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Bula do Paciente

clortalidona

Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido 50mg: Embalagem contendo 28 ou 500 cionighos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 40KG

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50mg contém:

CloralidONa. .......cueieeie e 50mg
EXCIPIENTE .S.Purrreeiieeeeiieeesieeeemmersneeesteeeenreeaens 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, croscarmelose sodelajose microcristalina, amarelo crepusculo ealuminio, amarelo
de tartrazina, diéxido de silicio, estearato demda e alcool etilico*.
* Evapora durante o processo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« Clortalidona é normalmente usado para diminpiresssdo alta (hipertenséo)

* Clortalidona é utilizado para tratar insuficiéncardiaca.

* Clortalidona é também utilizado para tratar auttandicdes como inchagco no corpo devido ao acuaelduidos,
geralmente observado primeiramente nos pés ougperna

 Clortalidona é utilizado para prevenir a formagh®o calculos de calcio recorrente (que geralmefite compostos
principalmente de oxalato de calcio) em paciertes alto teor de célcio na urina (hipercalcidria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clortalidona comprimidos contém a substancia atleatalidona, que pertence a um grupo de medicasertiamados
diuréticos que atuam aumentando a quantidade ke produzida pelos seus rins.

A clortalidona é um diurético que reduz a quantidde sal e de agua no corpo, aumentando a quantidagrina. Seu uso
prolongado ajuda a reduzir e controlar a pressagusaea. Como diuréticos, incluindo clortalidorejuzem a quantidade
de célcio que passa para fora do corpo, tambénsitiorutilizados para prevenir a formacéo de cafcrdmais de oxalato
célcio recorrentes. Clortalidona também pode ssdaipara outras condi¢des, conforme determinadosgel médico.

O metabolismo e a excrecao da clortalidona nacbitstituem vias de eliminacdo menos importantestrBele 120 horas,
cerca de 70% da dose € excretada na urina e s pemcipalmente na forma inalterada.

Se vocé tiver quaisquer duvidas sobre como clddaéi funciona ou porque este medicamento foi ptesgara vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Vocé ndo deve usar este medicamento quando:

- apresentar alergia (hipersensibilidade) a ciddah, outros medicamentos com estrutura simildfofzgamidas, como o
sulfametoxazol) ou a algum dos componentes dealitfha (vide “Composicdo”). Se vocé acha que Emiealérgico,
informe seu médico. Se vocé ndo tiver certeza dis quedicamentos deve evitar, consulte seu médico;

- se estiver com doenca grave do figado, gotaissdemguineos muito baixos de potassio ou de sddidveis sanguineos
muito altos de célcio;

- se vocé tem doenca grave nos rins, com suprdas@laminagao de urina (andria);
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- se vocé estiver gravida e tiver recebido claftala para tratar presséo alta.
Se alguma das condi¢bes acima se aplicar a vazéoma clortalidona e informe seu médico.

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

ADVERTENCIAS

Tome cuidado especial com clortalidona

- se vocé tem problema renal ou hepético, dialfefesis elevados de agucar no sangue); distirbialatério ou doenga
cardiaca; ou tem lUpus eritematoso ou histéricdodaca (0s possiveis sinais séo prurido faciabsdarticulares, distlrbios
musculares, febre);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixosiniye potassio no sangue (com ou sem sintomas @@oeza
muscular, espasmos musculares ou batimento ca@iacmal);

- se 0 seu médico informou que vocé tem baixossédesodio no sangue (com ou sem sintomas consa@anconfuséo,
espasmos musculares, convulsdes);

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisadley de calcio no sangue (com ou sem sintomas odngeas,
vomitos, constipacdo, dor de estbmago, miccao émgusede, fraqueza muscular e espasmos);

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisadiey de acido Urico no sangue ou se vocé ja tetee(dor nas
articulacBes e inchaco) ou pedras nos rins;

- se 0 seu médico informou que vocé tem niveisadiey de colesterol no sangue;

- se vocé apresenta vomitos ou diarreia gravesaongados;

- se sentir diminuicdo da visdo ou dor no olhoeEgsodem ser sintomas de um aumento da pressé@u rhe e pode
acontecer dentro de horas ou semanas de trataomntolortalidona. Isso pode levar ao comprometimeéatviséo, se ndo
for tratado.

- Se vocé apresenta alergia ou asma.

Se alguma destas condi¢Bes se aplicar a vocémiafao seu médico antes de tomar clortalidona.v@e digum dos
sintomas descritos, informe ao seu médico imeditten

Gravidez e lactacgéo:

Nao tome clortalidona se vocé estiver gravida oaraemntando. Clortalidona passa para o leite. Portairhportante falar
para seu médico se vocé estiver gravida, amamentanglanejando ficar gravida.

Informe o seu médico antes de tomar qualquer nmeeict.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Pacientes idososnos pacientes idosos, o0 médico poderd utilizar dosa mais baixa, pois a eliminacdo da clortalid®dna
mais lenta do que em individuos adultos jovens,ceanb absorcéo seja a mesma (vide “Dosagem”). rRoyta médico
devera fazer rigoroso acompanhamento quando pesient idade avangada forem tratados com clortalidon

Se vocé tiver 65 anos ou mais, vocé pode ser mas\vel aos efeitos do clortalidona.

PRECAUCOES

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e,uboperar maquinas:

Assim como outros medicamentos utilizados pararteapresséo arterial elevada, os pacientes tonwodalidona podem
sentir tonturas e dificuldade de concentracédo.aRtwt antes de conduzir um veiculo, utilizar méasiirou fazer outras
atividades que precisam de reacdes rapidas, geeiie que vocé sabe como clortalidona afeta vocé.

Monitoramento durante o tratamento com clortalidona

E importante que seu médico avalie seu progressoisitas regulares para ter certeza que este nmadita esta
funcionando adequadamente.

Vocé pode precisar fazer exames de sangue regalaies e durante o tratamento com clortalidonae RBed necessério
medir de tempos em tempos a quantidade de elegrglibmo potassio, sédio, calcio ou magnésio) ncsaague, 0 que
também ajuda a verificar se os seus rins estédofuemado corretamente, principalmente se vocé termn65 de idade ou
mais, tem certas doencas no coracéo, figado quorrse vocé esta tomando suplementos de pot&ssianédico também
ira verificar periodicamente se sua pressédo saeguwsta sob controle. Seu médico o orientara sabraspectos.

Este medicamento pode causar doping.

Medicamentos ou substancias que podem interferir nacdo da clortalidona
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Informe ao seu médico ou farmacéutico antes de rt@ioaalidona se estiver tomando ou tiver tomaecentemente
gualquer outro medicamento. Pode ser necesséaiarait dose ou, em alguns casos, parar de tomdosimedicamentos.
Isso se aplica tanto para medicamentos prescatos para 0s ndo prescritos, especialmente:

— medicamentos utilizados no tratamento da preslt@iocomo os inibidores da ECA (por exemplo, dipiril) bloqueadores
dos receptores da angiotensina (por exemplo, &sdrt inibidores diretos da renina (por exemplasgaireno),
betabloqueadores (por exemplo, propranolol), bladaees dos canais de célcio (por exemplo, anlamipirasodilatadores
(por exemplo, nitratos), metildopa, guanetidina;

- litio, antidepressivos, antipsicéticos, medicatogmitilizados no tratamento de alguns problemagaise

- antiepilépticos, tais como a carbamazepina (naedinitos utilizados para tratar convulsées);

- medicamentos utilizados para aliviar a dor olaméacao, especialmente anti-inflamatérios ndo @digs (por exemplo,
celecoxibe, indometacina) e salicilatos;

- medicamentos semelhantes a cortisona, estercities a prednisolona ou betametasona - utilizads tpgtar doencas
alérgicas e inflamatdrias e reagdes imunes;

- horménio adrenocorticotrépico (ACTH) — utilizado tratamento de uma série de condic¢des diferantdsgindo a colite
ulcerativa, doenga dérohn e artrite reumatoide;

- antibiéticos como a penicilina G, anfotericinartenoxolona (medicamento usado para tratar U)cdratamentos da
asma, tais como salbutamol e formoterol;

- estimulantes laxativos (medicamento utilizadoap@atar constipacdo ou utilizados antes de exatad itestinal ou
cirurgia);

- digoxina ou glicosideos digitalicos (medicamenttifzados para tratar problemas cardiacos);

- insulina ou antidiabéticos tomados por via omsdicamentos utilizados para tratar niveis elevddas;iicar no sangue);
- colestiramina e colestipol, outras resinas (n@d&ntos usados principalmente para tratar niveis@bs de colesterol no
sangue).

- vitamina D, sais de célcio;

- relaxantes musculares (medicamentos utilizadentiias cirurgias);

- certos medicamentos para o tratamento de c&rm®io(a ciclofosfamida ou metotrexato);

- anticolinérgicos (como o sulfato de atropina aitillbrometo de hioscina - medicamentos utilizadasaptratar uma
variedade de distdrbios gastrointestinais, célieapasmos da bexiga, asma, tontura desencadeadwyiarentacées do
corpo, espasmo muscular, doenc&adekinson e como auxilio na anestesia;

- amantadina (medicamento utilizado no tratameatdaenca d@arkinson e também usado para tratar ou prevenir certas
doencas causadas por virus);

- alopurinol (medicamento usado para tratar a gota)

- ciclosporina (medicamento usado para tratar deergumaticas ou doencas de pele ou apds um aatepl

- alcool, barbitdricos e narcéticos (medicamentos propriedades de inducdo do sono);

- diazéxido (um medicamento usado para tratar erteipsdo arterial ou hipoglicemia);

- aminas pressoras, como noradrenalina (substéquieaumentam a pressédo arterial).

Tomando clortalidona com alimentos e bebidasE melhor tomar clortalidona pela manhd com alimenEngula os
comprimidos inteiros com um copo de agua.

Evite a ingestéo de bebida alcodlica, pois o alpode fazer sua presséo aumentar ou diminuir, sanmema possibilidade
do aparecimento de tonturas ou fraqueza.

Informagdes sobre alguns componentes do clortalidan

Clortalidona comprimido 50mg contém o amarelo de TRTRAZINA que pode causar reacfes de natureza alémga,
entre as quais asma brénquica, especialmente em peas alérgicas ao Acido Acetilsalicilico.

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

Nao use este medicamento sem o conhecimento dorsedlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado sob temperatura atalfentre 15 e 30 °C) protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricagdo e validade:da embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Clortalidona 50 mg: comprimido circular alaranjadisento de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paratsa se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pacientes que tém pressdo alta geralmente ndo rmptalguer sinal deste problema. Muitos se senterfieigenente
normais. Isso torna ainda mais importante tomareglicamento conforme indicado pelo médico e paratenasuas
consultas, mesmo se vocé estiver se sentindo bembre-se que este medicamento ndo ira curar arsssap arterial
elevada, embora possa ajudar a controla-la. Voeé&, gertanto, continuar tomando o medicamento cordmrientado se
vocé quiser diminuir a pressdo e manté-la baixga 86 instru¢cdes do seu médico cuidadosamenteei¢t@ola a dose
recomendada.

DOSAGEM

O seu médico vai informar exatamente quanto ciddah tomar. Seu médico ird prescrever a menor plossivel que ird
atender suas necessidades. Siga as instru¢cdesddmni@ tratamento € iniciado com a menor doseneseguida, a dose é
aumentada gradualmente.

- Hipertenséo

A dose diaria usual varia de 12,5 a 50 mg. A dageadinicial usual é de 12,5 mg ou 25 mg. Na niaidps pacientes o
maximo de reducao da pressao arterial € geralnodicta com 25 mg/dia. Dependendo de como seu cegmpnde ao
tratamento, seu médico podera receitar uma dosisupu inferior ou pode pedir que vocé tome autmedicamentos
utilizados para diminuir a pressdo sanguinea, juetée com clortalidona. O efeito total é atingidos3 a 4 semanas para
uma determinada dose.

- Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial diaria é de 25 a 50 mg. Seu médadepaumentar a dose até 200 mg por dia se nece€3dpendendo de
como seu corpo responde ao tratamento, o médioe pedir que vocé tome outros medicamentos, usatastiatar o
problema do coracao, junto com clortalidona.

A dose usual de manutencéo é a menor dose efativaxemplo 25 a 50 mg diariamente ou em diasalters.

- Retencéo de fluido

As doses devem ser de até 50 mg/dia.

- Tratamento profilatico do calculo de oxalato de &@lcio recorrente em pacientes com altos niveis déalcio na urina
(hipercalcidria)

A dose inicial é de 25 mg por dia. O seu médiceepdnentar a dose até 50 mg por dia se necessario.

- Pacientes idosos e pacientes com insuficiénciaaé

A menor dose padrao efetiva de clortalidona é tamteEomendada a pacientes com insuficiéncia remald a pacientes
idosos. Nos pacientes idosos, a eliminacédo deabtioha é mais lenta do que em jovens adultos Sagiinbora a absorgéo
seja a mesma. Portanto, recomenda-se rigorosavabdermédica quando pacientes em idade avancasha fiatados com
clortalidona.

Clortalidona e os diuréticos tiazidicos perdem sfaito diurético quando olearance (depuragdo) de creatinina é <30
mL/min.

- Criangas e adolescentes

Dados de estudos clinicos sobre o uso de clonlidesta populagcao de pacientes é limitado. Emgasae adolescentes
com peso superior a 40 Kg, recomenda-se uma a ndeserde clortalidona de 12,5 mg (0,3 mg/Kg), sequima dose
maxima de manutengdo ndo deve exceder 50 mg/dia.

A menor dose eficaz deve ser usada em criancadesaentes.

QUANDO USAR

Tomar clortalidona todos os dias no mesmo hor&i@judar vocé a se lembrar de tomar 0 seu meditame

COMO USAR
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Vocé deve ingerir o comprimido no horéario de unfai¢éo, de preferéncia pela manha. Tome o compoimin um copo
de agua. Durante o tratamento com clortalidona, dieia rica em potassio (frutas e vegetais) é recdada; uma dieta
rigorosa pobre em sal ndo é aconselhavel.

POR QUANTO TEMPO USAR

Alguns pacientes precisam tomar medicamentos gantaotar a presséo alta pelo resto de suas vida#inDe tomando
clortalidona conforme a orientacdo do seu médicee@meédico ird monitorar regularmente a sua caodg@ra verificar se
o tratamento estéa tendo o efeito desejado (videnftdamento durante o tratamento com clortalidana”)

A duracéo do tratamento é conforme orientacao ragdic

SE VOCE PARAR DE TOMAR CLORTALIDONA

N&o pare de tomar clortalidona a menos que instrpét seu médico. Interromper o tratamento contatldona pode
causar a piora da sua doenca (vide “Por quantooteisgr”).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentoddN
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a @ssipossivel; porém se ja estiver proximo do fmmda dose
seguinte, ndo tome o comprimido que vocé esquerstor®e ao seu esquema de tratamento. Nao toomealdbrada.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como com todos os medicamentos, 0s pacientes tantndalidona podem sentir algumas reacdes advusto com
seus efeitos positivos, embora nem todos apreseestas reacdes. A maioria das reacOes adversades&ves a
moderadas e desaparecem apds alguns dias ou algemmasas de tratamento.

N&o se assuste com a lista de possiveis efeit@ssadv Vocé pode ndo apresentar nenhum deles. &mbor todos esses
efeitos adversos sejam comuns, se ocorrerem, waterecisar de cuidados médicos.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias e requeratencao médica imediata:

- erupcédo cutaneagsh) com ou sem dificuldade para respirar (possive@sde reacfes de hipersensibilidade);

- falta de ar (sinais de edema pulmonar);

- erupc¢édo cutaneagsh), manchas de coloracao vermelho-arroxeada, pr(paisiveis sinais de vasculite);

- inflamag&o dos rins ou vasos com ou sem dorefebrdificuldade de urinar, sangue na urina, ausnemtdiminuicdo de
eliminacao de urina, sonoléncia, confusdo, nausfaté tubulointersticial);

- cansaco ou fraqueza incomuns, espasmos muscuisnescardiaco anormal (possiveis sinais de lilgmgia);

- cansaco incomum, confuséo, contracdo musculeoimulsdes (possiveis sinais de hiponatremia);

- confusdo, cansaco, contragdo muscular e espassspsacao rapida (possiveis sinais de alcalgseloirémica);

- distarbios gastrointestinais, como nauseas, @&nitonstipacdo, dor de estdmago, miccao frequeatls, fraqueza
muscular e espasmos (possiveis sinais de hipemialge

- dor de estdmago superior grave, com nauseasto®mi febre (sinais possiveis de pancreatite);

- vOmitos graves ou persistentes ou diarreia;

- batimento cardiaco irregular (possiveis sinaiardémia);

- sangramento espontaneo ou hematomas anormaiis (@ssiveis de trombocitopenia);

- febre, dor de garganta, infec¢cdes mais frequéptesiveis sinais de agranulocitose);

- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca devidfeccdes (possiveis sinais de leucopenia);

- diminuic&o da visao ou dor nos olhos devido alessao (possiveis sinais de glaucoma de angudiop

- articulacdes dolorosas e inchadas (sinal de;gota)

Se algum destes efeitos afetar vocé gravementedpaomar o medicamento e informe o seu médicdiatamente.
Outras reagOes adversas possiveis

Muitos efeitos colaterais vao melhorar sem que t@cBa de parar o tratamento.

Verifique com seu médico se alguma das seguinég$es persistirem ou estiverem incomodando:
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Algumas reac¢des adversas sdo muito comuns

Estas reacdes adversas podem afetar mais de Harh@aacientes

- alto nivel de &cido arico no sangue (hiperuri@mi

- elevados niveis de lipidios no sangue (hipe®ipich).

Algumas reacdes adversas sdo comuns

Estas reacdes adversas podem afetar entre 1 e d@danh00 pacientes

- baixos niveis de magnésio no sangue (hipomagr&sem

- altos niveis de acucar no sangue (hiperglicemia)

- erupcao cutaneagsh) com prurido ou outras formas de erupgéo cutamtiadria);

- tonturas, desmaio ao levantar-se de uma poseifamd ou sentada (hipotensao ortostatica);
- dor de estébmago;

- perda de apetite;

- dificuldade em conseguir a erecdo (impoténcia);

Se alguma destas reacdes afetar vocé gravemémago seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo raras

Estas reacdes adversas podem afetar entre 1 e d@dan0.000 pacientes

» altos niveis de aglcar na urina (glicosuria) frode inadequado ddiabetes mellitus;

« pele ou olhos amarelados (ictericia);

» dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou |§paestesia);

* visao turva (diminuicao visual);

« dor de cabega, nauseas, vomitos, dor abdomoratipacao, diarreia;

» aumento da sensibilidade da pele a luz solacdcede fotossensibilidade).

Se alguma destas reag6es afetar vocé gravemdatejero seu médico.

A frequéncia de algumas reacdes adversas nao é ceaida

* vista curta (miopia).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso 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?

Se acidentalmente vocé tomar muitos comprimidoscldealidona ou se alguém, acidentalmente tomarsess
comprimidos, entre em contato com o seu médicoampital imediatamente. Leve a embalagem dos corgwarde
Clortalidona. Tratamento médico pode ser necessario

Os sinais e sintomas na intoxicacdo causada por supeardose de clortalidona s&o: vertigem, nause@léncia,
diminuicdo anormal do volume de sangue, presséxabaidistirbios eletroliticos associados a arrégndardiacas e
espasmos musculares.

Portanto, para o tratamento adequado no caso déngestdo de grande quantidade do medicamentorprocu pronto-
SOCOIT0.

As instrugBes para o tratamento de emergénciastenside indugdo de vomito ou lavagem gastrica dnistracdo de
carvao ativado, se o paciente estiver conscientie Ber indicada a reposicao hidroeletroliticai@nosa.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarigprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @©22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0191

Farm. Resp.: Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n° 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de Alteracao para a Bula

Anexo B

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Data do ° ~ ~
N° expediente Assunto Z‘ ¢ Assunto Data d~e Itens de bulas \\//ir/s\?s; A; rtlasgnta(;does
expediente expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
Alteracdo de Texto de
- i - - - - Bula conforme bula do 50mg
14/02/2019 10459 — GENERICO VP/VPS

Incluséao Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

medicamento matriz.
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