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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:

Embalagem com 30 comprimidos revestidos de 250 mg.

Embalagem com 30 comprimidos revestidos de 500 mg.

Embalagem fracionavel com 60 ou 90 comprimidossgdes de 250 mg.
Embalagem fracionavel com 60 ou 90 comprimidosgedes de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:

L1111 o o] o - USSP 25510
(o] 1= Y (=l o = o USSR 1 com. rev.
*(edetato dissddico di-hidratado, &cido citricoyigona, crospovidona, estearato de magnésio, paime
catidnico do acido metacrilico, macrogol, diéxid® titénio, corante aluminio laca amarelo crepusculo
oxido de ferro vermelho, talco, croscarmelose sgdédcool etilico, alcool isopropilico, acetonapag
purificada).

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

1] 117o [0 o - PRSP 501
(o] 1= 1 (=l o = o SRR 1 com. rev.
*(edetato dissédico di-hidratado, acido citricoyigona, crospovidona, croscarmelose sodica, esteara
de magnésio, oxido de ferro vermelho, polimerobcidb do acido metacrilico, diéxido de titanio,
corante aluminio laca amarelo crepusculo, macrdgtdp, alcool etilico, alcool isopropilico, acedgn
agua purificada).

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O seu médico |he receitou metildopa para tratahfjertensao (pressao alta).

INFORMAGCOES AO PACIENTE COM PRESSAO ALTA
O QUE E PRESSAO ARTERIAL?

E a pressdo gerada pelo seu cora¢do ao bombenguespara todas as partes do corpo; sem a pressao
arterial, o sangue nao circula pelo corpo. Umagd@arterial normal € essencial para uma boa salde.

A presséao arterial sofre alteracbes durante oddéipendendo da atividade, do estresse e da excigacao
que as pessoas estdo expostas. A leitura da prags@ial € composta de dois nimeros, por exemplo,
120/80 (lé-se: cento e vinte por oitenta). O nunmams alto representa a forca medida enquanto seu
coracdo esta bombeando sangue, enquanto o nUmerdan@ representa a forca medida em repouso,
entre os batimentos cardiacos.

O QUE E PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAOQ)?

Uma pessoa tem presséo alta ou hipertensdo quaadpressao arterial € alta mesmo quando se esta
calmo (a) e relaxado (a). Observa-se pressédo @dtadg 0s vasos sangiineos se estreitam e dificoltam
fluxo do sangue pelo corpo.

COMO SABER SE TENHO PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO)?
Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A graceira de saber se vocé tem hipertensdo € medind
sua pressao arterial; por isso, vocé deve medipmssao arterial regularmente.

POR QUE A PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO) DEVE SER TRATADA?
Se ndo for tratada, a presséo alta pode causas daitgados essenciais para a vida, tais como Q&mea
0s rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndceapeae sintomas, mas a hipertensdo pode causar



derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiafarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia renal ou perda da visao.

Seu médico pode lhe dizer qual a presséo arteeal para vocé. Memorize o valor estipulado poreele
siga suas recomendac@es para atingir a presséialadeal para vocé.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Metildopa é um medicamento que pertence a um gdepfirmacos chamado agentes simpatoliticos de
acdo central.

Metildopa age diminuindo os impulsos do sistemaass central que aumentam a pressao arterial.

A reducao maxima da pressao arterial ocorre deauaateis horas apés tomar o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar metildopa se:

- For alérgico a qualquer um de seus ingredientes;

- Tiver doenca do figado, tais como hepatite agudeirrose ativa;
- Estiver tomando inibidores da monoaminoxidase QJA

Procure seu médico se vocé ndo tem certeza se dengar o tratamento com metildopa.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas déesau alergias que esteja apresentando ou tenha
apresentado.

Informe seu médico se:

- Tiver asma;

- Estiver sendo submetido a dialise;

- Ja tiver apresentado problema no figado;

- For alérgico (a) a sulfitos (se necessério, pegao seu médico o que séo sulfitos);

- Estiver recebendo tratamento para pressdo alisada por feocromocitoma (um tipo de tumor
localizado préximo aos rins). Metildopa néo é reendado para o tratamento dessa condi¢&o.

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consulbdlamtoldgico), informe ao médico ou ao dentista qu
esta tomando metildopa, pois pode ocorrer quedmtiey da presséao arterial associada a anestesia.
Metildopa pode interferir na medigao de alguns segeqguimicos de ocorréncia natural no sangue a;urin
portanto, lembre seu médico de que esta tomandddopet quando forem solicitados exames de
laboratorio.

Este medicamento contém corantes que podem eventognte causar reagées alérgicas

Gravidez e amamentacéo

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

Metildopa é excretado no leite materno. Vocé def@inar ao seu médico se estiver amamentando
ou se pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Direcdo de veiculos e operagcédo de maquinas
Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdinperem afetar a capacidade de alguns pacientes de
dirigir ou operar maquinas.

Uso pediatrico
Metildopa comprimidos n&o deve ser administradoamcas.

Interac8es com alimentos, bebidas e outros medicanmes

Em geral, metildopa pode ser tomado com outros caetintos. Entretanto é importante informar ao seu
médico os outros medicamentos que vocé estiverndmanclusive os que sdo vendidos sem receita,
pois alguns medicamentos podem afetar a acédo diasou

E muito importante que seu médico saiba se vo testando outros medicamentos para reduzir a
pressdo arterial ou se vocé esta tomando, fersuplementos de ferro ou litio (medicamento utilezad



para o tratamento de um tipo de depressao). VaubBém deve informar seu médico se estd tomando
inibidores da monoaminoxidase (MAO) antes de iniciratamento com metildopa.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo 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?
Manter a temperatura ambiente (entre 15° e 30%@jefer da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
metildopa 250 mg: Comprimido revestido na cor magroircular, biconvexo e monossectado.
metildopa 500 mg: Comprimido revestido na cor magroircular, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale 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?

Seu médico ird decidir a dose adequada, dependindaa condi¢édo e se estda ou ndo tomando outros
medicamentos.

Tome metildopa diariamente com um pouco de agwamente conforme a orientagio de seu médico. E
muito importante que vocé continue tomando metddpelo tempo prescrito pelo seu médico e que nédo
tome mais comprimidos do que a dose prescrita.

A dose inicial usual de metildopa é de 250 mg duatés vezes ao dia nas primeiras 48 horas. Ar part
dai, a dose diaria seréa definida pelo seu médamentiendo da sua resposta ao tratamento.

N&o dé os seus comprimidos de metildopa para qéssoa. Eles foram prescritos por seu médico
somente para voceé.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se tomar metildopa conforme a prescricdo.08é deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose
seguinte como de costume; isto é, na hora regameduplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab, ou de seu médico, ou de seu cirurgido
dentista.

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

Como todos os medicamentos, metildopa pode calgamas reacbes desagradaveis; no entanto, em
geral é bem tolerado e os efeitos adversos det¢esrde sua utilizacao.

Podem ocorrer as reacfes indesejaveis descritggua,sde acordo com as frequéncias: muito coneins (
1/10); comuns (1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.609 1/100); raras (> 1/10.000 e < 1/1.000); muito
raras (< 1/10.000); desconhecidas (a frequéncigpade ser estimada a partir dos dados).

Foram relatadas as seguintes reac8es adversas:

Sistema Nervoso Central

Comuns: Sedagdo (geralmente transitdria), cefal&atura.

Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, disgirpsiquicos, incluindo pesadelos, reducdo da
acuidade mental e psicoses ou depresséo levesrsikais;

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentaseoatetdticos involuntarios e sintomas de
insuficiéncia vascular cerebral (podem ser consggsex reducao da pressao arterial).

Desconhecido: Aturdimento.

Cardiovasculares



Comuns: Hipotensdo ortostatica (reduzir posologiaria), edema (e aumento de peso) geralmente
aliviado pelo uso de um diurético, (Suspenda odssmetildopa se o edema progredir ou se aparecerem
sinais de insuficiéncia cardiaca).

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

Disturbios gastrintestinais

Comuns: Nauseas, vomito, diarreia, leve securabda.b

Raros: Distenséo, priséo de ventre, flatuléncibtecdingua dolorida ou "preta”, pancreatite, aalenite.
Disturbios hepaticos

Raros: Hepatite, ictericia e testes de funcdo fegpahormais.

Disturbios hematologicos

Comuns: Teste de Coombs positivo.

Raros: Anemia hemolitica, depressdo da medula Sk=agzopenia, granulocitopenia, trombocitopenia,
eosinofilia, testes positivos para anticorpo amtiear, células LE e fator reumatéide.

Desconhecidas: Eosinofilia.

Alérgicos

Comuns: Febre de origem medicamentosa.

Raros: Sindrome semelhante ao lupo, miocarditeiegpdite.

Dermatolodgicos

Raros: Erupg¢8es cutaneas, como eczema ou erupg@&adiide, e necrélise epidérmica téxica.

Outros

Comuns: Congestdo nasal, impoténcia, diminui¢ddto.

Raros: Elevacdo do nitrogénio uréico no sangueeatonde volume da mama, ginecomastia, lactacao,
amenorreia, artralgia leve com ou sem edema aatieumialgia.

Muito raro: Hiperprolactinemia

Seu médico podera solicitar exames de sangue @éurarrimeiros meses de tratamento com metildopa.

Metildopa também pode interferir na interpretac@aldjuns exames de sangue e urina.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos salvealguns deles podendo ser graves. Solicite ao
seu médico mais informacgdes sobre os efeitos anlgueis ele possui uma lista mais completa.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Os sintomas mais provaveis de superdosagem sdmaant aturdimento (devido a queda da presséo
arterial), sedacao excessiva, fraqueza, diminulgéiveqiéncia cardiaca, prisdo de ventre, distensédo
abdominal, gases, diarréia, nauseas e vomitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.0235.0564.
Farm.Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S/A
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Chacara Assay — Hortolandia - SP - CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aata\pela Anvisa em 23/06/2014.



Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/fatacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Comprimidos
de 250mg e
Adequacéo do texto da erigglrz g;ns
10459 — b”'abing’ d‘t;fggg °F contendo 30
GENERICO — medic%mento de comprimidos
18/07/2014 - Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A N VP /VPS | revestidos, ou
referéncia
de . -~ embalagens
disponibilizada no A
Texto de Bula — bulario eletrbnico em fracionaveis
RDC 60/12 23/06/2014 contendo 60 e

90
comprimidos
revestidos.




