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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ETILDOPANAN ®
metildopa

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 30 comprimidos revestidos @mg5
Embalagens contendo 20 comprimidos revestidos @m§0

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 250mg contém:

L0011 117o o] o - U PR SSOPPSPPRR 07030
(o] 01T 0 (=TS0 1R o RS 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, amido, metabissulfito stidio, edetato dissédico, povidona, croscarmelose
sédica, talco, estearato de magnésio, cloreto déilem® corante laca amarelo FD&C N°5
(TARTRAZINA), hipromelose, macrogol e diéxido détiio).

Cada comprimido revestido de 500mg contém:

L0011 11o o] o - USROS PRSP Bog
(o] 011 0 (=TS0 1R o RS 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, amido, metabissulfito stidio, edetato dissédico, povidona, croscarmelose
sbdica, talco, estearato de magnésio, cloreto déilem® corante laca amarelo FD&C N°5
(TARTRAZINA), hipromelose, macrogol, dioxido de &itio, crospovidona, diéxido de silicio e
propilenoglicol).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico |he receitou Etildopafigrara tratar sua hipertensdo (pressao alta).

INFORMAGOES AO PACIENTE COM PRESSAO ALTA

O QUE E PRESSAO ARTERIAL?

E a presséo gerada pelo seu coracdo ao bombeaguespara todas as partes do corpo; sem a pressao
arterial, o sangue nao circula pelo corpo. Umagd@arterial normal € essencial para uma boa salde.

A presséao arterial sofre alteracbes durante oddéipendendo da atividade, do estresse e da excigacao
que as pessoas estdo expostas. A leitura da prags@ial € composta de dois nimeros, por exemplo,
120/80 (lé-se: cento e vinte por oitenta). O nunmams alto representa a forca medida enquanto seu
coracdo esta bombeando sangue, enquanto o nimerdana representa a forca medida em repouso,
entre os batimentos cardiacos.

O QUE E PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAOQ)?

Uma pessoa tem pressao alta ou hipertensdo quaadpressao arterial € alta mesmo quando se esta
calmo (a) e relaxado (a). Observa-se pressao @dtadp 0s vasos sanguineos se estreitam e dificoltam
fluxo do sangue pelo corpo.

COMO SABER SE TENHO PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAO)?
Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A fraoeira de saber se vocé tem hipertensao é roedind
sua pressao arterial; por isso, vocé deve medipssao arterial regularmente.

POR QUE A PRESSAO ALTA (OU HIPERTENSAQ) DEVE SER TRATADA?

Se ndo for tratada, a presséo alta pode causas daitgaos essenciais para a vida, tais como Q&me

0s rins. Vocé pode estar se sentindo bem e naceapee sintomas, mas a hipertensdo pode causar
derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiafarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca,
insuficiéncia renal ou perda da visao.

Seu médico pode lhe dizer qual a presséo arteeal para vocé. Memorize o valor estipulado poreele
siga suas recomendac@es para atingir a presséialadeal para vocé.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Etildopanafi é um medicamento que pertence a um grupo de fas@mmado agentes simpatoliticos
de acéo central.

Etildopanafi age diminuindo os impulsos do sistema nervosaaemie aumentam a press&o arterial.

A reducao maxima da pressao arterial ocorre deaaateis horas apds tomar o medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé n&o deve tomar Etildoparfan

- For alérgico a qualquer um de seus ingredieniga o item Ingredientes ativo e inativos);
- Tiver doenca do figado, tais como hepatite agudairrose ativa;

- Estiver tomando inibidores da monoaminoxidase QJA

Procure seu médico se vocé n&o tem certeza se dieiaar o tratamento com Etildopanan®.

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

Adverténcias e precaucdes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas déesau alergias que esteja apresentando ou tenha
apresentado.

Informe seu médico se:

- Tiver asma;

- Estiver sendo submetido a dialise;

- Ja tiver apresentado problema no figado;

- For alérgico (a) a sulfitos (se necessario, pgEyao seu médico o que sao sulfitos);

- Estiver recebendo tratamento para pressdo aliaada por feocromocitoma (um tipo de tumor
localizado préximo aos rins). Etildopartaméo é recomendado para o tratamento dessa condicdo
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Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consuld@igmtologico), informe ao médico ou ao dentista qu
est4 tomando Etildopan@rpois pode ocorrer queda repentina da pressatiahetssociada & anestesia.
Etildopanafi pode interferir na medicdo de alguns agentes gosnie ocorréncia natural no sangue e
urina; portanto, lembre seu médico de que estartdmé&tildopanaf quando forem solicitados exames
de laboratério.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reacdes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialnte em pessoas alérgicas ao acido
acetilsalicilico.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar ao seu médico se estiver gréaidse pretende engravidar.

Etildopanafi é excretado no leite materno. Vocé deve informasea médico se estiver amamentando ou
se pretende amamentar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Direcdo de veiculos e operacédo de maquinas
Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdammdem afetar a capacidade de alguns pacientes de
dirigir ou operar maquinas.

Uso pediatrico
Etildopanafi comprimidos ndo deve ser administrado a criancas.

Interac6es com alimentos, bebidas e outros medicanes

Em geral, Etildopandhpode ser tomado com outros medicamentos. Enteeéaimhportante informar ao
seu médico os outros medicamentos que vocé estiviendo, inclusive os que sao vendidos sem receita,
pois alguns medicamentos podem afetar a acédo diasou

E muito importante que seu médico saiba se vod testando outros medicamentos para reduzir a
pressao arterial ou se vocé esta tomando, fersuplementos de ferro ou litio (medicamento util@zad
para o tratamento de um tipo de depressao). Vaubém deve informar seu médico se estd tomando
inibidores da monoaminoxidase (MAO) antes de inioiratamento com Etildoparfan

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original

Os comprimidos de Etildopana@50mg s&o comprimidos circulares, semi-abaulagwsstidos e de cor
amarela.

Os comprimidos de EtildopanaB00mg s&o comprimidos circulares, semi-abaulagwsstidos e de cor
amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira decidir a dose adequada, dependindaa condicdo e se esta ou ndo tomando outros
medicamentos.

Tome Etildopanah diariamente com um pouco de agua, exatamente moafa orientacdo de seu
médico. E muito importante que vocé continue tornaRtildopanafi pelo tempo prescrito pelo seu
médico e que ndo tome mais comprimidos do que e gescrita.

A dose inicial usual de Etildoparfa® de 250mg duas ou trés vezes ao dia nas primésré®ras. A
partir dai, a dose diaria sera definida pelo sediecnédependendo da sua resposta ao tratamento.
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N&o dé os seus comprimidos de Etildop&npara outra pessoa. Eles foram prescritos por glicm
somente para voceé.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Deve-se tomar Etildopan@rconforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomardose, devera tomar a
dose seguinte como de costume; isto é, na horéaregysem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Como todos os medicamentos, Etildop&nhpade causar algumas reacdes desagradaveis; mboe et
geral é bem tolerado e os efeitos adversos det¢esrde sua utilizacao.

Podem ocorrer as reacfes indesejaveis descritggua,sde acordo com as frequéncias: muito coneins (
1/10); comuns (1/100 e < 1/10); incomuns (> 1/1.609 1/100); raras (> 1/10.000 e < 1/1.000); muito
raras (< 1/10.000); desconhecidas (a frequéncigpade ser estimada a partir dos dados).

Foram relatadas as seguintes reac8es adversas:

Sistema Nervoso Central

Comuns: Sedacédo (geralmente transitoria), cefaleatura.

Incomuns: Astenia ou fraqueza, parestesias, dis&lirpsiquicos, incluindo pesadelos, reducdo da
acuidade mental e psicoses ou depressao levesrsikais.

Raros: Parkinsonismo, paralisia de Bell, movimentaseoatet6ticos involuntarios e sintomas de
insuficiéncia vascular cerebral (podem ser consggsex reducao da pressao arterial).

Desconhecido: Aturdimento.

Cardiovasculares

Comuns: Hipotensdo ortostatica (reduzir posologaria), edema (e aumento de peso) geralmente
aliviado pelo uso de um diurético, (Suspenda odssmetildopa se o edema progredir ou se aparecerem
sinais de insuficiéncia cardiaca).

Raros: Bradicardia, hipersensibilidade prolongamlaealo carotideo, agravamento da angina.

Disturbios gastrintestinais
Comuns: Nauseas, vomito, diarreia, leve securapda.b
Raros: Distensdo, prisdo de ventre, flatuléncilitecdingua dolorida ou "preta”, pancreatite, aalenite.

Distlrbios hepéticos
Raros: Hepatite, ictericia e testes de funcao fepanormais.

Disturbios hematolégicos

Comuns: Teste de Coombs positivo.

Raros: Anemia hemolitica, depressdo da medula Skmsgzopenia, granulocitopenia, trombocitopenia,
eosinofilia, testes positivos para anticorpo amtiear, células LE e fator reumatoide.

Desconhecidas: Eosinofilia.

Alérgicos

Comuns: Febre de origem medicamentosa.

Raros: Sindrome semelhante ao lupo, miocarditeiegpdite.

Dermatoldgicos

Raros: Erupc¢des cutaneas, como eczema ou erugc@oadide, e necrolise epidérmica téxica.

Outros
Comuns: Congestao nasal, impoténcia, diminuicadoatko.
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Raros: Elevacédo do nitrogénio uréico no sangueeatonde volume da mama, ginecomastia, lactacao,
amenorreia, artralgia leve com ou sem edema aatieumialgia.
Muito raro: Hiperprolactinemia
Seu médico poderd solicitar exames de sangue e@urastprimeiros meses de tratamento com
Etildopanafi.

Etildopanafi também pode interferir na interpretacéo de alguasnes de sangue e urina.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos salvealguns deles podendo ser graves. Solicite ao
seu médico mais informacgdes sobre os efeitos amygusis ele possui uma lista mais completa.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas mais provaveis de superdosagem samraomt aturdimento (devido a queda da pressao

arterial), sedacao excessiva, fraqueza, diminud@dreqiéncia cardiaca, prisdo de ventre, distensédo

abdominal, gases, diarréia, nauseas e vomitos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se postitégue para 0800722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: n® 1.5584.0077
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapoli GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - AnapolisGO - CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de o Comprimido
-7 -7
15/06/2015| 0523312/15 Texto de Bula — 15/06/2015 0523312/15 Texto de Bula — 15/06/2015 Vers&o inicial VPIVPS revestido
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de ~ Comprimido
06/01/2016 Alteracéo de Texto| 06/01/2016 Alteracéo de Texto| 06/01/2016 COMPOSICAO VPIVPS revzsti do
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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