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LOTENSIN®H
cloridrato de benazepril + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Lotensin®H - embalagens contendo 30 comprimidos revestidos de 5 + 6,25 mg ou 10 + 12,5 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Lotensin®H contém 5 ou 10 mg de cloridrato de benazepril e 6,25 ou 12,5 mg de
hidroclorotiazida, respectivamente.

Excipientes: éleo de ricino hidrogenado, lactose, crospovidona, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, talco e 6xido
férrico vermelho*.

(*somente para apresentacdo 10 + 12,5 mg)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lotensin® H trata a pressdo arterial alta. A pressao arterial elevada aumenta a carga de trabalho do coragéo e artérias. Se
isso persistir por muito tempo, podem-se causar danos aos vasos sanguineos do cérebro, coracao e rins, resultando em
um infarto, insuficiéncia cardiaca ou renal. A pressdo arterial alta eleva o risco de ataques do coracao. Esses problemas
s30 menos comuns de ocorrerem se Lotensin®H controlar a presséo arterial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lotensin®H é um medicamento que combina dois principios ativos para reduzir a pressao arterial: benazepril e
hidroclorotiazida.

Lotensin®H funciona em duas formas diferentes, mas complementares, para reduzir a pressao arterial.

A pressdo arterial elevada aumenta a carga de trabalho do coragdo e artérias. Se isso continuar por muito tempo, pode
danificar os vasos sanguineos do cérebro, coracdo e rins, e pode resultar em um acidente vascular cerebral, insuficiéncia
cardiaca ou insuficiéncia renal. A pressdo arterial elevada aumenta o risco de ataques cardiacos. Reduzindo sua pressdo
arterial para valores normais, o risco de desenvolvimento destes disturbios € reduzido. Benazepril pode ajudar a relaxar
seus vasos sanguineos de modo que sua pressao arterial seja menor. A hidroclorotiazida é um diurético que reduz a
quantidade de sal e 4gua no organismo, aumentando o fluxo de urina. Com o uso prolongado isto ajuda a reduzir e
controlar a pressdo arterial.

Lotensin®H é um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) e diurético, utilizado no tratamento da
hipertenséo arterial (pressao alta).

Lotensin®H é uma associagdo do cloridrato de benazepril — inibidor da enzima conversora de angiotensina - com a
hidroclorotiazida — diurético, cujos efeitos sobre a redugdo da pressdo arterial sdo sinérgicos.

Na maioria dos pacientes, a atividade anti-hipertensiva se inicia aproximadamente 1 hora apds a administragdo de uma
dose oral Unica e, a redugdo maxima de pressdo arterial é alcangada dentro de 2 a 4 horas.

Em pacientes com fungdo renal normal, a diurese é induzida apds a administracdo de pequenas quantidades de
hidroclorotiazida, como 12,5 mg. O aumento resultante na excre¢do urinéria de sodio e cloreto e 0 aumento menos
pronunciado da excrecdo de potassio sdo dose-dependentes. Os efeitos diuréticos e natriuréticos iniciam-se em 1 a 2
horas apds a administracdo oral da hidroclorotiazida, atingindo o pico apés 4 a 6 horas, podendo se manter por 10 a 12
horas.

Os efeitos anti-hipertensivos sdo mantidos independentemente de raca, idade ou atividade basal da renina plasmética. O
efeito anti-hipertensivo do benazepril ndo difere muito em pacientes com dietas de baixo ou alto teor de sédio.

Monitoramento durante o tratamento com Lotensin® H

E importante para o seu médico verificar o seu progresso em visitas regulares para ter certeza de que este medicamento
esta funcionando corretamente.

Podera ser necessario de tempo em tempo medir a quantidade de potéssio em seu sangue e sua fungéo cardiaca,
especialmente se vocé tiver mais de 65 anos, tiver certas doencas do coracdo, figado ou rim. O seu médico ird
aconselha-lo sobre isso.

Especialmente em pessoas idosas (65 anos ou mais), em criangas e adolescentes (2 a 17 anos) e em pacientes com
problemas renais ou de figado, o médico ir4 verificar regularmente a quantidade de Lotensin®H que vocé deve usar
regularmente. Ele pode ajustar a dose de acordo com suas necessidades.

Se vocé também estiver tomando medicamentos que diminuem a quantidade de potassio (por exemplo, corticosteroides,
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antibidticos) ou a quantidade de sédio (por exemplo, antidepressivos, antiepilépticos) ou medicamentos que aumentem a
quantidade de potassio em seu sangue, sua funcédo cardiaca e a quantidade de diferentes minerais em seu sangue serdo
cuidadosamente verificados.

Se vocé também esta sendo tratado com medicamentos usados para aliviar a dor ou inflamacdo (anti-inflamatorios ndo-
esteroidais) sua funcéo renal pode ser verificada.

Se vocé também esta sendo tratado com litio, a quantidade de litio em seu sangue sera cuidadosamente verificada, pois
Lotensin®H também pode afetar a quantidade de litio do seu sangue.

Se vocé tem uma doenga vascular do colageno, como Idpus eritematoso sistémico ou esclerodermia, a sua contagem de
glébulos brancos pode ser monitorada.

Se vocé tiver alguma davida sobre como funciona Lotensin®H ou por que este medicamento foi prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Lotensin® H:

« Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao Lotensin®H ou a qualquer outro componente de Lotensin®H listado no inicio
dessa bula;

 Se vocé teve reagdes ndo usuais ou alérgicas associadas aos inibidores da ECA, hidroclorotiazida ou sulfonamidas;

« Se vocé teve anteriormente uma situacdo envolvendo rouquiddo, inchago no rosto, na boca, nas méos, ou pés, ou
problemas respiratérios repentinos;

« Se vocé é impossibilitado de produzir urina;

« Se vocé esta ou pretende ficar gravida;

« Se vocé tem alto nivel de aglcar no sangue e se vocé tem diabetes tipo 2 (também conhecido como diabetes mellitus
ndo-insulino dependente) enquanto estiver tomando um medicamento que diminui a presséo arterial chamado
alisquireno.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, informe ao seu médico sem tomar Lotensin®H.

Se vocé acha que pode ser alérgico, peca ajuda ao seu medico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Lotensin®H apenas ap6s orientagio médica. Lotensin®H ndo é adequado para todos os pacientes.

Siga todas as instrucdes do médico cuidadosamente. Elas podem diferir da informacéo geral contida nesta bula.

Tome cuidados especiais com Lotensin® H:

« Se vocé apresentar um inchago, sobretudo, da face e garganta ao ingerir outros medicamentos (incluindo os
inibidores da ECA);

Se voceé apresentar qualquer um dos sintomas acima, pare de tomar Lotensin® H e fale com o seu médico

imediatamente.

« Sevocé tem um distarbio de valva do coragdo;

« Se voceé sofre de distdrbios no rim ou figado, diabetes (nivel elevado de agticar em seu sangue) ou lUpus eritematoso
(ou histérico do mesmo) (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”);

» Se o seu médico lhe disse que vocé tem baixos niveis de potassio no seu sangue (com ou sem sintomas como
fraqueza muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal);

» Se o seu médico lhe disse que vocé tem baixos niveis de sddio no seu sangue (com ou sem sintomas como cansacgo,
confusdo, contracdes musculares, convulsdes);

e Se 0 seu médico lhe disse que vocé tem niveis elevados de acido Urico no sangue;

« Sevocé tem febre, rash (erup¢es), e dor nas juntas, que podem ser sinais de lUpus eritematoso (ou histérico dessa
doenca);

« Sevocé tem altos niveis de colesterol no seu sangue;

e Sevoce estiver sendo tratado para hiperpotassemia (alto nivel de potassio no seu sangue);

» Se vocé tiver uma doenga vascular do colageno, como lGpus eritematoso sistémico ou esclerodermia;

« Se voceé esta proximo de ser operado (incluindo cirurgia dentaria) ou tratamento de emergéncia;

« Se vocé sofre de vomito e diarreia;

 Se vocé estd proximo de receber tratamento com veneno de Hymenoptera (usado para testar ou tratar alergia a picada
de insetos);

» Se voce esta prestes a fazer, ou esta fazendo, dialise;

» Se o0 seu médico lhe disse que vocé tem niveis elevados de célcio no seu sangue (com ou sem sintomas como
nauseas, vomitos, constipacao, dor de estdbmago, mic¢do frequente, sede, fraqueza e contragdes musculares);

» Se voce for fazer exercicio ou se o tempo estiver quente, tonturas (vertigens) ou desmaios também podem ocorrer.
Transpiracdo intensa pode fazer vocé perder muita 4gua e baixar a pressdo arterial. Tenha muito cuidado durante o
exercicio ou clima quente;
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o Se sentir reducdo da visdo ou dor no olho. Esses podem ser sintomas de aumento da pressdo no seu olho e pode
acontecer dentro de horas ou semanas depois de administrar Lotensin® H. Isso pode levar ao comprometimento
permanente da visdo se ndo for tratado;

» Se voceé esta sofrendo de alergia ou asma;

» Se vocé esta sendo tratado com medicamentos que diminuem a pressao arterial chamados de bloqueadores de
receptor de angiotensina (BRAS) ou alisquireno;

e Se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento.

Se qualquer uma das condigdes acima se aplicar a vocé, fale com o seu médico antes de tomar Lotensin®H. Se tiver

algum dos sintomas descritos, informe ao seu médico imediatamente.

Lotensin®H contém lactose (actcar do leite). Se vocé tem intolerancia a lactose, fale com seu médico antes de

tomar Lotensin®H.

Dirigindo e/ou operando maquinas

Assim como outros medicamentos utilizados no tratamento da presséo alta, o Lotensin®H pode causar tontura e afetar
sua concentragdo. Entdo, antes de dirigir um veiculo, operar uma maquina, ou efetuar outras tarefas que exijam
concentraco, tenha certeza que vocé sabe como reage aos efeitos do Lotensin®H.

Pessoas idosas (65 anos ou mais)

Lotensin®H pode ser usado por pessoas com 65 anos ou mais ha mesma dose para outros adultos. Os pacientes idosos
podem apresentar mais efeitos colaterais do que os pacientes mais jovens. Eles devem ser monitorados de perto pelo seu
médico pois alguns efeitos colaterais podem exigir um ajuste da dose.

Criancas e adolescentes (idade entre 2 anos e 17 anos)
N4o foi estabelecido se Lotensin®H é seguro e eficaz em criangas.
Este medicamento € contraindicado na faixa etaria abaixo de 18 anos.

Gravidez e amamentacéao

Néo tome Lotensin®H se estiver gravida. Lotensin® H tomado durante a gravidez pode causar danos graves ao feto. Por
iss0, & importante consultar o seu médico imediatamente se vocé acha que pode estar gravida.

Seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de tomar Lotensin® H durante a gravidez.

Lotensin®H passa para o leite materno. Se vocé estiver amamentando, informe ao seu médico.

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.
Este medicamento pode causar dopping.

Tomando outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento.

Lembre-se também daqueles que ndo foram prescritos por um médico. Pode ser necessario alterar a dose ou, em alguns

casos, interromper o uso de um dos medicamentos. 1sso se aplica aos medicamentos sob e aos isentos de prescricéo,

especialmente:

« medicamentos utilizados para diminuir a pressao arterial, BRAs ou alisquireno;

« litio, antidepressivos e antipsicéticos, medicamento utilizado para tratar algumas condicdes psicolégicas;

« antiepilépticos (medicamento para o tratamento de convulsdes);

« diuréticos poupadores de potéassio, medicamentos contendo potéssio, suplementos de potassio ou substitutos do sal
que contenham potassio;

« medicamentos utilizados para o alivio da dor ou da inflamag&o, especialmente agentes anti-inflamatorios nao-
esteroidais, incluindo agentes seletivos da Cox-2;

« medicamentos do tipo cortisona, esteroides;

« digoxina e glicosideos digitalicos (medicamento para o coragdo);

« heparina, medicamento que impede a formacao de coagulos em seu sangue;

 eritropoietina, um medicamento utilizado para regular a producéo de glébulos vermelhos;

« insulina ou medicamentos antidiabéticos orais, medicamentos que ajudam pacientes com diabetes a controlar seus
niveis de glicose (agucar) no sangue;

« colestiramina, colestipol ou outras resinas (medicamentos utilizados principalmente para tratar os niveis sanguineos
elevados de lipidios);

« relaxantes musculares (medicamentos utilizados durante cirurgias);

« alopurinol (tratamento antigota);

« amantadina (medicamento para tratamento da doenga de Parkinson além de medicamentos utilizados no tratamento
ou prevencdo de certas doengas causadas por virus);
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« determinados medicamentos para tratar o cAncer e medicamentos utilizados no tratamento de alguns crescimentos
ndo cancerosos associados com um distdrbio genético (por exemplo, tensirolimo, sirolimo, everolimo);

« agentes anticolinérgicos (medicamentos utilizados no tratamento de varias doengas como célicas gastrintestinais,
espasmos da bexiga urinaria, asma, doenga do movimento, espasmos musculares, doenca de Parkinson e auxiliar na
anestesia);

» ciclosporina (medicamento utilizado em transplantes e em doencas autoimunes);

« vitamina D e sais de célcio;

« carbamazepina (utilizado principalmente no tratamento de epilepsia e distirbio bipolar);

« diazoxido (medicamento para tratar a presséo arterial elevada ou hipoglicemia);

« metildopa (medicamento usado para tratar a pressao arterial elevada);

« barbitdricos, narcéticos (medicamentos com propriedades de indugdo do sono) e alcool;

« aminas vasopressoras, como noradrenalina (substancias que aumentam a pressao arterial);

« probenecida, um medicamento usado para tratar a gota e hiperuricemia;

e 0Uro para o tratamento de artrite reumatoide.

Evite a ingestao de alcool até que vocé tenha discutido esse assunto com o seu médico. O alcool pode diminuir mais a
pressdo e/ou aumentar a possibilidade de tontura ou desmaios.

Tomando Lotensin®H com alimentos e bebidas

Vocé pode tomar Lotensin®H com ou sem alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 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?

Mantenha o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegido da umidade.

Numero 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.

Aspecto fisico

Lotensin®H 5 + 6,25: comprimidos revestidos na cor branca, com forma ovoide.

Lotensin®H 10 + 12,5: comprimidos revestidos na cor rosa claro, com forma ovoide.

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 poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como tomar Lotensin® H
Tome o comprimido com um copo de agua.

Siga cuidadosamente as instrucdes do seu médico. Nao exceda a dosagem recomendada.

Tome o seu medicamento exatamente como o seu médico indicar. N&o altere a dose ou interrompa o tratamento sem
falar com o seu médico.

Pacientes que tém pressdo arterial elevada geralmente ndo percebem sinais desse problema. Muitos podem sentir-se
normais.

Lembre-se que este medicamento ndo ird curar sua pressao alta, entretanto pode ajudar a controla-la. VVocé deve, entéo,
continuar a toma-lo continuamente se vocé quer diminuir e manter a sua pressao baixa.

Os comprimidos de Lotensin®H ndo podem ser partidos ou mastigados. VVocé deve ingeri-los com um pouco de
liquido.

Quanto de Lotensin® H tomar

O tratamento é iniciado com a menor dose e a dosagem €, entdo, aumentada gradualmente. Algumas vezes, se vocé ja
esta tomando uma ou ambas as substancias ativas do Lotensin®H, seu médico pode trocar para a dose mais adequada de
Lotensin®H. Seu médico prescrevera a menor dose possivel para as suas necessidades, para ser tomada uma vez ao dia.
Seu médico falara exatamente quantos comprimidos de Lotensin®H tomar.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico pode sugerir uma dose maior ou menor.

Quando tomar Lotensin®H
E aconselhavel tomar seu medicamento todos os dias no mesmo horario.
Lotensin® H pode ser tomado antes, durante ou depois das refeicdes.
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Por quanto tempo tomar Lotensin® H

Continue tomando Lotensin®H todos os dias, pelo tempo que seu médico achar necessério.

Este é um tratamento a longo prazo, possivelmente, com duracdo de meses ou anos. O seu médico ira monitorar
regularmente a sua condi¢do para verificar se o tratamento esta tendo o efeito desejado (vide "Monitoramento durante o
tratamento com Lotensin® H").

Se vocé tem davidas sobre quanto tempo devera tomar Lotensin®H, converse com seu médico ou farmacéutico.

Se parar de tomar Lotensin® H
N4o pare de tomar Lotensin®H, a menos que seu médico lhe indique. Se vocé parar de tomar, a pressdo arterial elevada
ndo sera mais controlada (vide “Por quanto tempo tomar Lotensin® H”).

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

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

Se voceé se esquecer de tomar uma dose desse medicamento, tome a dose esquecida assim que possivel no mesmo dia.
Se estiver quase no horario da préxima dose, ndo tome a dose esquecida e tome a préxima dose no horério usual.

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?

Possiveis efeitos adversos

Como todos os medicamentos, os pacientes que tomam Lotensin®H podem ter efeitos adversos, embora nem todos 0s
pacientes os tenham. A maioria dos efeitos adversos é leve a moderada e geralmente desaparece depois de alguns dias
até algumas semanas de tratamento. Embora nem todos esses efeitos indesejaveis sejam comuns, se ocorrem, pode ser
necessaria atengdo médica. N&o fique alarmado com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode ndo apresentar
qualquer um deles.

Alguns efeitos adversos podem ser graves

Se vocé apresentar:

« rash (erupcdes) cutdneo com ou sem dificuldades em respirar (possiveis sinais de reagdes de hipersensibilidade);

» rash facial, dores articulares, disturbios musculares, febre (possiveis sinais de lipus eritematoso sistémico);

« rash, vermelhidao na pele, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacéo da pele, febre (possiveis sinais de necrolise
epidérmica toxica, eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson);

« rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (possiveis sinais de vasculite necrosante);

« cansaco ou fraqueza anormais, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (possiveis sinais de hipopotassemia);
* cansago anormal, confusdo, contragdes musculares ou convulsdes (possiveis sinais de hiponatremia);

« confuséo, cansago, contragdes musculares e espasmos, respiracdo rapida (possiveis sinais de alcalose hipoclorémica);
« disturbios gastrintestinais, como nauseas, vomitos, constipagdo, dor de estomago, mic¢do frequente, sede, fraqueza
muscular e contragdes (possiveis sinais de hipercalcemia), febre (possivel sinal de inflamac&o do pancreas);

* dor de estdbmago superior grave (possiveis sinais de pancreatite);

* vOmitos ou diarreia graves e persistentes;

* batimento cardiaco irregular (possiveis sinais de arritmia);

» manchas roxas na pele (possiveis sinais de trombocitopenia, purpura);

« febre, dor de garganta, infec¢des mais frequentes (possiveis sinais de agranulocitose);

« febre, dor de garganta ou tlceras na boca devido a infecgdes (possiveis sinais de leucopenia);

« fraqueza, hematomas e infec¢des frequentes (possiveis sinais de pancitopenia, depressao da medula 6ssea);

* pele palida, cansago, falta de ar, urina escura (possiveis sinais de anemia hemolitica);

« diminuigdo severa da producéo de urina (possiveis sinais de disfungdo ou insuficiéncia do rim);

« inchago da face, olhos, labios ou lingua, ou dificuldade em engolir ou respirar (subita);

* dor toracica stibita e opressiva, batimento cardiaco irregular (possiveis sinais de doenca cardiaca);

« pele e olhos amarelos, nduseas, perda de apetite, urina de cor escura (possiveis sinais de doencga do figado);

« sangramento espontineo ou hematomas (possiveis sinais de baixo nivel de plaquetas no sangue);

« diminuigdo da visdo ou dor em seus olhos devido a alta pressao (possiveis sinais de glaucoma de angulo fechado
agudo);

« alguns pacientes apresentaram espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de alto nivel de potéassio no
sangue);

« dor de garganta ou Ulceras na boca devido a infecces, febre ou calafrios, infeccbes mais frequentes (sinal de uma
disfun¢do sanguinea);

« dor abdominal com ou sem vOmito e diarréia;
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« reacao alérgica grave durante o tratamento com Lotensin® H.
Se vocé tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Outros efeitos:

Algumas reacfes adversas sao muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

* Elevados niveis de lipidios no seu sangue (hiperlipidemia).

Algumas reacfes adversas sdo comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
« tontura, desmaio quando de pé (hipotensdo ortostatica);

« tosse (seca, ndo-produtiva, principalmente a noite, continua);

« faringite, dor de garganta e irritagdo da garganta (possiveis sinais de infec¢Oes do trato respiratério superior);
« distdrbios no estdmago;

* nduseas e vomitos;

« batimento cardiaco rapido;

* rubor;

« dor de cabega;

¢ cansago,

 aumento da frequéncia urinaria;

* prurido;

« aumento da sensibilidade da pele ao sol (fotossensibilidade);

« baixos niveis de magnésio no seu sangue (hipomagnesemia);

* niveis elevados de &cido Urico no seu sangue (hiperuricemia);

« erupcao cutdnea com comichdo ou outras formas de erupcdo cuténea (urticaria);

« diminuigdo do apetite;

« incapacidade de alcangar ou manter uma erec¢do (impoténcia).

Se alguma destas reac¢Oes adversas afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
« diarreia;

* Nervosismo;

* problemas de sono;

« dor nas articulagdes e rigidez;

« dor muscular;

» dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou labios (parestesia);

« resultados anormais do teste de funcéo renal;

« altos niveis de agucar no sangue ou na urina (hiperglicemia, glicosUria);

« olhos e pele amarelados (colestase ou ictericia);

* constipacéo;

* depresséo;

« distarbios visuais (deficiéncia visual).

Se alguma destas reacOes adversas afetar vocé gravemente, informe ao seu medico.

Algumas reacdes adversas sao muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

 zumbido nos ouvidos;

* perda do paladar.

Se alguma destas reacgOes adversas afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

- benazepril - ha maior experiéncia pds-comercializagdo com benazepril e/ou outros inibidores da ECA em
monoterapia, e foram relatadas as seguintes reac6es adversas adicionais:

Raras: angina de peito, arritmias, hepatite (predominantemente colestatica) e ictericia colestatica. Ha relatos raros de
pénfigo em pacientes tratados com inibidores da ECA,

Muito raras: infarto do miocardio, pancreatite, distirbio de funcéo renal, trombocitopenia, sindrome de Stevens-
Johnson e anemia hemolitica.

Frequéncia desconhecida: angioedema do intestino delgado, reacBes anafilactoides, hiperpotassemia, agranulocitose,
neutropenia.

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

Se vocé tiver tomado mais Lotensin®H do que deveria, ou se alguém, acidentalmente, tomou seus comprimidos,
contate o seu médico ou hospital imediatamente. Leve a embalagem dos comprimidos. O tratamento médico pode ser
necessario.

Se vocé sentir qualquer um dos seguintes sintomas, avise ao seu médico assim que possivel:

« tontura e/ou desmaios severos;

« diarreia, vimito ou nausea severa ou persistente;

« cdimbras musculares, fraqueza ou cansaco incomum;

« batimentos cardiacos irregulares.

Né&o ha antidotos especificos tanto para a hidroclorotiazida como para o benazepril. As medidas de suporte devem ser
aplicadas em todos os casos de superdose.

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
MS — 1.0068.0063
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

' SERVICO DE INFORMAGOES
A CLIENTE
. ’ 0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

BPL 28.10.14
2014-PSB/GLC-0711-s
VP4

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/12/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacéo (VPIVPS) P &
- 5 MG + 6,25 MG COM REV CT
MEDICAMENTO NOVO - N nclusdo Inical e vp2/ BLAUALX30
22/04/2014| 0301719142 |Inclusédo Inicial de Texto de|22/04/2014| 0301719142 d | C 22/04/2014 - Dizeres Legais S2
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula—RD VPS2 | 10 MG + 12,5 MG COM REV
60/12 CT BL AL/AL X 30
- Caracteristicas
farmacolégicas
- Adverténcias e precaucgfes
- InteracBes medicamentosas - 5 MG + 6,25 MG COM REV CT
MEDICAMENTO NOVO "= Notifcacio de : vpa/ BLALALX30
28/11/2014| 1072049149 |Notificacdo de Alteragédo de|28/11/2014 | 1072049149 ~ 28/11/2014 - ReagBes adversas
Alteracao de Texto de VPS3 | {0 MG + 12,5 MG COM REV
Texto de Bula — RDC 60/12 .0 d b d /
Bula — RDC 60/12 gue devo saber antes de CT BL AL/AL X 30
usar esse medicamento?
- Quais os males que esse
medicamento pode me
causar?
MEDICAMENTO NOVO Alteragdo Local Fab. - 5 MG + 6,25 MG COM REV CT
— . : BL AL/AL X 30
15/01/2015 Nofificacéo de Alteracdo de|14/11/2014| 1031945140 | _MedicamentoLib. 15,5 ) - Dizeres Legais vpa/
Convencional ¢/ prazo VPS4

Texto de Bula — RDC 60/12

analise.

- 10 MG + 12,5 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30

Lotensin H (cloridrato de benazepril + hidroclorotiazida) / Comprimidos revestidos / 5 + 6,25 mg e 10 mg + 12,5 mg




