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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

COVERSYL PLUS™
perindopril 4mg + indapamida 1,25mg

APRESENTACOES:
Comprimidos simples.
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de COVERSYL PLUS™ (perindopril + indapamida) contém:

perindopril, sal de terc-DUtilaming ..o 4,00 mg.
correspondente a 3,338 mg de perindopril

([0 P o= U ] o - USSP 1,25 mg
Lo T o] 1= 01 XS RS o SR 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, diéxido de silicio, estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COVERSYL PLUS™ ¢ indicado no tratamento da hipertenséo arterial essencial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

COVERSYL PLUS™ age no controle da pressdo arterial, com sua manutengdo dentro dos limites fisiolégicos. A
atividade anti-hipertensiva de COVERSYL PLUS™ ¢ maxima entre a 42 e 62 hora ap6s a administracdo de uma dose
Unica e é mantida por no minimo 24 horas.

O perindopril pertence a uma classe de medicamentos chamados inibidores da ECA. Estes funcionam ampliando os vasos
sanguineos, o que torna mais facil para seu coracdo bombear o sangue através deles. A indapamida é um diurético. Os
diuréticos aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins. No entanto, a indapamida é diferente de outros
diuréticos, uma vez que s6 provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada um dos ingredientes
ativos reduz a pressao arterial e eles trabalham juntos para controlar sua pressdo sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
COVERSYL PLUS™ n&o deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

- Se vocé é alérgico ao perindopril ou qualquer outro inibidor da ECA, a indapamida e as sulfamidas ou a qualquer um
dos componentes da formula;

- Se voceé sofreu sintomas como chiado, inchago do rosto ou lingua, prurido intenso ou erupgdes cutineas graves com
tratamento prévio com inibidores da ECA ou se vocé ou um membro da sua familia tiveram esses sintomas em outras
circunstancias (uma condicdo chamada angioedema);

- Se vocé tem diabetes ou insuficiéncia renal e usa ao mesmo tempo um medicamento para reducdo da pressdo arterial
contendo alisquireno;



- Se vocé tem insuficiéncia hepatica severa ou sofre de uma condi¢do chamada de encefalopatia hepatica (doenca
degenerativa do cérebro);

- Se vocé tem insuficiéncia renal grave por reducédo do suprimento de sangue para seus rins (estenose da artéria renal);

- Se estd fazendo dialise ou qualquer outro tipo de filtracdo do sangue. Dependendo da maquina que é usada,
COVERSYL PLUS™ nio deve ser adequado para vocé;

- Se vocé tem baixos niveis de potassio no sangue;

- Se vocé tem suspeita de insuficiéncia cardiaca descompensada nao tratada (retencdo de agua grave, dificuldade em
respirar);

- Se voce tiver com mais de 3 meses de gravidez (também é melhor evitar COVERSYL PLUS™ no inicio da gravidez -
ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO);

- Se vocé estiver amamentando;

- Se vocé estd administrando sacubitril/valsartana, um medicamento usado para tratar a insuficiéncia cardiaca (veja item
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Atencdo: Este medicamento contém aculcar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Vocé deve informar seu médico antes de tomar COVERSYL PLUS™:

- Se vocé tiver estenose adrtica (estreitamento do vaso sanguineo principal que conduz o sangue a partir do corac¢éo) ou
com cardiomiopatia hipertréfica (doenca do musculo cardiaco) ou estenose da artéria renal (estreitamento da artéria que
fornece sangue ao rim);
- Se vocé tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema cardiaco;
- Se vocé tem problemas renais ou se vocé esta fazendo dialise;
- Se vocé tiver aumento anormal nos niveis do horménio aldosterona no sangue (aldosteronismo primario);
- Se vocé tem problemas de figado;
- Se vocé sofre de doenca do coldgeno (doenga de pele), como lUpus eritematoso sistémico ou esclerodermia;
- Se vocé tem aterosclerose (endurecimento das artérias);
- Se vocé sofre de hiperparatireoidismo (glandula paratireoide hiperativa);
- Se vocé sofre de gota;
- Se vocé tem diabetes;
- Se vocé tem dieta restrita de sal ou faz uso de substitutos do sal que contenham potassio;
- Se vocé toma litio ou medicamentos poupadores de potassio (espironolactona, triantereno) ou suplementos de potassio,
pois seu uso com COVERSYL PLUS™ deve ser evitado (vide interagcdes medicamentosas);
- Se vocé é idoso;
- Se vocé teve reagOes de fotossensibilidade;
- Se vocé tem uma reacdo alérgica grave com inchaco do rosto, labios, boca, lingua ou garganta, o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar (angioedema). Isso pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Se vocé
desenvolver esses sintomas, vocé deve parar de tomar o tratamento e consultar um médico imediatamente;
- Se vocé estd tomando algum dos seguintes medicamentos usados para tratar a pressado arterial elevada:
- um "bloqueador do receptor de angiotensina I1" (BRAS) (também chamado de sartanas como por exemplo,
valsartana, telmisartana, irbesartana), em particular, se vocé tem problemas renais relacionados ao diabetes,
- alisquireno.

O seu médico pode verificar a sua funcao renal, pressdo sanguinea e a quantidade de eletrdlitos (por exemplo, potassio)
em seu sangue em intervalos regulares. B
Veja também informagdes no item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO.



- Se vocé é de origem negra, pois vocé pode ter um maior risco de angioedema e este medicamento pode ser menos eficaz
na reducgdo da pressdo arterial do que em pacientes ndo-negros;
- Se vocé é paciente de hemodialise dialisado com membranas de alto fluxo;
- Se vocé esta tomando algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema é aumentado:

- racecadotril (usado para tratar diarreia);

- sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros medicamentos pertencentes a classe dos chamados inibidores mTor
(utilizados para evitar a rejeicéo de 6rgdos transplantados);

- sacubitril (disponivel em combinacdo com valsartana), usado no tratamento da insuficiéncia cardiaca de longo
prazo.

Angioedema

O angioedema (reacdo alérgica grave com inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta com dificuldade em engolir ou
respirar) foi relatado em pacientes tratados com inibidores da ECA, incluindo COVERSYL PLUS™. Isso pode ocorrer
em qualquer momento durante o tratamento. Se vocé desenvolver tais sintomas, vocé deve parar de tomar COVERSYL
PLUS™ e consultar um médico imediatamente (ver item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?)

Vocé deve informar seu médico se vocé acha que esta (ou pode estar) gravida. COVERSYL PLUS™ n&o é recomendado
no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se estiver com mais de 3 meses de gravidez, pois pode causar sérios danos ao
seu bebé se usado nessa fase (ver "Gravidez e amamentagao").

Quando vocé estiver tomando COVERSYL PLUS™, vocé também deve informar o seu médico:

- Se vocé for submetido a anestesia e /ou cirurgia;

- Se vocé sofreu recentemente de diarreia ou vomito, ou esté desidratado;

- Se for submetido a diélise ou aféresis de LDL (que é a remog&o de colesterol de seu sangue por uma maquina);

- Se vocé vai realizar tratamento de dessensibilizacdo para reduzir os efeitos de uma alergia a picadas de abelhas ou
vespas;

- Se vocé for submeter-se a um exame médico que requer injecdo de um agente de contraste iodado (uma substéncia que
torna os 6rgdos como rim ou estdmago visiveis em um raio-X);

- Se vocé tem mudancas em sua visdo ou dor em um ou ambos os seus olhos enquanto toma COVERSYL PLUS™. Isso
pode ser um sinal de que vocé estd desenvolvendo glaucoma, aumento da pressdo no(s) seu(s) olho(s). Vocé deve
interromper o tratamento com COVERSYL PLUS™ e procurar atendimento médico.

Criangas e adolescentes
COVERSYL PLUS™ n&o deve ser tomado por criangas e adolescentes.

Conducao de veiculos e operagdo de maquinas

COVERSYL PLUS™ geralmente néo afeta o estado de alerta, mas podem ocorrer diferentes reacdes como vertigem ou
fraqueza em relacdo a diminuicéo da pressao arterial em certos pacientes. Se for afetado, sua capacidade de conduzir ou
operar maquinas pode ser prejudicada.

Gravidez e amamentacéo
Se estiver gravida ou amamentando, pensando que esta gravida ou planejando ter um bebé, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O seu médico normalmente ird aconselhd-lo a parar de tomar COVERSYL PLUS™ antes de engravidar ou assim que
vocé souber que estd gravida e ird aconselha-la a tomar outro medicamento ao invés de COVERSYL PLUS™.
COVERSYL PLUS™ n&o é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado com mais de 3 meses de gravidez,
pois pode causar danos graves ao seu bebé.

Amamentacgéo

N&o deve tomar COVERSYL PLUS™ se estiver amamentando.

O seu médico pode escolher outro tratamento para vocé, se desejar amamentar, principalmente se o bebé for recém-
nascido ou tiver nascido prematuramente.

Consulte seu médico imediatamente.



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

Atletas
Deve-se atentar para o fato de que COVERSYL PLUS™ contém indapamida, um principio ativo que pode induzir uma
reac&o positiva nos testes realizados durante o controle antidoping.

Acucar (Lactose)
Se 0 seu médico lhe disser que tem intolerancia a alguns agUcares, contate-o antes de tomar este medicamento.

Atencdo: Este medicamento contém acucar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Converse com 0 seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar outros
medicamentos.

Vocé deve evitar fazer uso de COVERSYL PLUS™ com:

- Litio (usado no tratamento da mania e da depressao);

- Alisquireno (medicamento usado para tratar a hipertenséo) se vocé ndo tem diabetes mellitus ou problemas renais;

- Diuréticos poupadores de potassio (por exemplo, triantereno, amilorida, etc.), sais de potassio, outras drogas que podem
aumentar o0 potdssio no seu corpo (tal como, heparina e cotrimoxazol também conhecido como
sulfametoxazol/trimetroprima);

- Estramustina (utilizada na terapia do cancer);

- Outros medicamentos utilizados para tratar a pressdo arterial elevada: inibidores da enzima conversora da angiotensina e
blogueadores dos receptores da angiotensina.

O tratamento com COVERSYL PLUS™ pode ser afetado por outros medicamentos. O seu médico pode precisar alterar a
sua dose e/ou tomar outras precaugdes. Certifique-se de informar o seu médico se estiver tomando algum dos seguintes
medicamentos, uma vez que podem ser necessarios cuidados especiais:

- Outros medicamentos para o tratamento da pressdo arterial elevada, incluindo bloqueadores dos receptores da
angiotensina Il (BRASs) ou alisquireno (ver item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO) ou
diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins);

- Medicamentos poupadores de potassio utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca: eplerenona e espironolactona
em doses entre 12,5 mg a 50 mg por dia;

- Medicamentos que sdo mais frequentemente utilizados para tratar a diarreia (racecadotril) ou para evitar a rejeigdo de
o6rgdos transplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros medicamentos pertencentes a classe dos chamados
inibidores mTor);

- Sacubitril/valsartana (usado no tratamento da insuficiéncia cardiaca de longo prazo). Veja itens 3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO e 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO -
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

- Medicamentos anestésicos;

- Agente de contraste iodado;

- Moxifloxacino, esparfloxacino (antibi6ticos: medicamentos utilizados para tratar infeccéo);

- Metadona (usada para tratar dependéncia);

- Procainamida (para o tratamento de batimentos cardiacos irregulares);

- Alopurinol (para o tratamento da gota);

- Mizolastina, terfenadina ou astemizol (anti-histaminicos para febre do feno ou alergias);

- Corticosterdides utilizados para tratar varias condi¢des, incluindo asma grave e artrite reumatoide;

- Imunossupressores utilizados para o tratamento de distirbios autoimunes ou apés cirurgia de transplante, para evitar a
rejeicdo (por exemplo, ciclosporina, tacrolimus);

- Medicamentos para o tratamento do cancer;

- Eritromicina por inje¢do (um antibidtico);

- Halofantrina (usada para tratar certos tipos de malaria);

- Pentamidina (usada para tratar pneumonia);



- Sais de ouro injetavel (usado para tratar a poliartrite reumatoide);

- Vincamina (usado para tratar distdrbios cognitivos sintomaticos em idosos, incluindo perda de memodria);

- Bepridil (usado para tratar a angina de peito);

- Sultoprida (usado no tratamento de psicoses);

- Medicamentos utilizados para problemas do ritmo cardiaco (por exemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol);

- Cisaprida, difemanila (usado para tratar problemas gastricos e digestivos);

- Digoxina ou outros glicosideos cardiacos (para o tratamento de problemas cardiacos);

- Baclofeno (para tratar a rigidez muscular que ocorre em doengas como a esclerose multipla);

- Medicamentos para tratar diabetes, como: insulina, metformina ou gliptinas;

- Célcio, incluindo suplementos de célcio;

- Laxantes estimulantes (por exemplo, senna);

- Anti-inflamatérios ndo esteroidais (por exemplo, ibuprofeno) ou salicilatos de dose elevada (por exemplo, aspirina);

- Anfotericina B por injecéo (para tratar doencas graves relacionadas a fungos);

- Medicamentos para tratar distdrbios mentais tais como depressdo, ansiedade, esquizofrenia, etc (por exemplo,
antidepressivos triciclicos, neurolépticos);

- Tetracosactida (para tratar a doenga de Crohn);

- Trimetoprim (para o tratamento de infecces);

- Vasodilatadores, incluindo derivados de nitratos (produtos que tornam os vasos sanguineos mais amplos);

- Medicamentos utilizados para o tratamento da pressdo arterial baixa, choque ou asma (por exemplo, efedrina,
noradrenalina ou adrenalina).

Como o tratamento da pressdo arterial alta geralmente dura a vida toda, vocé deve discutir com seu médico antes de
interromper este medicamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode causar doping.

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

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

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

COVERSYL PLUS™ deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e umidade. Nestas condicBes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a
partir da data de fabricacéo.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS
COVERSYL PLUS™ ¢ apresentado sob a forma de comprimidos brancos, em forma de bastonetes.

Ndmero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COVERSYL PLUS™ ¢ administrado, por via oral, sempre em uma dose Unica diaria (1 comprimido ao dia), de
preferéncia antes do café da manha.



Informe ao seu médico se vocé sofre de insuficiéncia renal.

Como o tratamento da hipertensao arterial € um tratamento que pode durar muito tempo, vocé devera usar COVERSYL
PLUS™ pelo tempo que seu médico determinar.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

E importante tomar o seu medicamento todos os dias, pois o tratamento regular é mais eficaz. No entanto, se vocé
esquecer de tomar uma dose de COVERSYL PLUS™, tome a proxima dose no horario habitual.
N&o tome o medicamento duas vezes para compensar uma dose que se esqueceu de tomar

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

REACOES ADVERSAS
Como todos os medicamentos, COVERSYL PLUS™ pode causar reagdes adversas, no entanto estas ndo se manifestam
em todos 0s pacientes.

Pare de tomar o medicamento e consulte um médico imediatamente, se vocé tiver algum dos seguintes efeitos colaterais
que podem ser graves:

- Tonturas ou desmaios graves devido a baixa pressdo arterial (Comum - ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento),

- Broncoespasmo (aperto do térax, chiado e falta de ar (Incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento),

- Inchago do rosto, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar (angioedema) (Ver item 4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?) (Incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento),

- Reacdes cuténeas graves, incluindo eritema multiforme (uma erupcéo cutanea que geralmente comeca com manchas
vermelhas com coceira no rosto, bracos ou pernas) ou erup¢do cutanea intensa, urticéria, vermelhiddo da pele em todo o
corpo, coceira intensa, bolhas, descamacdo e inchaco severos da pele, inflamacdo das mucosas (sindrome de Stevens
Johnson) ou outras reacBes alérgicas (Muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento),

- Doengas cardiovasculares (batimento cardiaco irregular, angina de peito (dores no peito, mandibula e costas provocadas
pelo esforgo fisico), ataque cardiaco (Muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento),

- Fraqueza de bragos ou pernas, ou problemas de fala, 0 que pode ser um sinal de possivel acidente vascular cerebral
(Muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento),

- Pancreas inflamado que pode causar dor abdominal e nas costas acompanhada de sensagéo de indisposi¢do (Muito raro -
ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento),

- Amarelamento da pele ou dos olhos (ictericia) que pode ser um sinal de hepatite (Muito raro - ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento),

- Batimento cardiaco irregular que pode gerar risco de vida. (Desconhecido),

- Problemas neurolégicos encontrados em casos de insuficiéncia hepatica (encefalopatia hepética) (Desconhecido).

Essas reacGes adversas incluem:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):



Reacdes cutaneas em individuos predispostos a reacdes alérgicas ou asmaticas, dor de cabeca, sensacdo de tontura,
vertigem, sensacdo de formigamento (dorméncia), distrbios da visao, zumbido (sensacdo de ruidos nos ouvidos), tosse,
falta de ar (dispneia), distdrbios gastrointestinais (nduseas, vomitos, dor abdominal, distirbios do paladar, dispepsia ou
dificuldade de digestdo, diarreia, constipacdo), reacdes alérgicas (como erupgdes cutaneas, coceira), caimbras, sensagao
de cansago.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

VariagBes de humor, distdrbios do sono, urticaria, parpura (manchas vermelhas na pele), bolhas, problemas renais,
impoténcia (disfuncdo eréctil), transpiracdo, excesso de eosinofilos (um tipo de glébulos brancos), alteracdo nos
parametros laboratoriais: aumento dos niveis de potassio (reversivel na descontinuacdo), diminuicdo nos niveis doe sddio,
sonoléncia, desmaio, palpitacfes (percepcdo do batimento cardiaco), taquicardia (batimentos cardiacos acelerados),
hipoglicemia (niveis muito baixos de aglcar no sangue) em pacientes diabéticos, vasculite (inflamacdo dos vasos
sanguineos), boca seca, reacdes de fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol), artralgia (dor nas
articulagdes), mialgia (dor muscular), dor no peito, mal-estar, edema periférico, febre, aumento dos niveis de ureia no
sangue, aumento dos niveis de creatinina no sangue, queda.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Piora da psoriase, alteracfes nos parametros laboratoriais: aumento do nivel de enzimas hepéticas, alto nivel de bilirrubina
sérica, cansago.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Confusédo, pneumonia eosinofilica (um tipo de pneumonia rara), rinite (entupimento ou corrimento nasal), problemas
renais graves, alteragdes nos valores sanguineos como menor ndmero de glébulos brancos e vermelhos, baixa
hemoglobina, menor nimero de plaquetas sanguineas, alto nivel de calcio no sangue, problemas da fun¢éo hepatica.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis):

Rastreamento cardiaco anormal do ECG, alteragdes nos parametros laboratoriais: baixos niveis de potassio, altos niveis de
&cido drico e altos niveis de aclcar no sangue, miopia (visdo curta), visdo turva, problemas visuais, fendmeno de Raynaud
(descoloracgéo, dorméncia e dor nos dedos das méos ou dos pes). Se vocé sofre de l0pus eritematoso sistémico (um tipo de
doenca do colégeno), isso pode piorar.

AlteracBes nos rins, figado ou pancreas e alteragBes nos parametros laboratoriais (exames de sangue) podem ocorrer. O
seu médico podera solicitar exames de sangue para monitorar sua condicéo.

Urina concentrada (de cor escura), se sente ou esta doente, tem cdibras musculares, confusdo mental e convulsGes que
podem ser causados por secre¢do inadequada de ADH (hormdnio anti-diurético) com inibidores da ECA. Se vocé tem
esses sintomas, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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, entre em contato com seu médico imediatamente. O efeito mais provavel em caso de
superdosagem € a baixa pressdo arterial (hipotensao arterial). Se ocorrer uma baixa pressdo arterial (associada a nuseas,
vomitos, colicas, tonturas, sonoléncia, confusdo mental, altera¢cbes na quantidade de urina produzida pelos rins), deitar
com as pernas levantadas pode ajudar.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do Ne do Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 0286715/13- | 10458 — NA NA NA NA Identificacdo do VP 4MG + 1,25MG
0 MEDICAMENT medicamento; COM REV OR CT BL
O NOVO - Para que este AL PLAS TRANS X 8
Inclusdo inicial medicamento é + SACHE
de texto de indicado (item 1); DESSECANTE
bula —RDC Como este
60/12 medicamento 4MG +1,25MG
. . COM REV OR CT BL
funciona (item 2);
~ AL PLAS TRANS X
Quando nao devo
15 + SACHE
usar este
. DESSECANTE
medicamento
(item 3); 4MG + 1,25MG
(0] que devo saber COM REV OR CT BL
antes de usar este AL PLAS TRANS X
medicamento 30 + SACHE
(item 4); DESSECANTE

Onde, como e por
quanto tempo
posso guardar este
medicamento
(item 5);

Como devo usar
este medicamento
(item 6);

O que devo fazer
guando eu me
esquecer de usar
este medicamento
(item 7);

Quais o males que
este medicamento




pode causar (item
8);

O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento
(item 9).

Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢des de bulas

N2 do
expediente

Data do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

24/06/2014 0496090/14-

4

10451 —
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula

NA

NA

NA

NA

Dizeres legais

VP

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X 8
+ SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
15 + SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
30 + SACHE
DESSECANTE




Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

Ne¢ do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

01/08/2014

0626297/14-
0

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

NA

NA

NA

NA

Apresentagoes.

VP

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X 8
+ SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
15 + SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
30 + SACHE
DESSECANTE




Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do Ne do Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
29/10/2015 0952454/15- | 10451 - NA NA NA NA Para que este VP 4MG + 1,25MG
1 MEDICAMENT medicamento é COM REV OR CTBL
O NOVO - indicado (item 1); AL PLAS TRANS X 8
Notificagdo de Quando n3o devo + SACHE
Alteracdo de usar este DESSECANTE
Texto de Bula medicamento?
. ) 4MG + 1,25MG
(item 3);
COM REV OR CT BL
O que devo saber
AL PLAS TRANS X
antes de usar este
. 15 + SACHE
medicamento?
(item 4); DESSECANTE
Quais os males que AMG + 1.25MG
este medicamento COM REV OR CT BL
pode me causar? AL PLAS TRANS X
(item 8); 30 + SACHE

Dizeres legais.

DESSECANTE




Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do Ne do Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
02/02/2018 0090070/18- | 10451 - NA NA NA NA Quando nao devo VP 4MG + 1,25MG
2 MEDICAMENT usar este COM REV OR CT BL
O NOVO - medicamento? AL PLAS TRANS X 8
Notificagdo de (item 3); + SACHE
Alteracdo de O que devo saber DESSECANTE
Texto de Bula antes de usar este
. 4MG + 1,25MG
medicamento?
. COM REV OR CT BL
(item 4);
. AL PLAS TRANS X
Quais os males que
. 15 + SACHE
este medicamento
DESSECANTE
pode me causar?
(item 8); 4MG +1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
30 + SACHE

DESSECANTE




Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne¢ do Data do Ne do Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
07/03/2018 0176594189 | 10451 — Quando n3o devo VP 4MG + 1,25MG
MEDICAMENT usar este COM REV OR CT BL
O NOVO - medicamento? AL PLAS TRANS X 8
Notificagdo de (item 3); + SACHE
Alteracdo de O que devo saber DESSECANTE
Texto de Bula antes de usar este
. 4MG + 1,25MG
medicamento?
. COM REV OR CT BL
(item 4);
. AL PLAS TRANS X
Quais os males que
. 15 + SACHE
este medicamento
DESSECANTE
pode me causar?
(item 8); 4MG +1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
30 + SACHE

DESSECANTE




Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

Ne¢ do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne do
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

01/11/2019

NA

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula

NA

NA

NA

NA

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
(item 8);

VP/VPS

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X 8
+ SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
15 + SACHE
DESSECANTE

4MG + 1,25MG
COM REV OR CT BL
AL PLAS TRANS X
30 + SACHE
DESSECANTE




