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|osartana potéassica

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 25 mg: embalagens
com 14 e 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadacomprimido revestido de Corus 25 mg contém:
|osartana PotassiCa.......coevvevereeeereenenne, 25,00 mg

Excipientes: amido, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, dioxido de silicio, estearato
de magnésio, hipromelose, macrogol, amarelo de
tartrazinalaca de aluminio e didxido de titanio.

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADO?

Seu médico receitou Corus para tratar sua hi-
pertensdo (pressdo alta) ou por vocé ter uma
doenca conhecida como insuficiéncia cardia-
ca (enfraguecimento do coragcdo). Em pacientes
com pressdo alta e hipertrofia ventricular esquer-
da, Corus reduziu o risco de derrame (acidente
vascular cerebral) e de ataque cardiaco (infarto
do miocérdio) e gjudou esses pacientes aviverem
mais (veja“4. O que devo saber antes de usar es-
te medicamento? — Uso em pacientes de raga ne-
gra com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo
esguerdo”).

Seu médico também pode ter receitado Corus por
vocé ter diabetes tipo 2 e proteindria; nesse ca-
so, Corus pode retardar a piora da doenca renal.

2.COMO ESTEMEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Corus age dilatando 0s vasos sanguineos para
gjudar o coracdo a bombear 0 sangue para todo
0 corpo com mais facilidade. Essa a¢&o ajuda a
reduzir a pressdo alta. Em muitos pacientes com
insuficiéncia cardiaca, Corus ird auxiliar no me-
Ihor funcionamento do coracdo. Corus também
diminui o risco de doencas do coragdo e dos va-
S0S sanguineos, como derrame em pacientes com
pressdo alta e espessamento das paredes do ven-
triculo esquerdo do coracdo (hipertrofia ventricu-
lar esquerda). Além desses efeitos sobre a pres-
sd0 arterial, Corus também gjuda a proteger seus
rins se vocé tiver diabetes tipo 2 veja “O que €
diabetestipo 2?") e proteindria (perdade proteina
naurina por comprometimento dos rins).

I nformacgBes ao Paciente com Pressdo Alta

O que épressdo arterial?

A pressdo gerada pelo seu coragdo ao bombear o
sangue para todas as partes do corpo é chamada
de pressdo arterial. Sem a pressdo arterial, 0 san-
gue ndo circularia pelo corpo. A presso arterial
normal faz parte da boa salide. Sua pressdo arte-
rial sofre alteracdes durante o transcorrer do dia,
dependendo da atividade, do estresse e da exci-
tagdo.

A leitura da presséo arterial € composta de dois
nimeros, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por
oitenta). O nimero mais alto mede a forca quan-
do seu coracdo esta bombeando sangue. O nime-
ro mais baixo mede aforca do coragédo em repou-
S0, entre os batimentos cardiacos.

O que é pressao alta (ou hipertensio)?

Vocé tem pressao alta ou hipertensdo quando sua
pressdo arterial permanece ata mesmo quando
vocé estd calmo(a) e relaxado(a). A presséo alta
desenvolve-se quando 0s vasos sanguineos se es-
treitam e dificultam o fluxo do sangue.

Como saber setenho pressdo alta?

Em geral, a pressdo ata ndo causa sintomas. A
Unica maneira de saber se vocé tem hipertenséo €
medindo sua pressdo arterial. Por isso vocé deve
medir sua pressdo arterial regularmente.

Por que a pressdo alta deve ser tratada?

Se néo for tratada, a pressdo alta pode causar da-
nos a 6rgaos essenciais a vida, como o coragdo
e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo
apresentar sintomas, mas a hipertensdo pode cau-
sar derrame (acidente vascular cerebral), ataque
cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia
cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.

Como a presso alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertensio (presséo alta), seu
médico poderd recomendar mudangas em seu es-
tilo de vida e também pode receitar-lhe medica-
mentos para controlar a pressdo arterial. A pres-
s80 alta pode ser tratada e controlada com o uso
de medicamentos como Corus. Seu médico pode
Ihe dizer qual é a presséo arteria ideal para vo-
cé. Memorize esse valor e siga a recomendacdo
médica para atingir a pressao arterial ideal para
asua salde.

Como losartana potéassicatrata a pressdo alta?
L osartana potassica reduz a pressao arterial blo-
queando especificamente uma substancia deno-
minada angiotensina Il. A angiotensina Il nor-
mal mente estreita 0s vasos sanguineos, e o trata-
mento com losartana potassica faz com que eles
relaxem. Embora seu médico possa lhe dizer se
0 medicamento esta agindo por meio da medicdo
da sua pressdo arterial, provavelmente vocé néo
notara diferencas ao tomar |osartana potassica.

O que causa espessamento das paredes do ven-
triculo esquerdo do coracio (hipertrofia ven-
tricular esquerda)?

A pressdo alta faz o coraco trabalhar com mais
esforco. Com o tempo, isso pode hipertrofiar o
coracao.

Por que os pacientes com hipertrofia ventricu-
lar esquerda devem ser tratados?

A hipertrofia ventricular esquerda estd associa-
da a um aumento na probabilidade de derrame.
Losartana potéssica reduziu o risco de eventos
cardiovasculares, como o derrame, em pacientes
com pressao alta e hipertrofia do ventriculo es-
querdo.

Informacées ao Paciente com Insuficiéncia
Cardiaca

O que ¢ insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca é uma doenca em que
0 musculo do coragdo ndo consegue bombear o
sangue t&o forte como anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?
Os pacientes nos estigios iniciais da insuficiéncia
cardiaca podem n&o apresentar sintomas. Con-
forme a insuficiéncia cardiaca avanga, os pacien-
tes podem sentir faltade ar ou se sentir facilmen-
te cansados apos atividade fisica leve, como ca-
minhar. Os liguidos podem se acumular em dife-
rentes partes do corpo, frequentemente ao redor
dos tornozelos e nos pés. A insuficiéncia cardia-
ca pode restringir as atividades didrias. Losarta-
na potassica € um dos medicamentos disponiveis
(em geral junto com um diurético) paratratar es-
sadoenca.

Infor mag6es ao Paciente com Diabetes Tipo 2
eProteindria

O que édiabetestipo 2?

O diabetes tipo 2 é um distirbio da capacidade
do organismo de converter alimentos em energia.
Em pessoas com diabetes tipo 2, as células ndo
respondem aos efeitos dainsulinaou ainsulina é
produzida em quantidades muito pequenas. Nes-
ses casos, a glicose (aglicar) ndo consegue entrar
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nas células e a quantidade de aglcar no sangue
aumenta, situagdo conhecida como hiperglicemia
ou taxas elevadas de aglicar no sangue.

Por que os pacientes com diabetestipo 2 e pro-
teinUria devem ser tratados?

A deterioracdo que caracteriza a doencarenal re-
lacionada ao diabetes ocorre nas unidades filtra-
doras de sangue do rim e nas areas proximas. A
capacidade de filtracdo de sangue pelo rim fica
reduzida e as proteinas do sangue sdo perdidas na
urina. A doencarenal pode ser medida por exame
de presenca de proteinas na urina. Conforme a
doenca avanga, os rins perdem a capacidade de
remover do sangue residuos como acreatininaea
ureia. A progressao da doencarena é medida por
exames para verificar a presenca desses residuos
no sangue. Em pacientes com diabetes tipo 2 e
proteindria, losartana potéssica diminuiu a piora
da doencarenal e a necessidade de didlise ou de
transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-

DICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Corus se:

—for alérgico a losartana ou a qualquer outro
componente deste medicamento (veja Compo-
sicéo);

-sua funcéo hepética estiver seriamente prejudi-
cada;

-vocé estiver com mais de 3 meses de gestacdo.
O uso de losartana potassica também deve ser
evitado no inicio dagestacdo (vejaoitem “4. O
gue devo saber antes de usar este medicamento?
— Gravidez e amamentacdo”);

—vocé tiver diabetes ou insuficiéncia renal e esti-
ver tomando algum medicamento parareduzir a
pressdo arterial que contenha alisguireno.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTO?

Informe a0 seu médico sobre quaisquer proble-

mas de salde que estgja apresentando ou tenha

apresentado e sobre quaisquer tipos de aergia
gue tenha. Informe também ao seu médico se:

—tiver histérico de angioedema (inchaco daface,
dos labios, da garganta €/ou da lingua) (veja o
item “8. Quais 0s males que este medicamento
pode me causar?’);

—sofrer de vémito ou diarreia excessivos que le-
vam a uma perda excessiva de liquido e/ou sa
em seu Corpo;

—estiver tomando diuréticos (medicamentos que
aumentam a quantidade de &gua que passa atra-
vés do seu rim) ou estiver fazendo uma dieta
com restricdo de sal, que leva a uma perda ex-
cessiva de liquido e sal em seu corpo (veja o
item “6. Como devo usar este medicamento?’);

~tiver estreitamento ou bloqueio dos vasos san-
guineos que chegam aos rins ou tiver feito um
transplante de rim recentemente;

-0 funcionamento do seu figado estiver prejudi-
cado (vejaositens“ 6. Como devo usar este me-
dicamento?’ e “8. Quais 0s males que este me-
dicamento pode me causar?’);

—sofrer de insuficiéncia cardiaca com ou sem
insuficiéncia renal ou se sofrer de arritmias
cardiacas que ameagam a vida. Tome cuidado
especial se também estiver utilizando betablo-
queadores;

~tiver problemas nas vévulas do coragdo ou no
musculo cardiaco;

-sofrer de doenca coronariana (causada pela di-
minuicdo do fluxo de sangue nos vasos sangui-
neos do coragdo) ou doenca vascular cerebral
(causada pela diminuicdo da circulacdo do san-
gue no cérebro);

-sofrer de hiperaldosteronismo (uma sindrome
associada com o aumento da secrecédo do hor-
monio aldosterona pela glandula adrenal, cau-
sada por uma anormalidade na glandula);

—estiver tomando um dos seguintes medicamen-
tos para controlar a presséo ata:

—um inibidor de ECA (por exemplo, lisinopril,
enalapril e ramipril), em particular se vocé tiver
problemas renais rel acionados ao diabetes,

—alisguireno;

—estiver tomando outros medicamentos que pos-
sam aumentar o potassio sérico (vejaoitem“In-
teragbes M edicamentosas’).

Seu médico podera solicitar regularmente exa-

mes para averiguar o funcionamento dos seus

rins, a sua pressdo sanguinea e a quantidade de
detrdlitos (por exemplo, potassio) no seu sangue.

Gravidez e Amamentacdo: informe ao seu mé-
dico se voceé suspeitar que esteja gravida (ou que
pode engravidar). Seu médico recomendara que
vocé pare de tomar losartana potassica antes de
engravidar ou assim que souber que esta gravi-
da, elhe aconselhard atomar outro medicamento.
L osartana potéssica ndo é recomendada no inicio
dagestacdo e ndo deve ser utilizado apds o tercei-
ro més de gestagéo, pois pode causar sérios da-
nos ao seu bebé se utilizado apds o terceiro més
de gestacéo.

Informe ao seu médico se vocé esta amamentan-
do ou prestes ainiciar aamamentacdo. L osartana
potassica ndo é recomendada para mulheres que
estejam amamentando. Seu médico devera esco-
Iher outro tratamento se vocé desgja amamentar,
especialmente se 0 seu bebé é recém-nascido ou
nasceu prematuramente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica. I n-
forme imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Uso Pedidtrico: ndo existe experiéncia com o
uso de losartana potassica em criangas, portan-
to losartana potéssica ndo deve ser administrado
acriangas.

| dosos: losartana potéssicaageiguamente bem e
também é bem tolerado pela maioria dos pacien-
tes adultos mais jovens e mais velhos. A maioria
dos pacientes mais velhos requer a mesma dose
gue 0s pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raga Negra com Pres-
sdo Alta e Hipertrofia do Ventriculo Esquer-
do: em um estudo que envolveu pacientes com
pressdo alta e hipertrofia do ventriculo esquerdo,
|osartana potassica diminuiu o risco de derrame e
atague cardiaco e gjudou os pacientes a viverem
mais. No entanto, esse estudo também mostrou
gue esses beneficios, quando comparados aos de
um outro medicamento para hipertensdo denomi-
nado atenolol, ndo se aplicam aos pacientes de
racanegra.

Dirigir ou Operar Maqguinas: nenhum estudo
sobre a habilidade de dirigir ou operar maguinas
foi realizado. L osartana potéssica provavelmente
ndo afetara a sua habilidade de dirigir ou operar
magquinas. Entretanto, como qualquer outro me-
dicamento utilizado paratratar pressdo dta, alo-
sartana pode causar tontura ou sonoléncia em al-
gumas pessoas. Se vocé apresentar tontura ou so-
noléncia, converse com o seu médico antesdere-
alizar tais atividades.

I nteracbes M edicamentosas. em geral, losarta-
na potassica ndo interage com alimentos ou ou-
tros medicamentos que vocé possa estar toman-
do. Entretanto, seu médico deve ser informado
sobre todos os medicamentos que vocé toma, to-
mou recentemente ou pretende tomar, incluindo
0s que sdo vendidos sem receita. E importantein-
formar ao seu médico se estiver tomando:
-outros medicamentos que diminuem a pres-
s80 sanguinea, pois eles podem reduzi-la ain-
da mais. A pressdo sanguinea pode ser reduzi-
da por um destes medicamentos ou uma destas
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classes de medicamentos: antidepressivos trici-
clicos, antipsicéticos, baclofeno e amifosting;
—medicamentos que retém potassio ou podem
aumentar seus niveis (por exemplo, suplemen-
tos de potéssio, substitutos do sal da dieta que
contém potassio ou medicamentos poupadores
de potassio como alguns diuréticos [amilorida,
triantereno e espironolactona], heparina ou pro-
dutos que contenham trimetoprima);
—anti-inflamatérios nao esteroidais tais como in-
dometacing, incluindo inibidores da COX-2
(medicamentos que reduzem a inflamacéo e po-
dem ser utilizados no auxilio do alivio da dor),
porgue podem reduzir o efeito da losartana po-
tassica na diminuigdo da pressdo sanguinea.
Seu médico pode ter que mudar a dose que vo-
cé esta utilizando e/ou tomar outras precaucoes
se vocé estiver tomando um inibidor de ECA ou
alisquireno (veja os itens “3. Quando ndo devo
usar este medicamento?’ e “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento?’).
Se o funcionamento de seus rins estiver preju-
dicado, 0 uso destes medicamentos juntamente
com |osartana potéssica podera levar aumapiora
no funcionamento deles.
M edicamentos que contém litio (um medicamen-
to usado para o tratamento de certos tipos de de-
pressdo) ndo devem ser utilizados juntamente
com a losartana sem a superviséo cuidadosa do
seu médico. Precaugdes especiais (como exames
de sangue) podem ser indicadas.
Este produto contém o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reacles de
natureza alérgica, entre as quais asma bron-
quica, especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.
N&o 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 MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger daluz e umidade.

Numero delote e datasde fabricacdo evalida-
de: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Guarde-o em sua embalagem ori-
ginal.

Aparéncia

Corus 25 mg é um comprimido revestido de for-
mato circular de coloracdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. 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 MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Corus pode ser tomado com ou sem alimentos.
Para maior comodidade e para se lembrar com
maisfacilidade, tente tomar este medicamento no
mesmo horério todos os dias.

Tome Corus diariamente, exatamente conforme
aorientacdo de seu médico. Seu médico ira deci-
dir a dose adequada deste medicamento, depen-
dendo do seu estado de salde e dos outros medi-
camentos que voceé estiver tomando. E importan-
te que continue tomando Corus pelo tempo que o
médico |he receitar, para manter a presséo arte-
rial controlada.

DOSAGEM

Pressio Alta; a dose usual de losartana potéssi-
ca para a maioria dos pacientes com pressao alta
€ de 50 mg umavez ao dia para controlar a pres-
sd0 durante um periodo de 24 horas.

Para pacientes com deplecdo de volume intravas-
cular (por exemplo, pacientes tratados com altas
doses de diuréticos), deve ser considerada uma
doseinicia de 25 mg umavez ao dia.

A dose usua para pacientes com presséo ata e
hipertrofia do ventriculo esquerdo é de 50 mg
uma vez ao dia Essa dose pode ser aumentada
para 100 mg umavez ao dia.

Insuficiéncia Cardiaca: a dose inicial de losar-
tana potdssica para pacientes com insuficiéncia
cardiaca é de 12,5 mg umavez ao dia. Essa dose
pode ser aumentada gradualmente até que a dose
ideal sgja atingida. A dose usual para tratamento
prolongado é de 50 mg umavez ao dia.

Diabetes Tipo 2 e Proteindria: a dose usual de
| osartana potassica para a maioria dos pacientes €
de 50 mg umavez ao dia. Essa dose pode ser au-
mentada para 100 mg umavez ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitan-
do sempre os horéarios, as doses e a duracéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aber-
to ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Tente tomar Corus conforme seu médico prescre-
veu. Entretanto, se vocé deixou de tomar umado-
se, ndo deverd tomar uma dose extra. Apenas to-
me a dose seguinte como de costume, isto €, na
hora habitual e sem duplicala.

Em caso de davidas, procure orientacdo do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efei-
tos ndo esperados ou indesgjaveis, denominados
efeitos adversos. Entretanto, nem todas as pes-
soas apresentam esses efeitos.

Informe ao seu médico se vocé apresentar um
efeito adverso ou algum sintoma incomum n&o
listado nesta bula.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados
com 0 uso de losartana potéssica:

Comuns (podem ocorrer em 1 a cada 10 pes-

soas):

- Tontura;

- Presséo sanguinea baixa (especialmente apds
a perda excessiva de agua do corpo dos vasos
sanguineos, por exemplo, em pacientes com in-
suficiéncia cardiaca grave ou que estejam sendo
tratados com altas doses de diuréticos);

- Efeitos ortostéticos relacionados com a dose,
tais como diminuicdo da pressdo sanguinea ao
se levantar da posi¢do sentada ou deitada;

- Debilidade;

- Fadiga;

- Pouco aglcar no sangue (hipoglicemia);

- Muito potéssio no sangue (hipercalemia);

- Alteracdo no funcionamento dos rins, incluindo
falénciarenal;

- Anemia (diminuicdo do numero de glébulos
vermelhos do sangue);

- Aumento da ureia no sangue, da creatinina e do
potéssio sérico em pacientes com insuficiéncia
cardiaca (enfraquecimento do coracéo).

Incomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100

pessoas):

- Sonoléncia;

- Dor de cabegs;

- Distdrbios do sono;

- Sensacdo de aumento das batidas do coragéo

®

(pal pitacoes);
- Dor aguda no peito (angina pectoris);
- Faltade ar (dispneia);
- Dor abdominal;
- Constipagao;
- Diarreig;
- Néuses;
- Vémito;
- Urticaria;
- Coceirg;
- Erupcéo cutanea;
- Inchaco localizado (edema);
- Tosse.

Raros (podem ocorrer em 1 a cada 1.000 pes-

soas):

- Hipersensibilidade;

- Angioedema;

- Inflamacao dos vasos sanguineos (vasculite, in-
cluindo pirpura de Henoch-Schonlein);

- Dorméncia ou formigamento (parestesia);

- Desmaio (sincope);

- Batimento cardiaco acelerado e irregular (fibri-
lacdo atrid);

- Derrame (acidente vascular cerebral);

- Inflamacao do figado (hepatite);

- Elevag8o dos niveis de alanina aminotransfera-
se (ALT), que geralmente se resolve apos a des-
continuagdo do tratamento.

Desconhecidos (a frequéncia nao pode ser esti-

mada com os dados disponivels):

- Diminuicdo do nimero de plaguetas;

- Enxaqueca;

- Funcionamento anormal do figado;

- Dores musculares e nas juntas;

- Sintomas parecidos com os da gripe;

- Dor nas costas e infec¢ao no trato urinario;

- Aumento da sensibilidade ao sol (fotossensibi-
lidade);

- Dores musculares inexplicaveis e urina escura
(rabdomidlise);

- Impoténcia;

- Inflamac@o do pancreas (pancreatite);

- Niveis baixos de sodio no sangue (hiponatre-
mia);

- Depresséo;

- Mal-estar;

- Zumbido no ouvido;

- Alterac&o no paladar.

Informe ao seu médico se vocé apresentar doenca

renal e diabetes tipo 2 com proteindria, e/ou es-

tiver tomando suplementos de potassio, medica

mentos poupadores de potéassio ou substitutos do

sal da dieta que contenham potéssio.

Se vocé apresentar reagdo alérgica com inchago

da face, dos l&bios, da garganta €/ou da lingua

que possa dificultar sua respirag@o ou capacidade

de engolir, pare de tomar Corus e procure 0 seu

médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou

farmacéutico o aparecimento de reacées in-

desgjaveis pelo uso do medicamento. Informe

também a empresa através do seu servico de

atendimento.

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

Em caso de superdose, avise ao seu médico ime-
diatamente para que ele possa prestar atendimen-
to de urgéncia. Os sintomas mais provaveis de
superdose sdo pressdo arterial baixa e ritmo car-
diaco acelerado, mas também podem ocorrer ba
timentos cardiacos mais lentos.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico eleveaembalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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