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Comprimido

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




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido de 2,5 mg + 25 mg ou 5 mg + 50 mg. Embalagem contendo 10, 15, 20, 30, 60, 90* ou 500** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5 mg + 25 mg contém:

cloridrato de amilorida . ... ... .o e e et 2,5 mg
L0800 Yol 1a) o7 F: 2 1« - 25 mg
Lo (01 (5 1Ll X3 1 com
*equivalente a 2,84 mg de cloridrato de amilorida d-hidratado.

**]actose, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, amarelo
crepusculo laca de aluminio, bicarbonato de soédio e laurilsulfato de sodio.

Cada comprimido de 5 mg + 50 mg contém:

cloridrato de amilorida ™ ... ... ..o e et enaenes Smg
08T o Yol 1o} o] #2241« - 50 mg
O S 1L« =38 o T 1 com

*equivalente a 5,68 mg de cloridrato de amilorida di-hidratado.
**]actose, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, amido, amidoglicolato de sddio, estearato de magnésio, amarelo
crepusculo laca de aluminio, bicarbonato de sodio e laurilsulfato de sodio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico prescreveu cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida para ajudar a manter niveis normais de potassio em
seu sangue. O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida ¢ indicado para o tratamento de:

o hipertensdo arterial sistémica (pressao alta);
° edema de origem cardiaca (inchaco dos tornozelos, pés e pernas causados pela retengao de agua);
° cirrose hepatica (doenga hepatica) com ascite (acimulo de agua no abddémen) e edema (inchacgo) nos quais a

alteragdo de potassio pode ser esperada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ingrediente amilorida ¢ um medicamento do grupo de fairmacos denominados diuréticos poupadores de potassio. O
ingrediente hidroclorotiazida ¢ um medicamento do grupo de farmacos denominado diuréticos tiazidicos. O cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida age fazendo com que seus rins permitam a passagem de mais agua e sal e retenham mais
potassio. Essa acdo ajuda a reduzir a pressdo alta e algumas formas de inchaco, a0 mesmo tempo em que ajuda a manter
os niveis normais de potassio no sangue. O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida normalmente comega a agir até 2
horas apdés a administragdo. Os efeitos sdo maximos em torno da quarta hora ¢ sua atividade é detectavel por
aproximadamente 24 horas; a acdo diurética efetiva do produto, porém, sé persiste durante aproximadamente 12 horas.

Informacées ao paciente com pressao alta

O que é pressio arterial? E a pressio gerada pelo seu coragdo ao bombear o sangue para todas as partes do corpo; sem
a pressdo arterial, o sangue nao circula pelo corpo. Uma pressdo arterial normal ¢ essencial para uma boa saude.

A pressao arterial sofre alteracdes durante o dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitacdo a que as pessoas
estdo expostas. A leitura da pressao arterial ¢ composta de dois nimeros, por exemplo, 120/80 mmHg (1é-se: cento e vinte
por oitenta). O niimero mais alto representa a forca medida enquanto seu coragao estd bombeando sangue e o niimero
mais baixo representa a for¢a medida em repouso, entre os batimentos cardiacos.

O que é pressio alta (ou hipertensio)? Uma pessoa tem pressao alta ou hipertensdo quando sua pressdo arterial ¢ alta
mesmo quando se estd calmo(a) e relaxado(a). Observa-se pressdo alta quando os vasos sanguineos se estreitam e
dificultam o fluxo do sangue pelo corpo. A causa exata da pressdo alta ¢ desconhecida.

Como saber se tenho pressao alta? Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A Unica maneira de saber se vocé tem
hipertensdo ¢ medindo sua pressao arterial; por isso, vocé€ deve medir sua pressao arterial regularmente.



Por que a pressio alta (ou hipertensio) deve ser tratada? Se nio for tratada, a pressao alta pode causar danos a 6rgaos
essenciais para a vida, tais como o coragao ¢ os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas, mas a
hipertensdo pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia renal ou perda da visdo. A pressdo alta pode ser tratada e controlada com medicamentos como
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida. Seu médico pode lhe dizer qual a pressdo arterial ideal para vocé. Memorize
o valor estipulado por ele e siga as recomendacdes para atingir a pressao arterial ideal para vocé.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida se:

e For alérgico a qualquer um de seus ingredientes (vide “COMPOSICAO”);

e For alérgico a qualquer derivado da sulfonamida (pergunte ao seu médico se ndo tiver certeza de que farmacos sdo
derivados da sulfonamida);

e Ja apresentar naturalmente niveis elevados de potassio no sangue;

e Estiver tomando outros farmacos ou suplementos para aumentar a quantidade de potassio no sangue;

e  Apresentar doenga renal (insuficiéncia renal, anuria, insuficiéncia renal aguda, doenga renal grave progressiva ou
nefropatia diabética).

Entre em contato com seu médico se ndo tiver certeza se deve iniciar o tratamento com cloridrato de amilorida +

hidroclorotiazida.

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

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos e alergias que apresente ou tenha apresentado.

Informe ao seu médico se apresenta niveis elevados de potassio no sangue. Foi observado aumento de potassio em
pacientes que receberam cloridrato de amilorida isolada ou concomitantemente com outros diuréticos, especialmente em
pacientes idosos e em pacientes hospitalizados com cirrose hepatica ou edema cardiaco e que sabidamente apresentavam
comprometimento renal, estavam gravemente doentes ou haviam sido submetidos a terapia diurética intensa. Foram
relatadas algumas mortes nesse grupo de pacientes.

A suplementag¢do de potassio, por meio de medicagao ou dieta rica em potassio, ndo deve ser realizada com cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida, exceto nos casos graves e/ou refratarios (que nao respondem ao tratamento) de baixo nivel
de potassio; se realizada, recomenda-se monitorizagdo cuidadosa dos niveis de potassio no sangue.

Tratamento de nivel alto de potassio: se ocorrer nivel alto de potassio em pacientes tratados com cloridrato de amilorida
+ hidroclorotiazida, o medicamento deve ser descontinuado imediatamente e, se necessario, o0 médico deve empregar
medidas ativas para reduzir o nivel plasmatico de potassio.

Funcio renal comprometida: pacientes com aumento no nivel de ureia no sangue acima de 30 mg/dL, com niveis de
creatinina no sangue de 1,5 mg/dL ou com valores da ureia no sangue total acima de 60 mg/dL ou com diabete mellitus
nao devem receber cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida sem monitorizagao cuidadosa e frequente de eletrolitos e
niveis de ureia no sangue.

Desequilibrio eletrolitico: o uso de diuréticos pode causar desequilibrios nos sais minerais do corpo, como sédio,
potassio e calcio. Alguns sinais de alerta incluem: boca seca, sede, fraqueza, lentiddo de movimentos ¢ raciocinio,
sonoléncia, inquietude, convulsdes, confusdo, dores ou cdimbras musculares, cansago muscular, pressdo baixa,
diminuicdo da urina, batimentos cardiacos acelerados, nauseas e vomitos. O potassio muito baixo pode ser perigoso para
o coragdo, especialmente quando se usa certos medicamentos, como os digitalicos (como a digoxina). A hiponatremia
(baixo nivel de s6dio no sangue) induzida pelos diuréticos € geralmente leve e assintomadtica. Em raros casos, pode se
tornar grave e sintomatica; nesses casos, os pacientes necessitam atengdo imediata e tratamento adequado. Os tiazidicos
devem ser suspensos antes de exames da fungao da paratireoide (glandulas que controlam o calcio no corpo).

Azotemia (acamulo de compostos nitrogenados no sangue, como ureia e creatinina): pode ser precipitada ou
aumentada pela hidroclorotiazida. Os efeitos cumulativos do medicamento podem desenvolver-se em pacientes com
disfungdo renal; se ocorrer oliguria (pouca urina) ou azotemia durante o tratamento de doenca renal, o diurético deve ser
descontinuado pelo médico.

Hepatopatia (doenca do figado): os tiazidicos devem ser usados com cautela por pacientes com insuficiéncia hepatica
ou hepatopatia progressiva, pois pequenas alteracdes no balanco de eletrdlitos podem precipitar o coma hepatico.



Metabolismo: pode ocorrer hiperuricemia (aumento de acido Urico no sangue) ou precipitagdo de gota em certos
pacientes tratados tiazidicos.

Os tiazidicos podem prejudicar a tolerancia a glicose. Podem ser necessarios ajustes nas doses dos agentes antidiabéticos,
incluindo a insulina.

Aumentos nos niveis de colesterol e triglicérides podem ser associados com a terapia diurética tiazidica.

O tratamento deve ser suspenso por pelo menos trés dias antes do exame de tolerancia a glicose.

Reacdes de hipersensibilidade (alergia): tem sido relatada a possibilidade de exacerbagdo ou ativacdo de lupus
eritematoso sistémico com o uso de tiazidicos.

Cancer de pele nio melanoma: foi observado em estudos um aumento no risco de cancer de pele ndo melanoma
(carcinoma basocelular (CBB) e carcinoma de células escamosas (CCE)) com o aumento da dose cumulativa de
hidroclorotiazida. Converse com seu médico como proteger sua pele da exposi¢ao solar e evite bronzeamento artificial.
Os pacientes devem verificar regularmente a sua pele quanto a novas lesdes ¢ a notificar imediatamente para avaliagdo
de seu médico quaisquer lesdes na pele suspeitas. O uso da hidroclorotiazida pode também precisar ser reconsiderado em
pacientes que tenham apresentado cancer de pele ndo melanoma previamente.

Antes de cirurgias ou anestesias (mesmo no consultério odontologico), diga ao médico ou ao dentista que esta tomando
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida, pois pode ocorrer queda repentina da pressdo arterial associada a anestesia.
Derrame coroidal, glaucoma secundario agudo de dngulo fechado e Miopia aguda

A hidroclorotiazida ¢ uma sulfonamida. A sulfonamida ou derivados de sulfonamida sio medicamentos que podem
causar uma reacio idiossincratica (resposta inesperada e incomum a um medicamento), que podem resultar em
derrame coroidal com defeito de campo visual, glaucoma secundario agudo de Angulo fechado e miopia aguda. Os
sintomas incluem inicio agudo de diminuicdo da acuidade visual (capacidade de enxergar com nitidez) ou dor
ocular e, geralmente, ocorrem dentro de horas ou semanas apés o inicio do uso do medicamento. Se nao for tratado,
o glaucoma agudo de angulo fechado pode levar a perda permanente da visio. O tratamento primario é
descontinuar a administracio do medicamento o mais rapido possivel. Podem ser considerados tratamentos
médicos ou cirurgicos imediatos se a pressdo intraocular permanecer descontrolada. Os fatores de risco para o
desenvolvimento do glaucoma agudo de dngulo fechado podem incluir uma historia de alergia a sulfonamida ou
penicilina.

Disturbios respiratoérios

Converse com seu médico antes de tomar hidroclorotiazida se vocé teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo
inflamagdo ou liquido nos pulmdes) apos a ingestdo de hidroclorotiazida no passado. Se vocé desenvolver falta de ar ou
dificuldade em respirar apds tomar hidroclorotiazida, procure atendimento médico imediatamente.

Gravidez e Amamentag¢ao: o uso de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida ndo é recomendado para mulheres
gravidas. Se estiver gravida ou pretende engravidar, informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento com cloridrato
de amilorida + hidroclorotiazida, pois outro tratamento pode ser considerado.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

O componente hidroclorotiazida aparece no leite materno. Se estiver amamentando ou pretender amamentar, consulte seu
médico (vide “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”.

Criangas: ainda nao foram estabelecidas a seguranca e a eficidcia em criangas, portanto, cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida ndo ¢ recomendado para este grupo.

Uso em Idosos: observou-se hipercalemia (potassio sérico > 5,5 mEq/L) em pacientes que receberam cloridrato de
amilorida isolada ou concomitantemente com outros diuréticos. A hipercalemia foi observada especialmente em pacientes
mais idosos e em pacientes hospitalizados com cirrose hepatica ou edema cardiaco e que sabidamente apresentavam
comprometimento renal, estavam gravemente doentes ou haviam sido submetidos a terapia diurética intensa. Esses
pacientes devem ser monitorados cuidadosamente quanto a evidéncias clinicas, laboratoriais ou eletrocardiograficas
(ECG) de hipercalemia. Foram relatadas algumas mortes nesse grupo de pacientes.

Dirigir ou Operar Maquinas: quase todos os pacientes podem realizar essas tarefas. No entanto, atividades que possam
exigir atengdo especial (por exemplo, conduzir veiculos ou operar maquinas perigosas) devem ser evitadas até que se

conheca qual sua tolerancia a esse medicamento.

Este medicamento pode causar doping.



ATENCAO:

Contém lactose (tipo de agticar) abaixo de 0,25 g por comprimido. Este medicamento nio deve ser usado por
pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Contém o corante amarelo crepusculo laca de aluminio.

Interagdes Medicamentosas: em geral, cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida pode ser tomado com outros
medicamentos. No entanto, ¢ importante informar ao seu médico sobre outros medicamentos que vocé esteja tomando,
incluindo aqueles obtidos sem prescri¢do, ja que alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros. E especialmente
importante informar ao seu médico se vocé estd tomando algum inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA),
um antagonista receptor da angiotensina II, anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs) incluindo inibidores seletivos da
ciclooxigenase-2 (COX-2), corticosteroides, ACTH, outros medicamentos poupadores de potassio ou suplementos de
potassio. Informe também ao seu médico se estd tomando outros medicamentos para reduzir a pressdo arterial, outros
diuréticos, resinas que reduzem o colesterol alto, medicamentos para tratar diabetes (orais ¢ inclusive insulina), relaxantes
musculares, aminas vasoativas (como norepinefrina), esteroides, analgésicos e antiartriticos, ciclosporina, tacrolimo ou
litio (substancia usada para tratar certo tipo de depressdo). Sedativos, tranquilizantes, narcéticos, alcool e analgésicos
podem aumentar o efeito hipotensor de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida. Em razdo dos efeitos no metabolismo
do calcio, os tiazidicos podem interferir com os exames de func¢ao da paratireoide.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg: comprimido na cor amarela, circular, plano, monossectado.
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg: comprimido na cor salméo, circular ¢ biconvexo.

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 podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira decidir qual a dose adequada, dependendo de sua condicdo e se esta ou ndo tomando outros medicamentos.
A maioria das pessoas toma cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida com um pouco de agua. Tome cloridrato de
amilorida + hidroclorotiazida diariamente, exatamente conforme a orientagdo de seu médico. E muito importante manter
o tratamento com cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida pelo tempo prescrito por seu médico e ndo tomar mais
comprimidos do que a dose prescrita. O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida esta disponivel para uso oral em forma
de comprimidos, em duas concentragdes (vide “APRESENTACOES”).

Hipertensao: a posologia usual é de 1 comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5 mg/50 mg (equivalente
a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg), uma vez ao dia ou em doses fracionadas.
Alguns pacientes podem necessitar de apenas 1 comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25
mg uma vez ao dia (equivalente a meio comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5 mg + 50 mg).

Edema de origem cardiaca: a dose inicial usual ¢ de 1 comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5 mg
+ 50 mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg) ao dia. A posologia
pode ser aumentada, se necessario, mas ndo deve exceder 2 comprimidos de 5 mg + 50 mg ao dia. A posologia ideal é
determinada pela resposta diurética adequada e pelo nivel sérico de potassio. Uma vez obtida a diurese inicial, deve-se
reduzir a posologia para o tratamento de manutengao, o qual também pode ser feito de forma intermitente.

Cirrose hepatica com ascite: a dose inicial usual € de 1 comprimido de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 5 mg
+ 50 mg (equivalente a 2 comprimidos de cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 2,5 mg + 25 mg), uma vez ao dia.
Se necessario, a posologia pode ser aumentada gradualmente até que haja diurese efetiva. A posologia ndo deve exceder
dois comprimidos de 5 mg + 50 mg ao dia.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

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



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

Deve-se tomar cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida conforme a prescri¢ao. Se vocé€ deixou de tomar uma dose,
devera tomar a dose seguinte como de costume; isto ¢, na hora regular ¢ sem duplicar a dose.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados efeitos colaterais.

O cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida ¢ geralmente bem tolerado, apesar de algumas reacdes adversas sem muita
importancia terem sido relatadas com certa frequéncia; as reagdes significativas tém sido infrequentes.

As reacdes adversas relatadas com cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida sdo geralmente aquelas associadas ao uso
de diuréticos, terapia tiazidica ou com a doenga de base que esta sendo tratada. Os estudos clinicos ndo demonstraram
que a combinag¢do de amilorida com hidroclorotiazida aumente o risco de reagdes adversas além daquelas observadas com
cada um dos componentes da associagdo isoladamente.

A frequéncia das reagdes adversas ¢ classificada conforme o seguinte: muito comum (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento); desconhecida (ndo pode ser estimada a partir de dados disponiveis).

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas, com cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida e cloridrato de amilorida
e hidroclorotiazida isoladamente, respectivamente:

- cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida

Distarbios imunolégicos: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave e possivelmente fatal).
Distiirbios metabolicos e nutricionais:

Comum: anorexia* (transtorno alimentar).

Incomuns: desidratag@o, desequilibrio eletrolitico, gota, hiponatremia (nivel de sdédio no sangue estd muito baixo) e
hiponatremia sintomatica.

Desconhecida: alteracdes de apetite.

Distarbios psiquiatricos:

Incomuns: depressdo, confusdo mental e nervosismo.

Desconhecida: sonoléncia e insonia.

Disturbios do sistema nervoso:

Comuns: tontura* e cefaleia* (dor de cabeca).

Incomuns: gosto ruim e parestesia (sensa¢do de formigamento, geralmente temporaria, ocorrendo muitas vezes nos
bragos, nas maos, nas pernas ou nos pés.).

Rara: estupor (estado de inconsciéncia profunda) e sincope (perda dos sentidos).
Disturbios dos olhos:

Incomum: disttrbios visuais.

Disturbios do ouvido e labirinto:

Desconhecida: vertigem.

Disturbios cardiacos:

Comum: arritmia (auséncia de regularidade no ritmo cardiaco).

Incomuns: angina pectoris (dor no peito) e taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).
Distarbios vasculares:

Incomuns: hipotensdo ortostatica (queda da pressdo ao levantar-se da posi¢do sentada ou deitada).
Rara: ruborizagao.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Comum: dispneia (falta de ar).

Incomum: congestdo nasal.

Disturbios gastrintestinais:

Comuns: nausea*, diarreia e dor abdominal.

Incomuns: empachamento, vomito, constipagdo, flatuléncia e solugos.

Rara: sangramento gastrintestinal.

Distarbios da pele e do tecido subcutineo:

Comuns: prurido (coceira) e erupgdes cutaneas.

Rara: diaforese (transpiracdo intensa).

Distiirbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo:

Comum: dor nas pernas.

Incomuns: dor nas costas, dor nas articulagdes e caibras.



Disturbios renais e urindrios:

Incomuns: distria (dificuldade ou dor para urinar), incontinéncia e nocturia (urinar com frequéncia durante a noite).
Rara: disfun¢do renal (incluindo insuficiéncia renal).

Distirbios do sistema reprodutivo e mamario:

Incomum: impoténcia sexual.

Disturbios gerais e condicdes do local de aplicacio:

Comuns: fadiga, fraqueza®.

Incomuns: dor toracica e sede*.

Desconhecida: mal-estar.

Laboratoriais:

Desconhecida: niveis séricos de potassio elevados (> 5,5 mEq/L).

Lesao, envenenamento e complicacdes de procedimento:

Desconhecida: toxicidade digitalica (intoxicacdo por medicamentos da classe digitalicos).

*Reagdes adversas mais frequentemente relatadas durante estudos clinicos controlados com hidroclorotiazida e cloridrato
de amilorida.

- cloridrato de amilorida

Distarbios sanguineos e do sistema linfatico: anemia aplasica (condi¢do rara em que o organismo deixa de produzir
uma quantidade suficiente de células sanguineas novas) e neutropenia (contagem anormalmente baixa de um tipo de
globulos brancos - neutrofilos).

Disturbios psiquiatricos: diminuigdo da libido (desejo sexual).

Disturbios do sistema nervoso: encefalopatia (doenga cerebral que altera o funcionamento ou a estrutura do cérebro),
sonoléncia e tremores.

Distirbios dos ouvidos e labirinto: zumbido.

Disturbios cardiacos: palpitagdo; bloqueio cardiaco completo.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais: tosse.

Disturbios gastrintestinais: ativacao de ulcera péptica, boca seca e dispepsia (sensagdo de desconforto digestivo).
Distarbios hepatobiliares: ictericia (pele amarela causada pelo acimulo de bilirrubina no sangue).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: alopecia (queda de cabelo).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntive: pescogo/ombro dolorido, dor nas extremidades.

Distarbios renais e urindrios: espasmo de bexiga, poliuria (eliminacdo de grande volume de urina) e aumento da
frequéncia urindria.

Laboratoriais: funcio hepatica anormal e pressdo intraocular aumentada.

- hidroclorotiazida

Infeccodes e infestacdes: sialoadenite (inflamagdo e aumento de uma ou mais glandulas salivares maiores).

Neoplasmas benignos, malignos e inespecificos (incluindo cistos e polipos): cancer de pele ndo melanoma (carcinoma
basocelular, carcinoma de células escamosas).

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico: agranulocitose (diminui¢do ou desaparecimento dos leucdcitos), anemia
aplasica, anemia hemolitica, leucopenia, purpura (manchas vermelhas na pele) e trombocitopenia (diminui¢do das
plaquetas no sangue).

Distarbios metabolicos e nutricionais: hiperglicemia (aumento de agicar no sangue), hiperuricemia (aumento de acido
urico no sangue) ¢ hipocalemia (diminui¢@o de potdssio no sangue).

Distarbios psiquiatricos: inquictude.

Disturbios oculares: turvagao transitoria da visao, xantopsia (alterag@o visual na qual todos os objetos parecem ter a cor
amarela), miopia, glaucoma secundario de angulo fechado e derrame coroidal.

Disturbios vasculares: angeite necrosante (inflamagio dos vasos sanguineos)

Distirbios respiratorios, toracicos e mediastinais: disturbios respiratorios (incluindo pneumonite e edema pulmonar),
dificuldade respiratoria aguda (sinais incluem falta de ar, febre, fraqueza e confusao).

Distirbios gastrintestinais: colica, irritagdo gastrica e pancreatite.

Disturbios hepatobiliares: ictericia colestatica intra-hepatica.

Distarbios da pele e do tecido subcutineo: fotossensibilidade (sensibilidade a luz), necrélise epidérmica toxica (reagdo
adversa grave e rara que atinge predominantemente pele e mucosas) e urticaria.

Distirbios renais e urindrios: glicostria (presenga de glicose na urina) e nefrite intersticial (inflamagdo que afeta os
rins).

Disturbios gerais e condicoes do local de aplicacao: febre.

Neoplasmas: cancer de pele ndo melanoma (carcinoma basocelular e carcinoma de células escamosas).

Baseado nos dados disponiveis de estudos epidemioldgicos, foi observada uma associagdo dose dependente cumulativa
entre a hidroclorotiazida e o cancer de pele ndo melanoma.



Reacdes adversas na pos-comercializacio:

Frequéncia desconhecida: edema (inchago), sensagdo de calor, disturbios oculares (efusdo coroidal, miopia aguda e
glaucoma de angulo fechado agudo).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através 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 imediatamente para que ele possa agir o mais rapido possivel. Os sintomas mais
provaveis sao sensacao de delirio ou tontura decorrentes da queda da pressdo arterial, sede excessiva, confusdo, alteracao
da quantidade de urina e/ou aceleragdo da frequéncia cardiaca.

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 orientacoes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne. Data do Ne. Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
N N Comprimido
(10459) — Nao houve alteragdo no texto de 2 5met25me e
GENERICO — bula. S;ngESOmg gm
15/07/2013 | 0570331/13-0 | Imelusdo Inicial N/A N/A N/A N/A Submisso eletronica apenas |y pg | balasens contendo
de Texto de para disponibilizagdo do texto 10. 15 20. 30. 60
Bula— RDC de bula no Bulario eletronico da ’ PPN
90(EMB FRAC) e 500
60/12 ANVISA. (EMB HOSP)
Comprimido
Lo
Notificacio de Inversdo da ordem dos ativos- Smg+50mg em
12/11/2013 | 0953670/13-1 py N/A N/A N/A N/A cloridrato de amilorida + VP/VPS embalagens contendo
alteragdo de hidroclorotiazid 10, 15 20, 30, 60
texto de bula 1droclorotiazida R , U, 00,
RDC 60/12 90(EMB FRAC) e 500
(EMB HOSP)
Comprimido
e 4.0 QUE DEVO SABER 2,5mg+25mg ¢
Notifieacto de ANTES DE USAR ESTE 5mg+50mg em
31/07/2017 | 1592393/17-2 altera go de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? 5. VP/VPS embalagens contendo
¢ ADVERTENCIAS E 10, 15 20, 30, 60,
texto de bula ~
RDC 60/12 PRECAUCOES 90(EMB FRAC) e 500
(EMB HOSP)
10150 - -
(10452) - GENERICO - 2C5‘I’rrlnff2“;“d°
GENERICO — Inclusdo de Smeg = Omrgngrfl
10/09/2018 | 0881966/18-1 | NNouificacdode | 555015 | 10976151/59 local de 20/08/2018 Dizeres Legais VP/VPS | embalagens contendo

alteragdo de
texto de bula
RDC 60/12

fabricagdo do
medicamento de
liberagdo
convencional

10, 15 20, 30, 60,
90(EMB FRAC) e 500
(EMB HOSP)




(10452) —
GENERICO —
Notifica¢do de

Comprimido
2,5mg+25mg e
Smg+50mg em

11/09/2018 | 0886704/18-6 N N/A N/A N/A N/A Dizeres Legais VP/VPS embalagens contendo
alteracdo de
texto de bula 10, 15, 20, 30, 60,
RDC 60/12 90(EMB FRAC) e 500
(EMB HOSP)
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE o
(10452) — MEDICAMENTO? Comprimido
, VP 2,5mg+25mg e
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE 0450
ificac ESTE MEDICAMENTO PODE mgroumg em
16/042019 | 0342211/19-9 | Tofificacao de N/A N/A N/A N/A embalagens contendo
alteracdo de ME CAUSAR?
texto de bula 10, 15, 20, 30, 60,
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E 90(EMB FRAC) e 500
PRECAUCOES VPS (EMB HOSP)
9. REACOES ADVERSAS
(10452) — Inclusdo de Comprimido
GENERICO — local de 2,5mg+25mg em
Notificagdo de 2664703/19- fabricagdo de . . embalagens contendo
20/11/2019 | 3201351/19-5 alteracdo de 31/10/2019 6 medicamento de 31/10/2019 Dizeres Legais VP/VPS 10, 15, 20, 30, 60,
texto de bula liberacdo 90(EMB FRAC) e 500
RDC 60/12 convencional (EMB HOSP)
(10,452) - Comprimido
GENERICO — 2,5mg+25mg em
Notificagdo de ~ embalagens contendo
17/04/2021 | 1470924/21-4 alteracio de N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS VPS 10, 15, 20, 30, 60,
texto de bula 90(EMB FRAC) e 500
RDC 60/12 (EMB HOSP)
IDENTIFICACAO DO VP .
10452 MEDICAMENTO6. COMO COTgrSImldO deSz’5
(10452) — DEVO USAR ESTE mg * 2> mg ou > mg
GENERICO — + 50 mg. Embalagem
. N MEDICAMENTO?
Notificagdo de contendo 10, 15, 20,
17/11/2021 | 4549738/21-9 alteracdo de N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES QUE 30. 60. 90%0u 500%*
texto de bula ESTE MEDICAMENT{)O PODE unidades.
RDC 60/12 ME CAUSAR? *Embalagem
DIZERES LEGAIS fracionavel

VPS




IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
DIZERES LEGAIS

**Embalagem
hospitalar

07/08/2025

1015875/25-4

(10452) —
GENERICO —
Notificagdo de

alteracdo de
texto de bula
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

1. PARA QUE ESTE

MEDICAMENTO E INDICADO?

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM
USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

I1I - DIZERES LEGAIS

1.INDICACOES
2.RESULTADOS DE EFICACIA
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.CONTRAINDICACOES
5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP

VPS

Comprimido de 2,5
mg + 25 mg ou 5 mg
+ 50 mg. Embalagem
contendo 10, 15, 20,
30, 60, 90*ou 500**

unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar




7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9.REACOES ADVERSAS
I1I - DIZERES LEGAIS

(10452) —
GENERICO —
Notificagdo de

alteracdo de
texto de bula
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

III - DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimido de 2,5
mg + 25 mg ou 5 mg
+ 50 mg. Embalagem
contendo 10, 15, 20,
30, 60, 90*ou 500**

unidades.
*Embalagem
fracionavel
**Embalagem
hospitalar




