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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Diupress®
(clortalidona + cloridrato de amilorida)

APRESENTACAO
Embalagem com 30 comprimidos contendo 25 mg de clortalidona + 5 mg de cloridrato de
amilorida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
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cloridrato de amilorida di-hidratada™ .............cccceeeiiriiniiniine e 5mg
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**excipientes: lactose, estearato de magnésio, talco, corante amarelo de tartrazina, fosfato de
calcio anidro, povidona, laurilsulfato de sodio e amido.

* Cada 1,0 mg de cloridrato de amilorida di-hidratada equivalem a 0,76 mg de amilorida anidra.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de pressdo alta (hipertensao arterial) de qualquer
causa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Diupress® (clortalidona + cloridrato de amilorida) aumenta a eliminagdo de 4gua, sodio e cloro
pelos rins, aliviando o acimulo de 4gua no organismo. Os medicamentos que apresentam esse
mesmo modo de a¢io sio chamados de diuréticos. Devido ao efeito da amilorida do Diupress®, a
perda de potassio, tdo comum com o uso de outros tipos de diuréticos, torna-se menos importante.
O efeito diurético tem inicio em cerca de 2 (duas) horas e alcanca seu maximo apos 12 (doze)
horas, persistindo por 1 (um) ou 2 (dois) dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esse medicamento ndo deve ser usado em pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia)
conhecida a amilorida, a clortalidona, ou a qualquer um dos componentes da formula. Ele também
nao deve ser utilizado por pacientes que ndo tém capacidade de urinar por apresentarem faléncia
total dos rins e por pacientes que apresentam altas taxas de potassio no sangue, assim como por
pacientes com diagnostico de doengas renais graves, como insuficiéncia renal aguda. Diupress®
(clortalidona + cloridrato de amilorida) ndo deve ser usado nos trés primeiros meses de gravidez.

Este medicamento é contraindicado durante os trés primeiros meses de gravidez e so deve
ser utilizado apoés este periodo, sob supervisao médica rigorosa.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento com Diupress® (clortalidona +cloridrato de amilorida), aconselha-se
alimentacdo rica em verduras e frutas (especialmente frutas citricas, banana, suco de tomate e
meldo).
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Evite a ingestdo de bebidas alcoodlicas, que podem aumentar alguns dos eventos adversos da
clortalidona.

Gravidez e lactacdo: Durante a gravidez, o Diupress®” (clortalidona + cloridrato de amilorida)
pode, como outros diuréticos, reduzir o volume do plasma, assim como a irrigagcdo do utero e da
placenta, devendo por essa razdo ser evitado em mulheres gravidas. Nos casos de aumento da
pressdo arterial, durante a gravidez, os diuréticos deverdo ser usados somente sob supervisao
direta do médico, levando em consideragao os beneficios em relagao ao risco potencial.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Como outros diuréticos, o uso de Diupress® (clortalidona + cloridrato de amilorida), durante a
gravidez, deverd ser avaliado cuidadosamente pelo médico. Informe ao médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento, ou ap6s seu término. Informe o médico se esta amamentando.
Como a clortalidona passa para o leite, as mies que estiverem usando Diupress® (clortalidona +
cloridrato de amilorida) ndo deverdo amamentar.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacgdo de leite, pois é excretado no leite humano
e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé.

Diupress® deve ser usado com cautela, em pacientes, com fungao hepatica diminuida, ou doenga
hepatica progressiva, pois pequenas alteracdes no balanco de liquidos do organismo podem
precipitar coma hepdtico. Da mesma forma, Diupress” deve ser usado com cautela, em pacientes,
com doenga renal avangada.

Em pacientes idosos, ¢ recomendavel que se inicie o tratamento com doses mais baixas, devido a
maior frequéncia de alteragdes renais, cardiacas e hepaticas nesta faixa etaria.

A clortalidona provoca aumento das taxas de acido trico e de glicose no sangue, devendo ser
administrada, com cuidados especiais, a pacientes com diagndstico de gota ou diabetes.

Este medicamento pode causar doping.

Atencdo: Contém o corante amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas,
como a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Atencio: Contém lactose (tipo de acicar) abaixo de 0,25 g/ comprimido. Este medicamento
nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Informe ao seu médico, ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, durante todo o
tratamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

O produto apresenta-se como comprimido circular biconvexo, com vinco em um dos lados e liso
do outro, de cor amarela.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no
aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos deverao ser deglutidos com um pouco de liquido, por ocasido do desjejum. Para
obter o maximo de eficacia, utilize a medicacdo no horario e na dose exata estipulada por seu
médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Use a medicagdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se o horario estiver proximo
ao que seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente.
Nao dobre a dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico, ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe a seu médico o aparecimento de qualquer reacdo desagradavel.

Os eventos adversos sdo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:

Comuns, > 1/100 e < 1/10 (> 1% e < 10%):

Dermatolégico: sensibilidade aumentada a luz.

Sistema nervoso central: dor de cabega, cansago, tontura.

Endocrino e metabolismo: desidratagdo, aumento do tecido mamario, reducdo nas concentragoes
plasmaticas de sodio.

Gastrointestinal: perda de apetite, desconforto gastrico, nausea, diarreia, vomito, dor abdominal,
aumento dos gases abdominais, constipagao

Genitourinario: impoténcia.

Muscular: caibras e fraqueza.

Respiratorio: tosse e falta de ar.

Incomuns, > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%):
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Redugdo das contagens de globulos brancos e de plaquetas, anemia, arritmias, falta de ar, dores
no peito, pressdo baixa ao levantar, palpitagdes, inflamacao nos vasos, inflamagao na vesicula
biliar, dor para urinar, sangramento intestinal, ictericia, pancreatite, vomito, contragdes na bexiga,
aumento do volume urindrio, gota, aumento das concentragdes plasmaticas de calcio, aumento da
glicemia, reducao das concentragdes plasmaticas de sodio, vermelhidao na pele, queda de cabelo,
urticaria, formigamentos, aumento da pressdo intraocular.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento, tais como: erupcio cutinea, sede intensa e cansaco
importante. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de superdose incluem: nauseas, fraqueza, tontura, boca seca, sede e caibras. Podem
ocorrer alteragdes nas concentragdes sanguineas de alguns eletrélitos (tais como o potassio, o
sodio e o cloro).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxica¢ao
ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.0981

Registrado e produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, 3.565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
Extrema - MG

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/12/2025.

CENTRAL DE ATENDIMENTO
WWW.SUPERAFARMA.COM.BR
supera.atende B superanc.com.br
0800-708-1818
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovagio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

24/06/2014

0492177/14
-1

10458 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Inclusdo
Inicial de
Texto de
Bula — RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg

06/11/2015

0970773/15
5

10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificacao
de Alteracao
de Texto de
Bula—RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg

26/11/2020

4170792/20
-3

10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificacao
de Alteracao
de Texto de
Bula—RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Apresentacdes
Dizeres legais

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg

23/04/2021

1557515/21
2

10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificacao
de Alteracao
de Texto de
Bula—RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao aplicavel

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg

30/11/2022

4996589/22
-1

10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -
Notificacao
de Alteracao
de Texto de
Bula—RDC
60/12

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Dizeres legais

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg

11/11/2025

1483750/25
-6

10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO -

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

Nao
aplicavel

3. Quando nao
devo usar este
medicamento?

VP

Comprimido
25 mg+ 5 mg
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Notificacao 4. O que devo
de Alteracao saber antes de
de Texto de usar esse
Bula—RDC medicamento?
60/12 Dizeres legais
10451 —
MEDICAM
ENTO
NOVO - Apresentacdes Comprimido
02/12/2025 1552571/25 | Notificagdo Nao Nao Nao Nao . . VP
~ . o, . . Dizeres legais 25 mg+ 5 mg
-4 de Alteracdo | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel
de Texto de
Bula—RDC
60/12
10451 —
MEDICAM
ENTO 4. O que devo
NOVO - saber antes de ..
N . . N N - - - Comprimido
Nao Nao Notificacao Nao Nao Nao Nao usar esse VP 25mg + 5 mg
aplicavel aplicavel de Alteracdo | aplicavel aplicavel aplicavel | aplicavel medicamento?
de Texto de
Bula—RDC
60/12

Diupress®_(c1ortalidona+cloridrato_de_amilorida)_c0mp_VP_V07




