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MODELO DE BULA
DO PACIENTE
ARADOIS

losartana potassica
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:

Comprimido revestido 50 mg. Caixa com 30, 60 e@fpurimidos.

Comprimido revestido 100 mg. Caixa com 30, 60 e@fprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL
COMPOSICAO:

Comprimido revestido

Cada comprimido de 50 mg contém:

[0Sartana POLtASSICA.........cuvvrieeiiiiiiieeeeeee et e e et 50 mg

Excipientes: amidoglicolato de sddio, lactose, loske, didxido de silicio coloidal, estearato de nésio,

etilcelulose, hipromelose, macrogol e dioxido dénfo.

Cada comprimido de 100 mg contém:
losartana POtASSICA. .. .uuvvvierieeeieceeereeee s e s s ee e e e e e e e nnnenes 100 mg
Excipientes: amidoglicolato de sddio, lactose, loske, didxido de silicio coloidal, estearato de nésio,

etilcelulose, hipromelose, macrogol e didxido dé&nfo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico receitou ARADOIS para tratar sua hipséte (presséo alta) ou porgue vocé tem uma doenca
conhecida como insuficiéncia cardiaca (enfraquetimnéo coragdo). Em pacientes com presséo alta e
hipertrofia ventricular esquerda, ARADOIS reduziuisco de derrame (acidente vascular cerebral) e de
ataque cardiaco (infarto do miocardio) e ajudoesgacientes a viverem mais (v€aQUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? e Uso em Pacientes de Raca Negra com
Presséo Alta e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdd.

Seu médico também pode ter receitado ARADOIS powgpué tem diabetes tipo 2 e proteindria; nesse
caso, ARADOIS pode retardar a piora da doenca.renal

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ARADOIS age dilatando os vasos sanguineos paramjudoracdo a bombear o sangue para todo o
corpo com mais facilidade. Essa acdo ajuda a reduzpressdo alta. Em muitos pacientes com
insuficiéncia cardiaca, ARADOIS ira auxiliar no mmai funcionamento do coragdo. ARADOIS também
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diminui o risco de doencas do coracdo e dos vaaoguineos, como derrame (acidente vascular
cerebral), em pacientes com presséo alta e espasteadas paredes do ventriculo esquerdo do coracao
(hipertrofia ventricular esquerda). Além desseg@fesobre a pressdo arterial, ARADOIS também ajuda
a proteger seus rins se vocé tiver diabetes tifi@ja O que é diabetes tipo 2?e proteindria (perda de
proteina na urina por comprometimento dos rins).

Informacdes ao Paciente com Pressédo Alta
O que é pressdo arterial?

A pressédo gerada pelo seu coragdo ao bhombear aespaga todas as partes do corpo é chamada de
pressédo arterial. Sem a presséo arterial, o sarfjueircularia pelo corpo. A pressao arterial noriaza
parte da boa salde. Sua presséo arterial sofrag@les durante o transcorrer do dia, dependendo da
atividade, do estresse e da excitacao.

A leitura da pressao arterial € composta de daisends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por tajen
O numero mais alto mede a for¢ca quando seu comst@obombeando sangue. O nimero mais baixo
mede a forga em repouso, entre os batimentos caslia

O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem pressao alta ou hipertensdo quando sgadmrarterial permanece alta mesmo quando vocé
estd calmo(a) e relaxado(a). A pressdo alta debenge quando 0s vasos sanguineos se estreitam e
dificultam o fluxo do sangue.

Como saber se tenho presséao alta?

Em geral, a pressdo alta ndo apresenta sintomésicA maneira de saber se vocé tem hipertensédo é
medindo sua presséao arterial. Por isso vocé dede s pressao arterial regularmente.

Por que a presséao alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se ndo for tratada, a presséo alta pode causas dafi@dos essenciais para a vida, como o0 coragso e
rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apaesdmomas, mas a hipertensdo pode causar derrame
(acidente vascular cerebral), ataque cardiacor{infio miocéardio), insuficiéncia cardiaca, insfitia

renal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertenséo (presséo alta), sediom pode recomendar mudancas em seu estilo de
vida e também pode lhe receitar medicamentos pantaodar a presséo arterial. A pressao alta pode se
tratada e controlada com o uso de medicamentos) é6ADOIS.

Seu médico pode lhe dizer qual é a pressdo arideal para vocé. Memorize esse valor e siga a
recomendacao médica para atingir a pressao artbzallpara a sua saude.

Como ARADOIS trata a pressao alta?

ARADOIS reduz a pressao arterial bloqueando espaniente uma substancia denominada angiotensina
Il. A angiotensina Il normalmente estreita 0os vasasguineos e o tratamento com ARADOIS faz com
que eles relaxem. Embora seu médico possa Ihegizeimedicamento esta agindo por meio da medicao
da sua presséo arterial, provavelmente vocé n@péndiferencas ao tomar ARADOIS.

O que causa espessamento das paredes do ventricesguerdo do coracdo (hipertrofia ventricular
esquerda)?

A presséo alta faz o coracgédo trabalhar com mais@sfCom o tempo, isso pode hipertrofiar o coracao
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Por que os pacientes com hipertrofia ventricular egierda devem ser tratados?

A hipertrofia ventricular esquerda estd associad@naaumento na probabilidade de derrame (acidente
vascular cerebral). ARADOIS reduziu o risco de ¢wercardiovasculares, como derrame, em pacientes
com pressao alta e hipertrofia do ventriculo estper

Informacdes ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca
O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca € uma doenca em que o uhmgio coracdo ndo consegue bombear téo forte
como anteriormente.

Quiais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?

Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiéoardiaca podem ndo apresentar sintomas. Conforme a
insuficiéncia cardiaca avanca, os pacientes podatir falta de ar ou podem se sentir facilmente
cansados apos leve atividade fisica, como camidmtiquidos podem se acumular em diferentes partes
do corpo, frequentemente ao redor dos tornozelssepés. A insuficiéncia cardiaca pode restringir a
atividades diarias. ARADOIS é um dos medicamenispahiveis (em geral junto com um diurético)
para tratar essa doenca.

Informacdes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Protéria
O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 é um distarbio da capacidaderdanismo de converter alimentos em energia. Em
pessoas com diabetes tipo 2, as células ndo resmoads efeitos da insulina ou a insulina é produzid
em quantidades muito pequenas. Nesses casos,oaegliagicar) ndo consegue entrar nas células e a
guantidade de aguUcar no sangue aumenta, situagheada como hiperglicemia ou taxas elevadas de
acucar no sangue.

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e protenidevem ser tratados?

A deterioracdo que caracteriza a doenca renalioelada ao diabetes ocorre nas unidades filtradieas
sangue do rim e nas areas circundantes. A capaciiafiltracdo de sangue pelo rim fica reduzida e a
proteinas do sangue sdo perdidas na urina. A daengh pode ser medida por exame de presenca de
proteinas na urina. Conforme a doenga avanga,nssperdem a capacidade de remover do sangue
residuos como a creatinina e a ureia. A progredaddoenca renal € medida por exames para ver#icar
presenca desses residuos no sangue. Em paciemtebati®tes tipo 2 e proteindria, ARADOIS diminuiu

a piora da doenca renal e a necessidade de dialide transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar ARADOIS se for alérgico a quedlaim de seus componentes (veja
COMPOSICAO).

Vocé nao deve tomar ARADOIS se vocé tem diabetst@®tomando um medicamento chamado
alisquireno para reduzir a pressao arterial.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaaulge que esteja apresentando ou tenha apresentado
e sobre quaisquer tipos de alergia. Informe aars&lico se tiver apresentado recentemente episdeios
vomito ou diarreia excessivos. E muito importanferimar problemas dos rins ou do figado.
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Gravidez e Amamentacé@oo uso de ARADOIS nédo é recomendado enquanto estbéer gravida ou
amamentando. ARADOIS pode causar danos ou a moffital Converse com seu médico sobre outras
maneiras para diminuir sua pressao sanguinea éepvetende engravidar. Se vocé engravidar enquanto
toma ARADOIS informe seu médico imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Uso Pediatrico:ndo existe experiéncia com o uso de ARADOIS emncas, portanto ARADOIS nao
deve ser administrado a criancas.

Idosos: ARADOIS age igualmente bem e também é bem tolepattbomaioria dos pacientes adultos mais
jovens e mais idosos. A maioria dos pacientes iagos requer a mesma dose que 0s pacientes mais
jovens.

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressao Altaipéttrofia do Ventriculo Esquerdo: em um
estudo que envolveu pacientes com presséo altgegroffia do ventriculo esquerdo, ARADOIS diminuiu
o risco de derrame e ataque cardiaco e ajudouctenpes a viverem mais. No entanto, esse estudo
também mostrou que esses beneficios, quando cotageaaas beneficios de outro medicamento para
hipertensdo denominado atenolol, ndo se aplicamppawentes de raca negra.

Dirigir ou Operar Maquinas: quase todos os pacientes podem realizar essatadtdg, porém vocé
deve evitar atividades que exijam muita atengdo égemplo, dirigir ou operar maquinas perigosas) at
saber como vocé reage ao medicamento.

Interac6es Medicamentosasem geral, ARADOIS néo interage com alimentos ainas medicamentos
gue vocé possa estar tomando. Entretanto, seu ongele ser informado sobre todos os medicamentos
que vocé toma ou pretende tomar, incluindo os §aevendidos sem receita. E importante informar ao
seu médico se estiver tomando suplementos de pytéesdicamentos poupadores de potassio ou
substitutos do sal da dieta que contém potassimb@&m informe ao seu médico se vocé estiver tomando
certos medicamentos para dor e artrite, outrosagastwntos para pressao alta ou litio (uma drogaausad
para o tratamento de certos tipos de depressao).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo 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?
Conservar em temperatura ambiente (15°€BMProteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aparéncia:

ARADOIS 50 mg: Comprimido revestido, cor brancagaiar, biconvexo, sulcado, contendo nucleo
branco.

ARADOIS 100 mg: Comprimido revestido, cor brandegudar, biconvexo, sulcado, contendo nucleo
branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

ARADOIS pode ser tomado com ou sem alimentos. Paiar comodidade e para se lembrar com mais
facilidade, tente tomar ARADOIS no mesmo horarido®os dias.

Tome ARADOIS diariamente, exatamente conforme entaicao de seu médico. Seu médico ira decidir a
dose adequada de ARADOIS, dependendo do seu elgadmide e dos outros medicamentos que vocé
estiver tomando. E importante que continue tomakRADOIS pelo tempo que o médico Ihe receitar,
para manter a pressao arterial controlada.

DOSAGEM

Presséo Alta a dose usual de ARADOIS para a maioria dos ptesesom pressao alta € de 50 mg uma
vez ao dia para controlar a pressdo durante urndmede 24 horas.

A dose usual de ARADOIS para pacientes com pregs@@ hipertrofia do ventriculo esquerdo é de 50
mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada(tamg uma vez ao dia.

Insuficiéncia Cardiaca a dose inicial de losartana potassica para p@es@om insuficiéncia cardiaca é
de 12,5 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser tagtaggradualmente até que a dose ideal seja
atingida. A dose usual de ARADOIS para tratamendtopgado é de 50 mg uma vez ao dia.

Diabetes Tipo 2 e Proteindria a dose usual de ARADOIS para a maioria dos ptesehde 50 mg uma
vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada paraglOanvez ao dia.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomaseasdguinte como de costume, isto é, na hora
habitual e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos p@&vaets ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. Alguns pacientes podem apresentar toifdiga, atordoamento, erupcdes cutaneas, ugijcari
alteragdo de paladar, vdmitos ou aumento da sédaite da pele ao sol. Seu médico tem uma lista mai
completa dos efeitos adversos. Informe ao seu wédiediatamente se vocé apresentar esses sintomas
ou outros sintomas incomuns.

Alguns pacientes, especialmente pacientes comtémbpo 2 e proteinlria, também podem apresentar
aumento dos niveis de potéssio no sangue. Infoorse@médico se vocé apresentar doenga renal e
diabetes tipo 2 e proteindria e/ou estiver tomaswgdementos de potassio, medicamentos poupadores de
potassio ou substitutos do sal da dieta que coatemotassio.
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Se vocé apresentar reacao alérgica com inchag@rdados labios, da garganta e/ou da lingua queapos
dificultar sua respiragdo ou capacidade de engmie de tomar ARADOIS e procure seu médico
imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés 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 ao seu médico imediataupara que ele possa prestar atendimento de
urgéncia. Os sintomas mais provaveis de superdmspresséao arterial baixa e ritmo cardiaco acederad
mas também podem ocorrer batimentos cardiacoslenais.

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

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.0974.0121
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06

IndUstria Brasileira

Venda sob prescrigdo médica.

Biolab Sanus



Historico de alteracBes do texto de bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de hsl

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
23/04/2014 10457 - N/A N/A 10457 - N/A Verséo inicial VP e VPS Comprimido

SIMILAR - SIMILAR - revestido - 50
Inclusdo Incluséo mg e 100 mg.
Inicial de Inicial de Caixa com 30,
Texto de Texto de 60 e 90

Bula — RDC Bula — RDC comprimidos.

60/12 60/12

N/A: Nao se aplica
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