TENADREN®
cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido

40 mg + 12,5 mg

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO




TENADREN®
cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Comprimido de 40 mg + 12,5 mg. Embalagem contendo 4, 30, 100* ou 120* unidades.
*Embalagem fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de ProPranolo] .........cccocuiiieriiiiiriiiiecie ettt ettt s be et be st e b e et b et e esb e reesseereenes 40 mg
NIATOCIOTOTAZIAA ....e.veeevieiieiiieiieie ettt sttt et e e s te et e e seesbeessesseeseesseessesseessesseensessaessesssensenssensenseenes 12,5 mg
CXCIPICIIEE LS. sveeurierietieteerteetesteetesteetesteestesteesseeseesseassesseessesssassesseassesseensesseensesssensenssansenssanseessenseessessesnsenses 1 com
*celulose microcristalina, lactose monoidratada, didéxido de silicio, acido estedrico e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TENADREN® ¢ destinado a promover a diminui¢io da pressdo arterial, sendo indicado para tratamento da pressdo
arterial alta (hipertensdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sabe-se que o principio ativo propranolol age no coragdo, nos vasos sanguineos e possivelmente no sistema
nervoso central diminuindo a pressao alta e os batimentos cardiacos.

O propranolol inicia a sua agdo em 30 minutos apds a administrag@o oral e o seu efeito maximo em cerca de 60
minutos.

J& a hidroclorotiazida age fazendo com que os rins eliminem um volume maior de agua e de sal.

O inicio da agdo diurética da hidroclorotiazida ocorre em 2 horas ¢ o seu efeito maximo em cerca de 4 horas.
Juntos, o cloridrato de propranolol e a hidroclorotiazida ajudam a reduzir a pressao alta (hipertensao).

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar TENADREN® nos seguintes casos:

— For alérgico a qualquer um de seus componentes da formulagao;

— For alérgico a derivados da sulfonamida;

— Nao estiver urinando ou com diminui¢do do volume urinario;

— Hipotensao (pressdo baixa);

— choque cardiogénico (problema grave da circula¢ao do coragéo);

— Dbradicardia sinusal (diminui¢ao dos batimentos cardiacos);

— Dbloqueio atrioventricular (tipo de arritmia cardiaca);

— asma bronquica,

— insuficiéncia cardiaca congestiva (problemas no funcionamento do corag@o);

— angina de Prinzmetal (sensag@o de pressao e dor no peito em repouso);

— acidose metabolica (alto nivel de acidos no sangue);

— apos jejum prolongado;

— doengas graves do figado;

— doenga grave dos rins (depuragdo da creatinina abaixo de 30 mL/min);

— ictericia em criangas (cor amarelada da pele e olhos);

— distarbio grave do equilibrio de eletrolitos (distirbio do equilibrio de liquidos e sais no corpo);
— distarbios graves da circulagao arterial periférica (alteracdes na circulagdo sanguinea).

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
Este medicamento nfo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A utilizagio de TENADREN® durante a gravidez ou a lactacio somente deveri ser feita quando necessaria
e de acordo com a orientacido de seu médico.

Tanto o cloridrato de propranolol quanto a hidroclorotiazida sdo eliminados no leite materno.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pacientes com doengas broncoespasticas ndo alérgicas (bronquite cronica, enfisema), diabetes e insuficiéncia
hepatica ou renal devem utilizar propranolol com cautela.

O propranolol pode interferir no teste de triagem de glaucoma. A interrupgdo da droga pode reconduzir ao aumento
da pressdo intraocular.

O propranolol pode alterar testes de funcdo de tireoide. A interrupgao abrupta de propranolol pode ser seguida de
uma exacerbagdo dos sintomas de hipertireoidismo, como batimentos cardiacos rapidos, sudorese ¢ irritabilidade.
O uso continuo de bloqueadores beta-adrenérgicos, como o propranolol, em pacientes sem antecedentes de
insuficiéncia cardiaca pode, em alguns casos, conduzir a propria insuficiéncia cardiaca. Portanto, informe ao seu
médico caso sinta sintomas como falta de ar, inchago nos pés e pernas, fadiga e batimentos cardiacos acelerados.

A interrupcdo abrupta de propranolol pode levar a exacerbag@o de angina (dor no peito causada pela redugio do
fluxo sanguineo para o coragdo) e, em alguns casos, infarto do miocardio (ataque cardiaco).

A hidroclorotiazida deve ser utilizada com cautela em pacientes com doenga renal grave, uma vez que pode causar
azotemia (niveis elevados de ureia e outros compostos nitrogenados no sangue). Pacientes com func¢do renal
prejudicada podem apresentar efeitos cumulativos da droga.

A hidroclorotiazida deve ser utilizada com cautela em pacientes com func¢do hepatica prejudicada ou com doenga
progressiva do figado.

Um possivel distarbio de fluidos ou eletrélitos deve ser monitorado, portanto, informe ao seu médico se sentir os
seguintes sintomas: secura da boca; sede; fraqueza; letargia; sonoléncia; inquietagdo; dores musculares ou cibras;
fadiga muscular; hipotensao; oliguria; taquicardia; distarbios gastrintestinais, tais como nausea e vomito.

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de satde que esteja apresentando ou tenha apresentado e sobre
quaisquer tipos de alergias.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo de doenga cardiaca, problemas do figado ou dos rins, gota, se estiver
sendo submetido & hemodialise ou sendo tratado com diuréticos.

Cancer de pele e labial nio-melanoma: informe ao seu médico se possui historico de cancer de pele e de labio
ou se desenvolveu uma lesdo de pele inesperada durante o tratamento com esse medicamento. O tratamento com
hidroclorotiazida, particularmente em longo prazo e em altas doses, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancer de pele (apenas pele, ou “pele e 1abio”) (cancer de pele ndo-melanoma). Caso possivel, limite sua exposicao
ao sol e proteja sua pele da exposicdo solar e raios ultravioleta durante o tratamento com esse medicamento.
Verifique regularmente a sua pele quanto ao aparecimento de novas lesdes ¢ notifique seu médico imediatamente
a respeito de quaisquer lesdes cutineas suspeitas.

Disturbios oculares: Aciumulo de fluido no olho (derrame coroidal), aumento da pressao no olho (glaucoma
secundario agudo de dngulo fechado e miopia aguda

A hidroclorotiazida ¢ uma sulfonamida. Esta classe de ativo ou seus derivados sdo medicamentos que podem
causar uma reac¢do imprevisivel, que podem resultar em acimulo de fluido no olho (derrame coroidal) com defeito
de campo visual, aumento da press@o no olho (glaucoma secundario agudo de angulo fechado) e miopia aguda. Os
sintomas incluem inicio agudo de diminui¢do da nitidez (acuidade) visual ou dor ocular e, geralmente, ocorrem
dentro de horas ou semanas apos o inicio do uso do medicamento. Se néo for tratado, o aumento da pressdo no
olho (glaucoma agudo de angulo fechado) pode levar a perda permanente da visdo. O tratamento primario ¢
descontinuar a administragdo do medicamento o mais rapido possivel. Podem ser considerados tratamentos
médicos ou cirirgicos imediatos se a pressdo intraocular permanecer descontrolada. Os fatores de risco para o
desenvolvimento do glaucoma agudo de angulo fechado podem incluir uma histéria de alergia a sulfonamida ou
penicilina.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas:

Durante o tratamento vocé nao podera usar outro medicamento sem orientagdo do seu médico. Portanto, vocé deve
perguntar ao médico sobre a necessidade do uso de qualquer outro medicamento durante o tratamento com
TENADREN®, tais como: reserpina, cloridrato de verapamil, hidroxido de aluminio, fenitoina, fenobarbital,
rifampicina, clorpromazina, antipirina, lidocaina, tiroxina, cimetidina, teofilina, cloreto de tubocurarina e
trictiodeto de galamina.

Nio tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com TENADREN®.



Interacdes com exames laboratoriais:

O uso de TENADREN® pode alterar os resultados de alguns testes clinicos, tais como: aumentar os niveis de ureia
sanguinea em pacientes com grave doenca cardiaca, elevag@o de algumas enzimas séricas; diminuir a quantidade
de iodeto ligado as proteinas plasmaticas; diminuir a eliminagdo de calcio.

O medicamento TENADREN® deve ser descontinuado antes da realizagdo de testes da fungio paratireoide.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento e a0 aumentar a dose.

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 sua satde.

Atencao: contém lactose (tipo de acgiicar) abaixo de 0,25g/comprimido.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero 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:
Comprimido na cor branca, plano, gravado em uma das faces e liso na outra.

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 MEDICAMENTQ?
TENADREN® comprimido deve ser utilizado por via oral.

Dosagem
A dose ¢ determinada de acordo com a orientagdao do seu médico.

Pode-se utilizar 1 a 2 comprimidos de TENADREN®, duas vezes ao dia, conforme prescrigdo médica.
Dose maxima de TENADREN® 40 mg + 12,5 mg: 8 comprimidos ao dia (que corresponde a 320 mg de
propranolol e 100 mg de hidroclorotiazida).

Quando doses de cloridrato de propranolol ou hidroclorotiazida superiores as especificadas acima forem
necessarias, a associagdo dos componentes em TENADREN® ndo ¢ adequada, pois seu uso conduziria a uma dose
excessiva de seus componentes. Quando necessario, pode-se adicionar outro agente anti-hipertensivo
gradualmente, comegando com 50% da dose usual recomendada, para evitar queda excessiva da pressao arterial.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nfo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar TENADREN® conforme orientado pelo seu médico. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto ¢, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

TENADREN® em geral é bem tolerado. Informar ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis que
sentir durante a utilizagio de TENADREN®. As seguintes reagdes adversas sdo descritas pos-comercializagio de
TENADREN®, e nio possuem frequéncia conhecida:

- Cardiovasculares: bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos); insuficiéncia cardiaca congestiva;
intensificagdo do bloqueio atrioventricular; hipotensdo; hipotensdo ortostatica (pode ser agravada pelo alcool,



barbitlricos ou narcéticos); parestesia (formigamento) das maos; insuficiéncia arterial, geralmente do tipo
Raynaud (mudanga da coloragdo de maos e pés decorrente de alteragdes vasculares).

- Sistema Nervoso Central: depressdo mental manifestada por insonia, lassiddo, fraqueza, fadiga, depressdo
mental reversivel progredindo para catatonia; distirbios visuais; alucinagdes; sonhos vividos; uma sindrome aguda
reversivel caracterizada por desorientagdo de tempo e espaco, perda temporaria da memoria, instabilidade
emocional, leves disturbios sensoriais, ¢ desempenho psicomotor prejudicado; tontura; vertigem; parestesias;
cefaleia; xantopsia (visdo com cor amarelada). Doses diarias totais de propranolol acima de 160 mg (quando
administradas em doses divididas maiores que 80 mg cada) podem ser associadas a aumento da incidéncia de
fadiga, letargia, e sonhos vividos.

- Gastrintestinais: ndusea; vomito; dor epigéstrica (dor na “boca do estdbmago™); célica abdominal; diarreia;
constipagdo; trombose arterial mesentérica; colite isquémica (redugdo temporaria do fluxo sanguineo para o
colon); anorexia; irritacdo gastrica; ictericia colestatica intra-hepatica (coloragdo amarela da pele e/ou olhos);
pancreatite; sialadenite (infec¢do da glandula salivar).

- Alérgicas: faringite; agranulocitose (redugdo do numero de células granulécitos); febre associada a dor e
inflamagd8o da garganta; laringoespasmo; dificuldade respiratoria incluindo pneumonite; puarpura;
fotossensibilidade; rash cutaneo; urticaria; angeite (vasculite, vasculite cutinea); reagdes anafilaticas.

- Respiratorias: broncoespasmo.

- Hematoldgicas: agranulocitose; purpura ndo trombocitopénica; purpura trombocitopénica; leucopenia (redugio
do niimero de globulos brancos); anemia apléstica (reduc@o da producdo de novas células do sangue).

- Autoimunes: em casos extremamente raros, lipus eritematoso sist€émico (LES) tem sido relatado.

- Outras: alopecia; reacdes semelhantes as do lipus eritematoso sistémico; erupgdes psoriasiformes;
hiperglicemia; glicostiria; hiperuricemia; espasmo muscular; fraqueza; agitagdo; olhos secos; impoténcia
masculina; doenga de Peyronie (fibrose do pénis); visdo obscura transitdria tem sido raramente relatada.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas com o propranolol:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga (cansago) ¢/ou
lassitude (relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos),
extremidades frias, fendmeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedos), disturbios do sono e pesadelos,
dermatite de fraldas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios
gastrointestinais, nauseas (enjoo), vomito e diarreia.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminui¢do no numero de plaquetas no sangue), piora da insuficiéncia cardiaca (problemas no
funcionamento do coracdo), precipitacdo do bloqueio cardiaco (bloqueio nos impulsos elétricos do corag@o),
hipotensdo postural (diminui¢do da pressdo sanguinea ao passar para a posi¢do ereta) que pode estar associada
com sincope (desmaio) e exacerbagdo de claudicagdo intermitente (dor nas pernas ao caminhar), alucinagdes,
psicoses (problemas mentais que geralmente causam mudanga de personalidade), alteragdoes de humor, confuséo,
purpura (manchas avermelhadas e arroxeadas na pele), alopecia (queda de cabelo), reagdes cutineas
psoriasiformes (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), agravamento da psoriase (manchas vermelhas
na pele cobertas com escamas), exantema (erup¢des na pele), parestesia (sensacdo anormal de picada e
formigamento na pele), olhos secos, disturbios visuais (alteragdes na visdo), broncoespasmo (contragcdo dos
bronquios do pulmio) em pacientes com asma bronquica ou historia de queixas asmaticas (algumas vezes com
resultado fatal).

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(diminui¢do de agucar no sangue), aumento dos anticorpos antinucleares (ANA) e miastenia grave (fraqueza
muscular).

Reacoes de frequéncia desconhecida: dermatite psoriasiforme (tipo de inflamagdo na pele que provoca coceira
e vermelhiddo).

As seguintes rea¢oes adversas tém sido relatadas com o uso da hidroclorotiazida:

- Reacgbes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperlipidemia
(aumento dos lipidios no sangue) principalmente em altas doses, hipotensdo ortostatica (pressdo arterial baixa ao
levantar-se) e que pode ser agravada pelo dlcool, anestésicos ou sedativos, ndusea (enjoo) e vomitos leves, urticaria
e outras formas de rash (lesdes avermelhadas na pele que provoca coceira e inchago), disfuncao erétil.

- Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipomagnesemia
(baixos niveis de magnésio no sangue), hiperuricemia (altos niveis de acido urico no sangue) e apetite diminuido.
- Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalcemia
(altos niveis de calcio no sangue); hiperglicemia (aumento do aguicar no sangue); excregdo de aglicar na urina e
piora do estado da diabetes; trombocitopenia, algumas vezes com purpura; disturbios do sono, dor de cabega;
tonturas; depressdo e parestesia (sensa¢do de formigamento); comprometimento da visdo, particularmente nas



primeiras semanas de tratamento; arritmias; desconforto abdominal, prisdo de ventre; diarreia; colestase (fluxo de
bile diminuido ou interrompido) ou ictericia (coloragdo amarela da pele e/ou olhos); reacdo de fotossensibilidade
(sensibilidade extrema da pele quando exposta a luz do sol ou a fontes luminosas artificiais).

- Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): leucopenia
(baixo nivel de gloébulos brancos no sangue); agranulocitose (baixo nivel de granulocitos); faléncia da medula
Ossea e anemia hemolitica (anemia relacionada a ruptura de hemacias precocemente); vasculite (inflamagdo dos
vasos sanguineos) necrosante; reagdes de hipersensibilidade; desconforto respiratdrio, incluindo pneumonite
(inflamacdo pulmonar) e edema (excesso de liquidos) nos pulmodes; alcalose hipoclorémica (excesso de
bicarbonato no sangue devido a baixos niveis de cloreto); inflamagdo do pancreas; necrélise epidérmica toxica
(reacdo grave na pele e mucosas que ocasiona erupgdes, descamagdes e bolhas); reagdes parecidas com lapus
eritematoso cutaneo, reativagdo do lipus eritematoso cutaneo (doenga inflamatoria cronica autoimune).

- Reacoes de frequéncia desconhecida: anemia aplastica (condi¢do rara em que o organismo deixa de produzir
uma quantidade suficiente de células sanguineas novas); glaucoma secundario de angulo fechado (aumento da
pressdo intraocular) e/ou miopia aguda (visdo curta); derrame coroidal (acimulo de fluido nos olhos); eritema
multiforme (placas avermelhadas e salientes na pele), contragdes musculares involuntarias; faléncia aguda dos rins
e distarbios dos rins; febre; astenia (perda da forga muscular); cancer de pele e de labio ndo-melanoma (carcinoma
basocelular e carcinoma de células escamosas).

Reagdes de hipersensibilidade a hidroclorotiazida podem ocorrer em pessoas com ou sem historico de alergia ou
asma bronquica, mas sdo mais provaveis naquelas com tal historico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

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

Caso ocorra acidentalmente o uso em grande quantidade deste medicamento, procure um médico imediatamente
para que ele possa prestar atendimento de urgéncia.

Vocé podera sentir diminui¢do dos batimentos cardiacos; insuficiéncia cardiaca; queda da pressdo arterial;
fechamento das vias aéreas.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Nao houve alteragdo no Comprimido de 40mg +
10458- texto de bula. 12,5mg e
MEDICAMENTO Submissao eletronica 80mg+12,5mg.
27/11/2013 | 0993024/13-8 NOVO - Inclusdo NA NA NA NA apenas para VP/VPS | Embalagens contendo
Inicial de Texto de disponibilizagdo do texto 4, 30, 100 e 120%
Bula — RDC 60/12 de bula no Bulario comprimidos.
eletronico da ANVISA *Embalagem
Fracionavel.
10250
10451- MEDICAMENT(P o
MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO Comprimido de 40mg +
NOVO - DE LOCAL 12,5mg  Embalagens
03/06/2016 | 1867722/16-3 | Notificagio de | 29/04/2016 | 1642664/16-9 | DEFABRICACAO 50050161 111 pizERES LEGAIS | vpvps | Sontendo 4, 30, 100 e
Alteragdo de Texto DO MEDICAMENTO 120* comprimidos.
de Bula — RDC DE LIBERACAO *Em}aal'flgem
60/12 CONVENCIONAL Fracionavel.
COM PRAZO DE

ANALISE




10246

MEDICAMENTO
10451- NOVO - ..
MEDICAMENTO ALTERACAO DE Comprimido de 80mg +
12,5mg  Embalagens
NOVO - LOCAL contendo 4, 30, 100 e
17/01/2017 | 0086834/17-5 Notificagdo de 29/04/2010 | 334960/10-8 DE FABRICACAO 09/01/2017 | III — DIZERES LEGAIS VP/VPS 120* com r’imici
Alterago de Texto DO MEDICAMENTO FErnbalaa O
de Bula — RDC DE LIBERACAO Framion gel
60/12 CONVENCIONAL raclonavet.
COM PRAZO DE
ANALISE
10250
10451- MEDICAMENTQ
MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO Comprimido de 80mg +
NOVO - DE LOCAL 12,5mg  Embalagens
16/03/2017 | 0427588/17-8 | Notificagiode | 25/01/2017 | 0133189/17-2 | DEFABRICACAO “1y3555017 | 111 pizERES LEGAIS | vpvps | contendo 4, 30, 100 e
Alteragdo de Texto DO MEDICAMENTO 120* comprimidos.
de Bula — RDC DE LIBERACAO *Embalagem
60/12 CONVENCIONAL Fracionavel.
COM PRAZO DE
ANALISE
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
Oficio e ANTES DE USAR ESTE
10451- Inclusio em bula de MEDICAMENTO? .
MEDICAMENTO 111320018172 novas informagdes de 8. QUAIS OS MALES Comprimido de 80mg +
018, 12,5mg  Embalagens
NOVO - GERENCIA | Sesuranca para QUE ESTE contendo 4, 30, 100 e
09/03/2019 | 0210021/19-5 Notificagdo de 30/11/2018 medicamentos que N/A MEDICAMENTO PODE VP/VPS > T
~ DE \ 120* comprimidos.
Alteragdo de Texto contém o ME CAUSAR?
FARMACOVI o . *Embalagem
de Bula— RDC GILANCIA/A | Principio ativo VPS Fraciondvel
60/12 NVISA hidroclorotiazida 9. REACOES clonavet.
ADVERSAS.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




10451-

MEDICAMENTO Comprimido de 80mg
avor i + 12,5mg Embalagens
09/04/2021 | 1362530/21-6 |  Notificacdo de N/A N/A N/A na | - REACOES VPS contendo 4, 30, 100 ¢
1 ADVERSAS 120* comprimidos.
Alteragado de Texto *Embalagem
de Bula— RDC Fracionavel
60/12 '
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
10451- MEDICAMENTO PODE Comprimido de 80mg +
MEDICAMENTO ME CAUSAR? 12,5mg  Embalagens
NOVO - 9. 0 QUE FAZER SE contendo 4, 30, 100 e
17/08/2021 | 3229526/21-0 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A ALGUEM USAR VP/VPS 120* compr’imi(ios
Alteracdo de Texto UMAQUANTIDADE *Embalagem ’
de Bula— RDC MAIOR DO QUE Fracionavel
60/12 INDICADA DESTE '
MEDICAMENTO?
VPS
9. REACOES
ADVERSAS.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




16/09/2024

1268843/24-5

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

APRESENTACAO
COMPOSICAO
1.INDICACOES
2.RESULTADOS DA
EFICACIA
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8.POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9.REACOES ADVERSAS
10.SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

APRESENTACAO
COMPOSICAO

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?
5.0NDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

VPS/VP

Comprimido de 40 mg
+ 12,5 mg. Embalagem
contendo 4, 30, 100*
ou 120* unidades.
Comprimido de 80 mg
+ 12,5 mg. Embalagem
contendo 4, 30, 100*
ou 120* unidades.
*Embalagem
fracionavel




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 INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS

06/08/2025

1011219/25-5

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

5.ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9.REACOES ADVERSAS

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8.QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

VPS

VP

Comprimido de 40 mg
+ 12,5 mg. Embalagem
contendo 4, 30, 100*
ou 120* unidades.
Comprimido de 80 mg
+ 12,5 mg. Embalagem
contendo 4, 30, 100*
ou 120* unidades.
*Embalagem
fracionavel

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteragdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
II-DIZERES LEGAIS

4,
CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
IMI-DIZERES LEGAIS

VP

VPS

Comprimido de 40 mg
+ 12,5 mg. Embalagem
contendo 4, 30, 100*
ou 120* unidades.




