdo cutanea, alteracdo dadpg visdo turva momentdnea ou aumento da
sensibilidade da pele ao sol. Outro efeito advpmate ser a sensagéo de tontura ou atordoamentiodevi
a uma queda subita na pressdo sanguinea quandweasgal rapidamente. Seu médico possui uma lista
mais completa dos efeitos adversos. Informe aonsédico imediatamente se vocé apresentar esses
sintomas ou outros sintomas incomuns.

Se apresentar uma reacédo alérgica com inchacaéadas labios, da garganta e/ou da lingua queposs
dificultar sua respiracdo ou capacidade de engpdire de tomar Neopress eHprocure seu médico
imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Em caso de superdose, avise 0 médico imediatam@satsintomas mais provaveis de superdose podem
incluir presséo arterial baixa e batimentos caafiaxcelerados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0246
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
0800 97 99 900
qQuimica
Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em 08/11/2013.
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula | Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
29/10/2013 | 0908655/13-2 Incluséo 29/10/2013 | 0908655/13-2 Inclusdo 29/10/2013 | Versao Inicial VP/VPS Comprimido
Inicial de Inicial de revestido
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
SIMILAR - SIMILAR — O que devo
Notificacdo de Notificagcdo de saber antes de VP Comprimido
23/09/2014 Alteracdo de 23/09/2014 Alteracdo de 23/09/2014 usar este revestido

Texto de Bula
— RDC 60/12

Texto de Bula
— RDC 60/12

medicamento?
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