LFM-METILDOPA

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — LFM

COMPRIMIDOS REVESTIDOS
250mg
500mg



LFM-METILDOPA 250 mg e
LFM-METILDOPA 500 mg
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-METILDOPA 250mg e 500mg
DCB: METILDOPA

APRESENTACOES

Formas farmacéuticas:

Comprimidos revestidos de 250 mg — caixa com 25808ucomprimidos;
Comprimidos revestidos de 500 mgaixa com 250 ou 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO.”
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido d&M-Metildopa 250 mg contém: 250mg d®letildopa sesquiidratada.
Excipientes: celulose microcristalina, poliviniliidona, laurilsulfato de sédio, croscarmeloseic@dmetabissulfito de
sédio, edetato dissodico diidratado,estearato dmésao, corante amarelo aluminio laca FDC 6, opgdsyrico.

Cada comprimido deFM-Metildopa 500 mg contém: 500mg dbletildopa sesquiidratada.
Excipientes: celulose microcristalina, polivinilmitidona, laurilsulfato de sédio, croscarmeloseic@dmetabissulfito de
sédio, edetato dissodico diidratado,estearato dmésio, corante amarelo aluminio laca FDC 6, opgédsyrico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico |he receitou este medicamento paea taa hipertenséo (pressao alta).

INFORMAGOES AO PACIENTE COM PRESSAO ALTA

O QUE E PRESSAO ARTERIAL?

E a pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombeaguesgsara todas as partes do corpo; sem a prasséal ao sangue nio
circula pelo corpo. Uma presséao arterial normaiseecial para uma boa saude.

A pressao arterial sofre alteragdes durante oddipendendo da atividade, do estresse e da exciagde as pessoas estao
expostas. A leitura da presséo arterial € commsidois nimeros, por exemplo, 120/80 (Ié-se: centimte por oitenta). O
ndmero mais alto representa a forca medida enqueant@oracdo esta bombeando sangue, enquanto conthais baixo
representa a forca medida em repouso, entre aoadrgtis cardiacos.

O QUE E PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO)?
Uma pessoa tem presséo alta ou hipertensdo quaaduwessao arterial € alta mesmo quando se esté €a) e relaxado
(a). Observa-se presséo alta quando os vasos sangisie estreitam e dificultam o fluxo do sangle garpo.

COMO SABER SE TENHO PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO)?
Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A& iméneira de saber se vocé tem hipertensédo é mesdiad presséo
arterial; por isso, vocé deve medir sua press&oiartegularmente.

POR QUE A PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO) DEVE SER TRATADA?

Se nao for tratada, a presséo alta pode causas dadigdos essenciais para a vida, tais como Qameaos rins. Vocé pode
estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas hipertensédo pode causar derrame (acidentelaasetebral), ataque
cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia dadd, insuficiéncia renal ou perda da viséo.

Seu médico pode |he dizer qual a pressdo artetesll ipara vocé. Memorize o valor estipulado por eelsiga suas

recomendac8es para atingir a presséo arterial pdealvocé.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Metildopa é um medicamento que pertence a wp@ude farmacos chamados agentes simpatoliticagatecentral.
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LFM-Metildopa age diminuindo os impulsos do sistamavoso central que aumentam a pressédo arteriadd¢cdo maxima
da pressao arterial ocorre de quatro a seis hpsstamar o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

= For alérgico a qualquer um de seus ingredientga (vitem Ingredientes ativo e inativos);

= Tiver doenca do figado, tais como hepatite agudeiroose ativa;

= Estiver tomando inibidores da monoaminoxidase (NLAO

Procure seu médico se vocé nao tem certeza se dien@ar o tratamento com LFM-Metildopa.

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

Adverténcias e precaucdes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas diesauialergias que esteja apresentando ou tenkseapado.

Informe seu médico se:

= Tiver asma;

= Estiver sendo submetido a dialise;

= Ja tiver apresentado problema no figado;

= For alérgico (a) a sulfitos (se necessario, pergan seu médico o que sao sulfitos);

= Estiver recebendo tratamento para pressao altsadawor feocromocitoma (um tipo de tumor localizaddoximo aos
rins). LFM-Metildopa ndo é recomendado para o tnatsto dessa condicao.

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultiantoldgico), informe ao médico ou ao dentiste gata tomando
LFM-Metildopa, pois pode ocorrer queda repentinggssao arterial associada a anetesia.

LFM-Metildopa pode interferir na medicdo de algagentes quimicos de ocorréncia natural no sangua&, portanto,
lembre seu médico que esta tomando LFM-Metildomda forem solicitados exames de laboratério.

Este medicamento contém corantes que podem eventugnte causar reacfes alérgicas.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar ao seu médico se estiver gramidse pretende engravidar.

LFM-Metildopa é excretado no leite materno. Voc&edaformar ao seu médico se estiver amamentandse quretende
amamentar.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”

Direcao de veiculos e operacédo de maquinas
Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdinmodem afetar a capacidade de alguns pacientdgidie ou operar
maquinas.

Uso pediatrico
LFM-Metildopa comprimidos ndo deve ser administradmiancas.

InteragBes com alimentos, bebidas e outros medicantes

Em geral, LFM-Metildopa pode ser tomado com outreslicamentos. Entretanto é importante informareaprsédico os
outros medicamentos que vocé estiver tomando,sivels que sdo vendidos sem receita, pois algedicamentos podem
afetar a acdo dos outros.

E muito importante que seu médico saiba se voéétestando outros medicamentos para reduzir a mressérial ou se
vocé esta tomando, ferro ou suplementos de ferrditimu (medicamento utilizado para o tratamento we tipo de
depressao). Vocé também deve informar seu médiestdgomando inibidores da monoaminoxidase (MA®3sade iniciar
o tratamento com LFM-Metildopa.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conserve a embalagem fechada, em temperatura @mteetre 15°C — 30°C), protegida da luz e da uteida

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem”
“N&o use medicamento com prazo de validade vencid@uarde-o em sua embalagem origindl

Os comprimidos de LFM-Metildopa 250 e 500 mg s&d®sé&dos, biconvexos e amarelos.



“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira decidir a dose adequada, dependiensioa condicdo e se esta ou ndo tomando outrdsameshtos.

Tome LFM-METILDOPA diariamente com um pouco de ggesatamente conforme a orientacdo de seu médiomwit®
importante que vocé continue tomando LFM-Metildgmelo tempo prescrito pelo seu médico e que nado toraes
comprimidos do que a dose prescrita.

A dose inicial usual de LFM-Metildopa é de 250 ma@sl ou trés vezes ao dia nas primeiras 48 horgsurtk dai, a dose
diaria sera definida pelo seu médico, dependendui@aesposta ao tratamento.

N&o dé os seus comprimidos de LFM-Metildopa pateaquessoa. Eles foram prescritos por seu médimeiste para vocé.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando senepos horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

“Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou astigada”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se tomar LFM-Metildopa conforme a prescric@e.vocé deixou de tomar uma dose, devera tomasea skguinte
como de costume, isto é, na hora regular e senicdupl dose.

“Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Como todos os medicamentos, LFM-Metildopa pode araafgjumas reacdes desagradaveis; no entanto, enégbem
tolerado e os efeitos adversos decorrentes detiimagéio.

Podem ocorrer as reacdes indesejaveis descritaguir,sde acordo com as frequéncias: muito cometslQ); comuns
(1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.000 e < 1/108)as (> 1/10.000 e < 1/1.000); muito raras (< DQO); desconhecidas (a
frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos Yldem®am relatadas as seguintes reacdes adversas:

Sistema Nervoso Central

Comuns: Sedacéo (geralmente transitoria), cefaltatura.

Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, disgifsiquicos, incluindo pesadelos, redugdo daladei mental e psicoses
ou depressao leves e reversiveis;

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimertoseoatetéticos involuntarios e sintomas de iogiricia vascular
cerebral (podem ser consequentes a reducéo dagiaserial).

Desconhecido: Aturdimento.

Cardiovasculares

Comuns: Hipotenséo ortostéatica (reduzir posologaaia), edema (e aumento de peso) geralmente ddiig¢lo uso de um
diurético, (Suspenda o uso da metildopa se o egengaedir ou se aparecerem sinais de insuficiécaidiaca).

Raros: Bradicardia, hipersensibilidade prolongamlaalo carotideo, agravamento da angina.

Distarbios gastrintestinais
Comuns: Nauseas, vomito, diarreia, leve securada b
Raros: Distenséo, prisdo de ventre, flatuléncilitecdingua dolorida ou "preta”, pancreatite, as@lenite.

Distlrbios hepaticos
Raros: Hepatite, ictericia e testes de funcdo fepanhormais.

Distarbios hematoldgicos

Comuns: Teste de Coombs positivo.

Raros: Anemia hemolitica, depressédo da medula O&sezopenia, granulocitopenia, trombocitopenissireafilia, testes
positivos para anticorpo antinuclear, células Lfgter reumatdide.

Desconhecidas: Eosinofilia.

Alérgicos
Comuns: Febre de origem medicamentosa.
Raros: Sindrome semelhante ao lupo, miocarditeiegpdite.



Dermatoldgicos
Raros: Erupcdes cutaneas, como eczema ou erupc@odide, e necrdlise epidérmica toxica.

Outros

Comuns: Congestao nasal, impoténcia, diminuic&dtio.

Raros: Elevag&o do nitrogénio uréico no sanguegatode volume da mama, ginecomastia, lactacdmameda, artralgia
leve com ou sem edema articular e mialgia.

Muito raro: Hiperprolactinemia

Seu médico podera solicitar exames de sangue éuargrimeiros meses de tratamento com LFM-Metadop
LFM-Metildopa também pode interferir na interprétagle alguns exames de sangue e urina.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos so/ealguns deles podendo ser graves. Solicite@aengdico mais
informacdes sobre os efeitos adversos, pois ekupama lista mais completa.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do seSistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1l) 3860-2859.”

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

Os sintomas mais provaveis de superdosagem sé&araoou aturdimento (devido a queda da pressaoadytesedacao
excessiva, fraqueza, diminuigdo da freqiiéncia aeadiprisdo de ventre, distensdo abdominal, gd&aséia, nauseas e
vomitos.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B®2 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM-Metildopa 250 e 500mg- Registro no Ministério da Salde — MS: 1.2625.0005
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B6-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2014.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo epda pela ANVISA em 23/06/2014% i



Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rm@dcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versdes | ApresentacOes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP /VPS) rZIacionagas
Todos os itens foram
alterados para
Nao SIMILAR — adequacdo a Bula Comprimidos
disponivel Incluséo Padréo de Aldomet revestidos del
Xx/xx/2015 (geradono | Inicialde | | | | (Aspen Pharma VP e VPS| 250 e 500 mg.
momento do| Texto de Industria
peticionamenit Bula - RDC Farmacéutica Ltda.),
0) 60/12 publicada no Bularid
Eletrdnico da Anvisa
em 23/06/2014.




