Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Losartan + Hidroclorotiazida toLife 50 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg + 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Losartan de potassio e hidroclorotiazida

Leia com atengao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém
informag&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Losartan + Hidroclorotiazida toLife e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife
3. Como tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Losartan + Hidroclorotiazida tolLife

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Losartan + Hidroclorotiazida toLife e para que é utilizado

Losartan + Hidroclorotiazida toLife € uma associacdo de um antagonista dos recetores da
angiotensina Il (losartan) e de um diurético (hidroclorotiazida). A angiotensina Il é uma
substancia produzida no organismo que se liga aos recetores dos vasos sanguineos provocando
o seu estreitamento. Desta acdo resulta um aumento da pressao arterial. O losartan evita a
ligacdo da angiotensina Il a esses recetores, causando o relaxamento dos vasos sanguineos, o
que resulta na diminuigdo da pressdo arterial. A hidroclorotiazida atua obrigando os rins a
eliminar mais agua e sal. Esta agao ajuda a reduzir a pressao arterial.

Losartan + Hidroclorotiazida toLife € indicado no tratamento da hipertensdo essencial (presséo
arterial elevada).

2. O que precisa de saber antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife

N&o tome Losartan + Hidroclorotiazida toLife

- se tem alergia ao losartan, a hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6),

- se tem alergia a outras substancias derivadas das sulfonamidas (ex. outras tiazidas, alguns
farmacos antibacterianos (como o cotrimoxazol, pergunte ao seu médico no caso de ter duvidas),
- se tem compromisso grave da fungao hepatica,

- se tem niveis baixos de potassio, de sodio ou niveis elevados de calcio que nao podem ser
corrigidos com tratamento,

- se sofre de gota,

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também ¢é preferivel ndo tomar Losartan +
Hidroclorotiazida toLife no inicio da gravidez — Ver secgédo Gravidez),

- se tem compromisso grave da funcdo renal ou se os seus rins ndo estdo a produzir urina,



- se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno para diminuir a pressao arterial.

Adverténcias e precaugodes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
toLife.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. Losartan +
Hidroclorotiazida toLife ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado apos
o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se
utilizado a partir desta altura (ver secgédo Gravidez).

E importante que diga ao seu médico antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife:

- Se ja sofreu de inchago na face, labios, garganta ou lingua
- Se toma diuréticos (comprimidos para urinar)
- Se esta a fazer dieta de restricdo de sal
- Se tem ou teve vomitos e/ou diarreia graves
- Se tem insuficiéncia cardiaca
- Se a sua funcdo do figado estd comprometida (ver secgdes 2 "Nao tome Losartan +
Hidroclorotiazida toLife" )
- Se tem estreitamento das artérias que chegam aos rins (estenose arterial renal) ou tem apenas
um rim em funcionamento, ou se foi recentemente submetido a transplante renal
- Se tem estreitamento das artérias (aterosclorose), angina de peito (dor no peito devido a mau
funcionamento do coragao)
- Se tem "estenose das valvulas adrtica e mitral" (estreitamento das valvulas do coragao) ou
"cardiomiopatia hipertréfica” (uma doenga que causa espessamento do musculo cardiaco)
- Se é diabético(a)
- Se teve gota
- Se tem ou teve um problema alérgico, asma ou uma doenga que causa dor nas articulagdes,
erupcdes na pele e febre (lupus eritematoso sistémico)
- Se tem niveis elevados de calcio ou niveis baixos de potassio ou se esta a fazer dieta pobre em
potassio
- Se precisa de uma anestesia (mesmo no dentista) ou antes de uma cirurgia, ou se vai fazer
analises para avaliagdo da funcdo da paratiroide, tem de informar o seu médico ou os
profissionais de saude envolvidos que esta a tomar comprimidos de Losartan de potassio e
Hidroclorotiazida
- Se sofre de hiperaldosteronismo primario (uma sindrome associada ao aumento da secregao
da hormona aldosterona pela glandula suprarrenal, causada por uma anomalia da glandula).
- Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a presséao arterial elevada:

- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno
- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada durante o
tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da utilizagcdo de doses
elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de cancro da pele e do labio
(cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra a exposigdo solar e a radiagéo
ultravioleta, enquanto estiver a tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife.
- Se sentir uma diminuigdo na visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulagao de
liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressdo no olho e
podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de Losartan + Hidroclorotiazida toLife. Se ndo
for tratada pode levar a perda permanente da visdo. Se ja teve alergia a penicilina ou
sulfonamidas pode ter maior risco de desenvolver estes sintomas.
- Se ja teve problemas respiratérios ou pulmonares (incluindo inflamagédo ou liquido nos
pulmdes) apdés a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar grave ou



dificuldade em respirar apds tomar Losartan + Hidroclorotiazida tolLife, procure assisténcia
médica imediatamente.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, presséo arterial e a quantidade de eletrélitos
(por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgao sob o titulo “Nao tome Losartan + Hidroclorotiazida toLife”.

Criangas e adolescentes
Nao existe experiéncia da utilizagdo de Losartan + Hidroclorotiazida em criangas. Por isso,
Losartan + Hidroclorotiazida toLife nao deve ser dado a criangas.

Outros medicamentos e Losartan + Hidroclorotiazida toLife
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Os medicamentos diuréticos como a hidroclorotiazida existente no Losartan + Hidroclorotiazida
toLife podem interagir com outros medicamentos.

As preparagdes que contém litio ndo devem ser tomadas com Losartan + Hidroclorotiazida toLife
sem uma cuidadosa supervisao do seu médico.

Podem ser necessarias medidas de precaugao especiais (ex. analises ao sangue) se tomar
suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potassio ou medicamentos poupadores de
potassio, outros diuréticos (comprimidos para urinar), alguns laxantes, medicamentos para o
tratamento da gota, medicamentos para controlar o batimento cardiaco ou para a diabetes
(medicamentos orais ou insulinas).

Também é importante que o seu médico saiba se esta a tomar:

- Outros medicamentos para reduzir a sua pressao arterial

- Esteroides

- Medicamentos para tratar o cancro

- Analgésicos

- Medicamentos para o tratamento de infe¢des flngicas

- Medicamentos para a artrite

- Resinas usadas para o colesterol elevado como a colestiramina
- Medicamentos relaxantes musculares

- Comprimidos para dormir

- Medicamentos opioides como a morfina

- "Aminas vasopressoras" como a adrenalina ou outros medicamentos do mesmo grupo
- Medicamentos orais para a diabetes ou insulinas

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:
Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os titulos “Nao
tome Losartan + Hidroclorotiazida toLife” e “Adverténcias e precaucgdes”).

Se estiver planeada a aplicagdo de um meio de contraste com iodo num procedimento
radiografico, informe também o seu médico que toma Losartan + Hidroclorotiazida toLife.

Losartan + Hidroclorotiazida toLife com alimentos e bebidas
Nao deve beber alcool enquanto toma este medicamento: o alcool e o Losartan +
Hidroclorotiazida toLife podem aumentar o efeito um do outro.

O sal da dieta em quantidades excessivas pode contrariar o efeito dos comprimidos de Losartan
+ Hidroclorotiazida toLife.



Os comprimidos de Losartan + Hidroclorotiazida toLife podem ser tomados com ou sem
alimentos.

Gravidez e amamentacgao

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico
normalmente aconselha-la-a a interromper Losartan + Hidroclorotiazida tolife, antes de
engravidar ou assim que souber que esta gravida, e a tomar outro medicamento em vez de
Losartan + Hidroclorotiazida toLife. Losartan + Hidroclorotiazida toLife ndo esta recomendado
durante a gravidez e ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode
ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacéao

Infforme o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a iniciar o
aleitamento. Losartan + Hidroclorotiazida toLife ndo esta recomendado em maes a amamentar e
0 seu médico podera indicar-lhe outro tratamento mais indicado.

Utilizagao em idosos

Losartan + Hidroclorotiazida toLife atua igualmente bem e é igualmente bem tolerado pela
maioria dos doentes adultos idosos e mais jovens. A maioria dos doentes com mais idade
necessita da mesma dose que os doentes mais novos.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ao comegar o tratamento com este medicamento, ndo deve realizar tarefas que possam requerer
especial atengao (por exemplo, conduzir um automével ou operar maquinas perigosas) até que
perceba como tolera este medicamento.

Losartan + Hidroclorotiazida toLife contém lactose
Se o0 médico lhe disse que tem uma intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento

3. Como tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. O seu médico decidira qual a dose adequada de
Losartan + Hidroclorotiazida toLife dependendo do seu problema e de outros medicamentos que
estiver a tomar. E importante que continue a tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife durante o
tempo que o seu médico considerar necessario, a fim de manter o controlo da sua pressao
arterial.

Presséo Arterial Elevada

A dose habitual de Losartan + Hidroclorotiazida toLife para a maioria dos doentes com pressao
arterial elevada é de 1 comprimido de Losartan + Hidroclorotiazida toLife 50 mg/12,5 mg por dia
para controlar a pressao arterial durante um periodo 24 horas.

Esta dose pode ser aumentada para 2 comprimidos, uma vez por dia, de Losartan +
Hidroclorotiazida 50 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula, ou alterada para 1
comprimido, uma vez por dia de Losartan + Hidroclorotiazida 100 mg + 25 mg comprimidos
revestidos por pelicula (uma dose mais forte). A dose diaria maxima é de 2 comprimidos por dia
de Losartan + Hidroclorotiazida 50 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula ou de 1
comprimido por dia de Losartan + Hidroclorotiazida 100 mg + 25 mg comprimidos revestidos por
pelicula.

Se tomar mais Losartan + Hidroclorotiazida toLife do que deveria



No caso de uma dose excessiva deve contactar o seu médico imediatamente para que Ihe seja
prestada assisténcia médica imediata. A dose excessiva pode causar uma diminuicdo da
pressao arterial, palpitagdes, pulso fraco, alteragbes na composigédo do sangue e desidratagéo.

Caso se tenha esquecido de tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife
Tente tomar Losartan + Hidroclorotiazida toLife como receitado pelo seu médico. No entanto, se
se esquecer de uma dose, ndo tome uma dose adicional. Retome o esquema habitual.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar Losartan + Hidroclorotiazida tolLife
comprimidos e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais
proximo:

Uma reacado alérgica grave (erupgdo na pele, comichdo, inchago da face, labios, boca ou
garganta, que pode causar dificuldade a engolir ou a respirar).

Este € um efeito indesejavel grave mas raro, que afeta mais de 1 em 10.000 doentes, mas
menos de 1 em 1.000 doentes. Pode necessitar de assisténcia meédica urgente ou
hospitalizaco.

Foram comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Tosse, infegdo das vias respiratdrias superiores, congestdo nasal, sinusite, perturbacées dos
seios nasais

- Diarreia, dor abdominal, nauseas, indigestao

- Dores ou céibras musculares, dores nas pernas, dores nas costas

- Insénia, dor de cabega, tonturas

- Fraqueza, cansaco, dor no peito

- Aumento dos niveis de potassio (que pode causar anomalia do ritmo cardiaco), diminuigdo dos
niveis de hemoglobina

- Alteragdes na fung¢ao do rim incluindo insuficiéncia renal

- Acgucar muito baixo no sangue (hipoglicemia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Anemia, pontos vermelhos ou acastanhados na pele (por vezes especialmente nos pés,
pernas, bragos e nadegas, com dor nas articulagbes, inchago das maos e pés e dor de
estdbmago), ndédoas negras, diminuigdo dos glébulos brancos, problemas de coagulagdo, nimero
de plaquetas reduzido

- Perda de apetite, aumento dos niveis de acido urico ou manifestagdo de gota, aumento dos
niveis de aglcar no sangue, niveis anémalos de eletrélitos no sangue

- Ansiedade, nervosismo, sindrome do panico (ataques de panico recorrentes), confuséo,
depressao, sonhos anormais, alteragdes do sono, sonoléncia, perda de memoria

- Formigueiro ou sensacao semelhante, dor nas extremidades, tremores, enxaqueca, desmaio

- Visdo desfocada, ardor ou picadas nos olhos, conjuntivite, perda de visdo, ver as coisas em
tom amarelado

- Apitos, zumbidos, ruidos ou estalos nos ouvidos, vertigens

- Presséo arterial baixa, que pode estar associada a mudangas de posi¢ao (sentir-se tonto(a) ou
fraco(a) quando esta de pé), angina (dor no peito), pulsagdo andémala, AVC (acidente vascular
cerebral), ataque cardiaco, palpitagdes

- Inflamacdo dos vasos sanguineos, que € frequentemente associada a erupgdo na pele ou
nddoas negras



- Garganta irritada, falta de ar, bronquite, pneumonia, agua nos pulmodes (que causa dificuldade
em respirar), hemorragia nasal, corrimento nasal, congestéao

- Prisdo de ventre, gases, mal-estar no estdmago, espasmos no estdmago, vomitos, boca seca,
inflamagao da glandula salivar, dor de dentes

- ictericia (amarelecimento dos olhos e da pele), inflamagao do pancreas

- Erupgdo na pele com comichdo (urticaria), comichdo, inflamagéo da pele, erupgédo na pele,
vermelhiddo da pele, sensibilidade a luz, pele seca, rubor, transpiragao, perda de cabelo

- Dores nos bragos, ombros, ancas, joelhos ou outras articulagdes, inchago nas articulagdes,
rigidez, fraqueza muscular

- Urinar frequentemente, mesmo de noite, fungdo renal anémala incluindo inflamagao dos rins,
infecdo no aparelho urinario, aglcar na urina

- Diminuigéo do apetite sexual, impoténcia

- Inchacgo da face, inchago localizado (edema), febre.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Hepatite (inflamagéo do figado), anomalia nas analises ao figado

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Sintomas gripais

- Dor muscular inexplicavel com urina escura (cor de chd) (rabdomidlise)

- Niveis baixos de sodio no sangue (hiponatremia)

- Sensacao geral de mal-estar

- Alteracao do paladar (disgeusia)

Efeitos indesejaveis associados a Hidroclorotiazida:

Muito raros (afetam menos de 1 em cada 10.000 pessoas):
Insuficiéncia respiratéria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e confuséo).

Frequéncia desconhecida- Cancro da pele e do Iabio (cancro da pele ndo-melanoma)
Diminui¢édo da visdo ou dor nos olhos devido a presséo elevada (possiveis sinais de acumulagéo
de liquido na camada vascular do olho (efusado coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado)

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagbes sobre a seguranga deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaocram (preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Losartan + Hidroclorotiazida toLife

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Nao abrir o blister antes da altura de tomar o
medicamento.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagées

Qual a composigao de Losartan + Hidroclorotiazida toLife
As substéancias ativas sdo o losartan de potassio e a hidroclorotiazida.

Cada comprimido contém 50 mg de losartan de potassio e 12,5 mg de hidroclorotiazida (HCTZ).

Cada comprimido contém 100 mg de losartan de potéssio e 12,5 mg de hidroclorotiazida (HCTZ).

Cada comprimido contém 100 mg de losartan de potassio e 25 mg de hidroclorotiazida (HCTZ).

- Os outros componentes séo:

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, lactose  mono-hidratada,
hidroxipropilcelulose, amido de milho pré-gelificado, estearato de magnésio, opadry Y-1-7000
branco (hipromelose, diéxido de titdnio (E171) e macrogol 400).

Losartan + Hidroclorotiazida toLife 50 mg/12,5 mg contém 4,24 mg (0,108 mEq) de potassio.
Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg/12,5 mg contém 8,48 mg (0,216 mEq) de potassio.
Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg + 25 mg contém 8,48 mg (0,216 mEq) de potassio.

Qual o aspeto de Losartan + Hidroclorotiazida toLife e conteddo da embalagem

Losartan + Hidroclorotiazida toLife 50 mg +12,5 mg apresenta-se na forma de comprimidos
revestidos por pelicula, brancos, oblongos com ranhura numa das faces e encontram-se
disponiveis em embalagens de 10 e 60 comprimidos.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg + 12,5 mg apresenta-se na forma de comprimidos
revestidos por pelicula, brancos e oblongos e encontram-se disponiveis em embalagens de 10,
14, 28 e 60 comprimidos.

Losartan + Hidroclorotiazida toLife 100 mg + 25 mg apresenta-se na forma de comprimidos
revestidos por pelicula, brancos e oblongos, biconvexos, com ranhura numa das faces e
encontram-se disponiveis em embalagens de 10, 28, 30 e 60 comprimidos.

O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado
Towa Phamaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide
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