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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg
perindopril arginina + indapamida

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagem com 10 ou 30 comprimidos, contendo 5 mg de
perindopril arginina e 1,25 mg de indapamida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg contém:

PETINAOPTIL ATGINING. ....eueiieieriieeiieetieeie ettt ettt ettt e e et eebeesbeeaaesaaesanesanes sreesnnesnnennes 5,00 mg
(equivalente a 3,395 mg de perindopril)

INAAPAMIAA.....c.eiiieieiiieie ettt et et et e e e s e e s teesbeessseesseasseasseasseesseassesssesssensss 1,25 mg
1,25 mg de indapamida (semi-hidratada) correspondente a 1,22 mg de indapamida anidra
CXCIPICTIEES (.S.] cvveerrrrerrreareearreessreessreesseeesseeessseessseessseessseesssesesssessssessssens 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, maltodextrina, diéxido de silicio,
amidoglicolato de sodio, glicerol, hipromelose, macrogol, didxido de titanio.

O dessecante esta presente na tampa do frasco.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg é indicado no tratamento da hipertensdo arterial em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg é uma combinagdo de dois componentes ativos: perindopril e
indapamida. O componente perindopril pertence a classe de medicamentos conhecida como
Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA), e age pelo relaxamento dos vasos
sanguineos, ajudando a reduzir e controlar a pressdo arterial. O componente indapamida ¢ um
diurético, que reduz e controla a pressdo arterial através do aumento da quantidade de urina
produzida e eliminada pelos rins. A indapamida ¢ diferente dos outros diuréticos pois causa
apenas um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada um destes componentes reduz
a pressdo arterial e, combinados, trabalham juntos para a reducdo e controle da sua pressdo
arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, entre em contato
com o seu médico antes de tomar este medicamento.

ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg ndo deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

- alergia conhecida ao perindopril ou a qualquer outro medicamento da mesma classe
terapéutica (inibidores da enzima conversora de angiotensina), alergia conhecida a
indapamida ou a qualquer outra sulfonamida, ou a qualquer outro componente da formula
listado na se¢ao “Composi¢ao”;

- se vocé ja teve sintomas tais como chiado, inchago da face ou lingua, coceira intensa ou
erupgdes cutaneas graves com tratamento anterior de um inibidor da ECA ou se vocé tem
alguém na familia que teve algum destes sintomas em outras circunstdncias (uma
condi¢ao chamada de angioedema);

- se voce tem diabetes ou insuficiéncia renal e usa a0 mesmo tempo algum medicamento
para reducdo da pressao arterial que contenha alisquireno;

- se vocé tem uma doenga grave do figado ou sofre de uma condicdo chamada de
encefalopatia hepatica (doenca degenerativa do cérebro);

- se vocé tem uma doenga renal grave na qual o suprimento sanguineo para o seu rim ¢
reduzido (estenose da artéria renal);

- sevoce faz didlise ou qualquer outro tipo de filtracdo sanguinea. Dependendo da maquina
utilizada, ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg pode ndo ser adequado para vocé;

- sevocé tem a taxa de potassio baixa no sangue;

- se vocé suspeita ter insuficiéncia cardiaca descompensada ndo tratada (retengdo severa
de agua, dificuldade em respirar);

- sevocé estiver com mais de 3 (trés) meses de gravidez (também ¢ preferivel evitar tomar
ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg no inicio da gravidez — ver se¢io Gravidez / Lactaco);

- se vocé estiver amamentando;

- se vocé esta sendo tratado com sacubitril/valsartana, um medicamento para insuficiéncia
cardiaca (ver segdo 4. “O que devo saber antes de usar este medicamento”).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg:

- se vocé tem estenose da artéria aorta (estreitamento do vaso sanguineo principal que fornece
sangue ao corac¢do) ou cardiomiopatia hipertréfica (doenga muscular do coragdo) ou estenose da
artéria renal (estreitamento da artéria que fornece sangue para o rim);

- se vocé tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema no coragio;
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- se vocé tem problemas no rim ou faz dialise;
- se vocé apresentou uma redugdo da visdo ou dor nos olhos. Estes podem ser sintomas de acaimulo
de fluidos na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressao ocular e pode
ocorrer dentro de horas a semanas ap6s a administragio de ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg. Isso
pode levar a perda permanente da visdo, se ndo tratada. Se vocé ja teve alergia a penicilina ou
sulfonamida, vocé pode ter um risco maior de desenvolver tais efeitos;
- se vocé tem problemas musculares, incluindo dor muscular, sensibilidade, fraqueza ou caimbras;
- se vocé tem niveis aumentados de um hormonio chamado aldosterona no sangue
(aldosteronismo primario);
- se vocé tem problemas de figado;
- se vocé sofre de uma doenga de colageno (doenca de pele) tal como lapus eritematoso sistémico
ou esclerodermia (doenga autoimune, onde o sistema imunologico ataca os tecidos do proprio
organismo);
- se vocé sofre de aterosclerose (endurecimento das artérias);
- se vocé sofre de hiperparatireoidismo (hiperatividade das glandulas paratireoides);
- se vocé sofre de gota;
- se vocé tem diabetes;
- se vocé esta em dieta restrita de sal ou faz uso de substitutos do sal que contém potassio;
- se vocé toma litio ou medicamentos diuréticos poupadores de potdssio (espironolactona,
triantereno) ou suplementos de potdssio, e usa também ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg, essas
combinagdes devem ser evitadas (ver item Interagdes Medicamentosas);
- se voceé € idoso;
- se vocé teve reacgoes de fotossensibilidade;
- se vocé tem reagdes alérgicas severas com inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que
podem causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema). Isto pode ocorrer a qualquer
momento durante o tratamento. Se vocé desenvolver tais sintomas, vocé€ deve interromper o
tratamento e entrar em contato com seu médico imediatamente;
- se voce esta tomando alguns dos medicamentos abaixo usados para tratamento de hipertensao
arterial:

e um bloqueador de receptor de angiotensina II (por exemplo, valsartana, telmisartana,

irbesartana), em particular se vocé tem problemas renais relacionados ao diabetes.
e alisquireno.

Seu médico deve checar sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, potassio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver informagdes sobre quando nao
tomar este medicamento no item 3 desta bula;
- se vocé ¢ de origem negra, vocé pode ter risco maior de angioedema. Este medicamento pode
ser menos efetivo na reducdo da pressdo arterial em individuos negros do que em pacientes de
outras racgas;
- se vocé ¢ um paciente que realiza hemodidlise (filtracdo do sague por uma maquina) com
membranas de alto fluxo;
- se vocé esta tomando algum dos medicamentos abaixo, o risco de angioedema é aumentado:

e racecadotrila (usado no tratamento da diarreia);

e sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras drogas pertencentes a classe dos chamados

inibidores mTor (utilizados para evitar a rejeicdo de 6rgaos transplantados);

- sacubitril (disponivel em combinacdo de dose fixa com valsartana), usado para tratar a
insuficiéncia cardiaca de longo prazo.
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Angioedema

Angioedema (uma reagdo alérgica severa com inchago da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade para engolir ou respirar) foi reportado em pacientes tratados com inibidores da ECA,
incluindo ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg. O angioedema pode ocorrer imediatamente apos o inicio
do tratamento com inibidores da ECA; no entanto, angioedema severo também pode se
desenvolver apos meses ou anos de tratamento prolongado com um inibidor da ECA. Se vocé
desenvolver tais sintomas, vocé deve parar de tomar ACERTALIX ® 5 mg/1,25 mg e entrar em
contato com um médico imediatamente.

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. ACERTALIX®
5 mg/1,25 mg ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver com mais
de 3 meses de gravidez pois pode causar lesdes graves no seu bebé se utilizado a partir deste
estagio (ver se¢do Gravidez e Lactag?o).

Durante o tratamento com ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg, vocé deve informar o seu médico ou
farmacéutico:

- se vocé for se submeter a alguma anestesia ou cirurgia;

- se vocé recentemente sofreu de diarreia ou vomito, ou se esta desidratado;

- se vocé for se submeter didlise ou a aférese de LDL (no qual o colesterol ¢ removido do seu
sangue por uma maquina);

- se vocé fard algum tratamento de dessensibilizacdo para reduzir os efeitos de uma alergia de
picadas de abelha ou vespa;

- se voceé for se submeter a algum teste médico que utilize uma inje¢ao de contraste iodado (uma
substancia que faz 6rgdos como rins ou estdmago ficarem visiveis ao raio-X);

- se vocé tem alteragdes na sua visdo, ou dor em um ou ambos os seus olhos, enquanto estiver
tomando ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg. Isto pode ser um sinal de que vocé estd desenvolvendo
glaucoma, aumento da pressdo em seus olhos. Vocé deve interromper o tratamento com
ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg e procurar assisténcia médica.

Uso em criangas e adolescentes
ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes.

Excipientes:

Lactose monoidratada

Vocé deve informar ao seu médico se vocé tem intolerancia a alguns agucares antes de tomar este
medicamento.

Atencio: contém lactose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25 g /comprimido. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

Sodio
ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg contém menos que 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, isto

¢, essencialmente livre de sodio.

Corantes:
Atencao: contém o corante dioxido de titanio.
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Gravidez e lactacao
Se vocé estd gravida ou amamentando, acha que pode estar gravida ou planejando engravidar,
informe ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta gravida ou planeja engravidar. O seu médico
ira aconselhar a parar de tomar ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg antes de engravidar ou assim que
descobrir que estd gravida. O médico ird recomendar a mudanga do tratamento para outro
medicamento ao invés de ACERTALIX"™ 5 mg/1,25 mg. ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg ndo ¢
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver com mais de 3 meses de
gravidez pois pode causar lesdes graves no seu bebé se utilizado a partir deste estagio.

Lactagao

Vocé ndo deve tomar ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg se vocé estiver amamentando. Informe ao seu
médico imediatamente se vocé estiver amamentando ou se vai comecar a amamentar. Consulte o
seu médico imediatamente.

Efeitos na capacidade de condu¢do de veiculos e uso de maquinas

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg usualmente nio afeta a atengdo, mas podem ocorrer reagdes
diferentes em alguns pacientes, como tontura ou fraqueza devido a pressdo arterial baixa. Se vocé
se enquadrar nestes casos, sua habilidade para dirigir ou operar maquinas pode ser afetada.

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

Atletas
Atletas devem estar cientes que ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg contém a substincia ativa
indapamida que pode causar uma reagdo positiva nos testes antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar eventuais interagdes entre varios medicamentos, vocé€ deve informar o seu médico ou
farmacéutico se estd fazendo uso, se utilizou recentemente ou se poderéd fazer uso de qualquer
outro medicamento.

Evite tomar ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg com:

- litio (usado para tratar mania ou depressio);

- alisquireno (medicamento usado para tratar hipertensao) se vocé ndo tem diabetes ou problemas
no rim;

- diuréticos poupadores de potassio (por exemplo, triantereno, amilorida), sais de potassio, outros
medicamentos que podem aumentar o potassio no seu corpo (como heparina e cotrimoxazol
também conhecido como trimetoprima/sulfametoxazol);

- outros medicamentos usados para tratar hipertensao arterial: inibidores da enzima conversora de
angiotensina e bloqueadores dos receptores de angiotensina;



SERVIER}

TEXTO LEGAL — Bula Paciente
Acertalix® 5/1,25 mg

- estramustina (usada no tratamento do cancer).

O tratamento com ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg pode ser afetado por outros medicamentos. Seu
médico pode precisar alterar a dose e/ou tomar outras precaucdes. Informe ao seu médico se vocé
esta tomando algum dos medicamentos descritos a seguir, pois cuidados especiais podem ser
necessarios:

- outros medicamentos para tratamento da hipertensdo arterial, incluindo bloqueador de receptor
de angiotensina II ou alisquireno (ver informagdes nas se¢des “Quando ndo devo usar este
medicamento” e “O que devo saber antes de usar este medicamento”) ou diuréticos
(medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins);

- medicamentos diuréticos poupadores de potassio usados no tratamento da insuficiéncia cardiaca:
eplerenona e espironolactona nas dosagens entre 12,5 mg a S0mg por dia;

- medicamentos que sdo mais frequentemente utilizados para tratar diarreia (racecadotrila) ou
evitar a rejeicdo de orgdos transplantados (sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras drogas
pertencentes a classe dos chamados inibidores mTor (Ver se¢do 4. ”’O que devo saber antes de
usar este medicamento”);

- sacubitril/valsartana (usada para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo) (Ver segdes 3.
“Quando nao devo usar este medicamento” e 4. “O que devo saber antes de usar este
medicamento”);

- medicamentos anestésicos;

- agentes de contraste iodado;

- antibidticos usados para tratar infeccdes bacterianas (por exemplo, moxifloxacino,
esparfloxacino, eritromicina injetavel;

- metadona (usado para tratar o vicio);

- procainamida (para tratamento dos batimentos irregulares do coraco);

- alopurinol (para o tratamento da gota);

- anti-histaminicos usados para tratar reacdes alérgicas, como febre do feno (por exemplo,
mizolastina, terfenadina, astemizol;

- corticosteroides usados para tratar varias condigoes incluindo: asma severa e artrite reumatoide;
- imunossupressores usados para o tratamento de doenga autoimune ou seguido de transplante
cirurgico para prevengao de rejeicdo (por exemplo, ciclosporina, tacrolimo);

- halofantrina (usado para tratar certos tipos de malaria);

- pentamidina (usado para tratar pneumonia);

- ouro injetavel (usado para tratar poliartrite reumatoide);

-vincamina (usado para tratar distirbios cognitivos sintomaticos em idosos, principalmente perda
de memoria);

- bepridil (usado para tratar angina pectoris);

- medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco (por exemplo, quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos, bretilio);

- cisaprida, difemanil (usado para tratamento gastrico ¢ problemas digestivos);

- digoxina ou outros glicosideos cardiacos (para tratamento de problemas de coracdo);

- baclofeno (usado para tratar rigidez muscular em doengas tais como a esclerose multipla);

- medicamentos para tratar diabetes tais como insulina, metformina ou gliptinas;

- calcio, incluindo suplementos de célcio;

- laxantes estimulantes (por exemplo, Sene);

- anti-inflamatoério nao-esteroidais (por exemplo, ibuprofeno) ou alta dose de salicilatos (por
exemplo, aspirina);
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- anfotericina B por injec¢do (para tratar infec¢do severa por fungos);

- medicamentos usados para tratar desordens mentais tais como depressdo, ansiedade,
esquizofrenia, etc. (por exemplo, antidepressivos triciclicos, neurolépticos [tais como
amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol]);

- tetracosactido (para tratar doenga de Crohn);

- trimetoprima (para o tratamento de infec¢des);

- vasodilatadores, incluindo os nitratos (produtos que tornam os vasos sanguineos mais largos);

- medicamentos usados para tratamento da pressao arterial baixa, choque ou asma (por exemplo,
efedrina, noradrenalina ou adrenalina).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte stbita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coragao, ou se vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magnésio no sangue.

Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracido do ritmo do coracao
no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Interagdes com alimentos e bebidas:
E recomendado tomar ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg antes da refeigdo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a satde.

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

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C).
Nao jogue fora nenhum medicamento pela canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
farmacéutico o que fazer com os medicamentos ndo utilizados. Estas medidas ajudardo na
protecdo do meio ambiente.

Mantenha o recipiente bem fechado para proteger da umidade.

Apresentacdo com 10 comprimidos: apos aberto, valido por 10 dias.
Apresentacdo com 30 comprimidos: apds aberto, valido por 30 dias.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos brancos em
forma de bastonete.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg deve ser administrado com um copo de agua, 1 comprimido uma
vez ao dia. Seu médico pode decidir alterar o regime de doses se vocé sofrer insuficiéncia renal.
Tome o medicamento de preferéncia no mesmo horario todos os dias pela manha e antes da
refeigdo. E importante que vocé respeite a dose prescrita pelo seu médico. Vocé deve consultar
seu médico ou farmacéutico caso vocé ndo tenha certeza.

Se vocé achar que o efeito de ACERTALIX"™ 5 mg/1,25 mg esta muito fraco ou muito forte,
informe seu médico.
Uso oral.

Como o tratamento com ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg ¢é geralmente realizado ao longo da vida,
vocé deve discutir com seu médico antes de parar de usar este medicamento. Se vocé tiver duvidas
sobre a utilizacdo deste medicamento consulte o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

E importante tomar este medicamento de forma correta, conforme a prescricio do seu médico
para manter a eficacia do tratamento. Caso vocé esqueca de tomar ACERTALIX®™ 5 mg/1,25 mg
no horario receitado pelo seu médico, tome a préxima dose no horario habitual. Neste caso, ndo

tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, ACERTALIX® 5 mg/1,25 mg pode causar efeitos
indesejaveis, embora nem todos os pacientes irdo apresenta-los.

Pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé tiver alguns dos efeitos
adversos a seguir, que podem ser graves:

- tontura grave ou desmaio devido a pressao arterial baixa (comum - ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento);

- chiado na respiragdo, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar (broncoespasmo)
(incomum — ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- inchago na face, labios, boca, lingua e garganta, dificuldade em respirar (angioedema). Ver secéo
4 - “O que devo saber antes de usar este medicamento”. (incomum - ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento);

- reagdes cutaneas graves, incluindo eritema multiforme (erup¢do cutanea que muitas vezes
comeca com manchas vermelhas com coceira no rosto, bragos e pernas), ou erup¢do cutanea
intensa, urticaria, vermelhidao da pele sobre todo o corpo, coceira intensa, bolhas, descamagio e
inchago da pele, inflamagdo das membranas mucosas (sindrome de Stevens Johnson), ou outras
reagdes alérgicas (muito raro — ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento);

- alteragdo cardiovascular (batimento cardiaco irregular; angina pectoris (dor no peito, mandibula
e nas costas provocadas pelo esforco fisico); ataque cardiaco (muito raro — ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

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

- pancreas inflamado que pode causar grave dor abdominal e nas costas acompanhado de mal-
estar (muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- coloracdo amarela da pele e 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 com risco de vida (desconhecido);

- doenca no cérebro causada por enfermidade no figado (encefalopatia hepatica) (desconhecido);
- fraqueza muscular, cdimbras, sensibilidade ou dor e, em particular, se a0 mesmo tempo, vocé
ndo se sentir bem ou tiver temperatura elevada, isso pode ser causado por uma ruptura muscular
anormal (desconhecido).

Em ordem decrescente de frequéncia, os efeitos colaterais podem incluir:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): baixo
potassio no sangue, reagdes cutaneas em individuos predispostos a reagdes alérgicas e asmaticas,
dor de cabeca, tonturas, vertigens, sensagcdo de formigamento, distirbios da visdo, zumbido
(sensagdo de ruidos nos ouvidos), tosse, falta de ar (dispneia), desordens gastrointestinais
(nauseas, vomitos, dor abdominal, alteragdes do paladar, dispepsia ou dificuldade de digestdo,
diarreia, constipagdo), reagdes alérgicas (tais como erupgao cutanea, coceira), cdimbras, sensagao
de cansaco.
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Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragoes de humor, depressao, distirbios do sono, urticaria, purpura (pontos vermelhos na pele),
formacao de grupos de bolhas sobre a pele, problemas renais, impoténcia (inabilidade em obter
ou manter a ere¢do), sudorese (transpiragdo), excesso de um tipo de células branca do sangue
(eosinofilos), alteragdo em parametros laboratoriais: aumento do nivel de potadssio no sangue
(reversivel na descontinuacdo), diminuicdo do nivel de s6dio no sangue que pode levar a
desidratacdo e pressdo arterial baixa, sonoléncia, desmaio, palpitagdes (sentir os seus batimentos
cardiacos), taquicardia (batimento cardiaco rapido), hipoglicemia (nivel de agucar baixo no
sangue) em caso de pacientes diabéticos, vasculite (inflamacao das veias), 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 (inchago perna, pé e tornozelo),
febre, aumento da ureia no sangue, aumento da creatinina no sangue, queda.

Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora
da psoriase, alteragdo nos pardmetros laboratoriais: baixo teor de cloreto no sangue, baixo nivel
de magnésio no sangue, aumento do nivel das enzimas hepaticas, alto nivel de bilirrubina sérica,
fadiga, rubor (vermelhidao na face), diminui¢do ou auséncia de producdo de urina, insuficiéncia
renal aguda.

Urina escura, mal-estar (nquseas) ou enjoo (vomitos), cdimbras musculares, confusdo mental e
convulsoes. Estes podem ser sintomas de uma condi¢do chamada SIADH (sindrome da secrecdo
inapropriada de hormdnio antidiurético).

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
confusdo, pneumonia eosinéfila (um raro tipo de pneumonia), rinite (nariz entupido ou coriza),
problema grave nos rins, mudancga nos valores sanguineos com diminui¢do do numero de células
brancas e vermelhas, diminui¢cdo de hemoglobina, diminui¢do no nimero de plaquetas no sangue,
alto nivel de célcio no sangue, func¢do hepatica anormal.

Reacdes ndo conhecidas (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
tracado do Eletrocardiograma anormal (ECG), se vocé sofre de lipus eritematoso sistémico (um
tipo de doenca do colageno) este podera se agravar, alteracdes nos parametros laboratoriais:
aumento nos niveis do acido urico e aumento de aguicar no sangue, visdo curta (miopia), visdo
borrada, visdo prejudicada, diminuicao da visdo ou dor nos olhos devido a pressao alta (possiveis
sinais de acimulo de fluidos na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de
angulo fechado), descoloragdo, dorméncia e dor nos dedos das maos ou dos pés (fenomeno de
Raynaud).

Alteragdes no sangue, nas fungdes dos rins, figado ou pancreas ¢ nos exames de sangue podem
ocorrer. Seu médico deve solicitar exames de sangue para monitorar essas condigoes.

Se vocé tiver algumas destas reagdes, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui possiveis
eventos adversos ndo indicados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

10



TEXTO LEGAL — Bula Paciente
Acertalix® 5/1,25 mg

SERVIER}

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar muitos comprimidos procure uma emergéncia mais proxima ou entre em contato

com o seu médico imediatamente.

O efeito mais provavel no caso de superdosagem de ACERTALIX"™ 5 mg/1,25 mg é a hipotensdo
(queda excessiva da pressdo arterial). Se uma queda excessiva da pressdo arterial ocorrer
(associado com nauseas, vomitos, cdimbras, tonturas, sonoléncia, confusdo mental, mudanga na

quantidade de urina produzida pelos rins) coloque o paciente deitado com as pernas elevadas.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.1278.0077
VENDA SOB PRESCRICAO.

Produzido por:
Les Laboratoires Servier Industrie
GIDY- Franga

Registrado e importado por: Laboratérios Servier do Brasil Ltda
Estrada dos Bandeirantes, n° 4211, Jacarepagua

Rio de Janeiro — RJ

CNPIJ: 42.374.207/0001-76

2 A
LK

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC):
0800-703-3431

SC0002_ACX_BU_P_ACERTALIX 5/1,25_ COM_REV
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Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

11/09/2019

2149783/19-4

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VPS
Adverténcias e
precaugdes (item 5);

Reagdes adversas (item
9).

VP

O que devo saber antes
de usar este
medicamento? (item 4);
Quais males este
medicamento pode me
causar? (item 8).

VP/VPS

5MG +
1,25MG COM
REV CT TB
PLAS OPCX30

23/10/2020

3684418/20-7

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

23/10/2020

3684418/20-7

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

23/10/2020

VPS
Reagdes Adversas (Item
9)

VPS

5MG +
1,25MG COM
REV CT TB
PLAS OPC X 30

02/08/2021

3018043/21-9

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

02/08/2021

3018043/21-9

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

02/08/2021

VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9. REACOES ADVERSAS

VP

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP/VPS

(5MG + 1,25)

MG COM REV

CT TBPLAS PP
OPC X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 Data da Versoes Apresentagoes
X . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
20/09/2021 3720934/21-7 10451 - 11/02/2020 0424058/20-8 11116 RDC 73/2016 - 20/09/2021 Todos os itens da bula, VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE por se tratar da inclusdo MG COM REV
NOVO — Notificagdo NOVA inicial da bula com a CT TBPLAS PP
de Alteragdo de Texto CONCENTRAGAO concentragdo de 10 OPC X 30
mg/2,5 mg
de Bula—RDC 60/12
02/08/2021 3018043/21-9 10451 - 02/08/2021
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12
09/11/2022 NA 10451 — NA NA NA VPS VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO 5. ADVER'[ENUAS E MG COM REV
NOVO — Notificagdo PRECAUCOES CT TB PLAS PP
de Alteragdo de Texto 6. INTERACOES OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 MEDICA!,VIENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS (5MG + 1,25)
VP MG COM REV
8. QUAIS OS MALES QUE CT TBPLAS
ESTE MEDICAMENTO OPC X 30
PODE ME CAUSAR?
16/05/2023 | |\ oo ) 237 10451 - 16/05/2023 | 0492599/23.8 | 11017 -RDC73/2016 NA DIZERES LEGAIS VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO -NOVO - Inclusdo de MG COM REV
NOVO — Notificagdo local de embalagem CT TB PLAS PP
de Alteragdo de Texto primdria do OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 medicamento
(5MG + 1,25)
MG COM REV
CT TB PLAS

OPC X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Data do N2 Data da Versoes Apresentagoes
i . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10 MG + 2,5)
MG COM REV
CT TB PLAS PP
OPC X 30
(5 MG + 1,25)
10703/2023 0224584/23-1 | 11092 -RDC 73/2016 17/04/2023 VPS ’
05/04/2024 | 0434477/24-9 10451 — « VP/VPS
/04 oo - NOVO- Inclusiio de « APRESENTACOES / MG COM REV
o nova apresentagao 7 CU'DADOS~DE CT TBPLAS
NOVO — Notificagdo CONSERVACAO DO OPC X 30
de Alteragdo de Texto MEDICAMENTO (10 MG + 2,5)
de Bula—RDC 60/12 MG COM REV
VP
o APRESENTACOES CT TBPLAS PP
e 5. ONDE, COMO E POR OPC X 10
QUANTO TEMPO POSSO (5MG + 1,25)
GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO? CT TB PLAS
OPC X 10
21/01/2025 | (088364/25-9 10451 - NA NA NA NA VPs VP/VPS (10MG + 2,5)
MEDICAMENTO 4. CONTRAINDICAGOES MG COM REV
e x 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CT TBPLAS PP
NOVO - Notificagdo 7. CUIDADOS DE OPC X 30
de Alteragdo de Texto ARMAZENAMENTO (5MG + 1,25)
de Bula—RDC 60/12 DIZERES LEGAIS MG COM REV
CT TB PLAS
VP OPC X 30
3. QUANDO NAO DEVO USAR (10 MG + 2,5)
ESTE MEDICAMENTO? MG COM REV
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE CT TB PLAS PP
USAR ESTE MEDICAMENTO? OPC X 10
5. ONDE, COMO E POR QUANTO (5MG + 1,25)
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO CT TB PLAS
DIZERES LEGAIS OPC X 10




Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Data do Ne Data da Versoes Apresentagoes
i . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/11/2025 | 1529293/25-1 10451 — NA NA NA NA vPS VP/VPS (10 MG + 2,5)
N MG COM REV
MEDlCAMFNTO~ 5. ADVER'[ENCIAS E CT TBPLAS PP
NOVO — Notificagdo PRECAUGOES OPC X 30
5 7. CUIDADOS DE
5MG + 1,25
d; AB|teIra§aR0Dc::esTOe/X]tc; ARMAZENAMENTO DIZERES ﬁ\/IG oM RE\}
e Bula -
;Eié;{SA OES ADVERSAS CT TB PLAS
'\'/I dDRi OPC X 30
(MedDRA) (10MG + 2,5)
VP MG COM REV
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE CT TBPLAS PP
USAR ESTE MEDICAMENTO? OPC X 10
5. ONDE, COMO E POR QUANTO (5MG + 1,25)
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO? CT TB PLAS
OPC X 10
VPS (10 MG + 2,5)
IDENTIFICACAO DO MG COM REV
MEDICAMENTO (COMPOSICAO) CT TBPLAS PP
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES OPC X 30
(5MG + 1,25)
MG COM REV
10451 —
VP CT TBPLAS
MEDICAMENTQ IDENTIFICAGAO DO OPC X 30
02/04/2026 A ser gerado NOVO - Notificagdo NA NA NA NA MEDICAMENTO (COMPOSICAO) VP/VPS
de Altera(;ﬁo de Texto de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE (10 MG + 2;5)
Bula - RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO? MG COM REV
CT TBPLAS PP
OPC X 10
(5MG + 1,25)
MG COM REV
CT TBPLAS
OPC X 10
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg
perindopril arginina + indapamida

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos em embalagem com 10 ou 30 comprimidos, contendo 10 mg de
perindopril arginina e 2,5 mg de indapamida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg contém:

PETINAOPTIL ATGINING. ... ecueiieiieieeieeie ettt et e st e saee st e seeesbe e seesseessbeesseenseenseas 10,00 mg
(equivalente a 6,79 mg de perindopril)
INAAPAMIAA.....c.eviieieiieciiecteeee ettt ettt et e et e et e e e ssbesteesteseseesseesseesseesseenseesseenseessennes 2,5mg
2,5 mg de indapamida (semi-hidratada) correspondente a 2,44 mg de indapamida anidra
CXCIPICTIEES (.S.] cvveerrrrerrreareearreessreessreesseeesseeessseessseessseessseesssesesssessssessssens 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, maltodextrina, diéxido de silicio,
amidoglicolato de sodio, glicerol, hipromelose, macrogol, didxido de titanio.

O dessecante esta presente na tampa do frasco.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ACERTALIX"™ 10 mg/2,5 mg ¢ indicado no tratamento da hipertensdo arterial em pacientes niio
controlados adequadamente no tratamento atual ou em pacientes ja controlados com os
medicamentos isolados nas mesmas dosagens (perindopril 10 mg e indapamida 2,5 mg).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg é uma combinagdo de dois componentes ativos: perindopril e
indapamida. O componente perindopril pertence a classe de medicamentos conhecida como
Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) e age pelo relaxamento dos vasos
sanguineos, ajudando a reduzir e controlar a pressdo arterial. O componente indapamida ¢ um
diurético, que reduz e controla a pressdo arterial através do aumento da quantidade de urina
produzida e eliminada pelos rins. A indapamida ¢ diferente dos outros diuréticos pois causa
apenas um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada um destes componentes reduz
a pressdo arterial e, combinados, trabalham juntos para a reducdo e controle da sua pressao
arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, entre em contato
com o seu médico antes de tomar este medicamento.

ACERTALIX®™ 10 mg/2,5 mg ndo deve ser utilizado nas seguintes situagdes:
- alergia conhecida ao perindopril ou a qualquer outro medicamento da mesma classe
terapéutica (inibidores da enzima conversora de angiotensina), alergia conhecida a indapamida
ou a qualquer outra sulfonamida, ou a qualquer outro componente da féormula listado na se¢éo
“Composicao”;
- se vocé ja teve sintomas tais como chiado, inchago da face ou lingua, coceira intensa ou
erupgdes cutdneas graves com tratamento anterior de um inibidor da ECA ou se vocé tem
alguém na familia que teve algum destes sintomas em outras circunstancias (uma condicao
chamada de angioedema);
- se voce tem diabetes ou insuficiéncia renal e usa ao mesmo tempo algum medicamento para
reducdo da pressdo arterial que contenha alisquireno;
- se voc€ tem uma doenca grave do figado ou sofre de uma condi¢do chamada de encefalopatia
hepatica (doenca degenerativa do cérebro);
se vocé tem uma doenga renal, na qual o suprimento sanguineo para o seu rim ¢é reduzido
(estenose da artéria renal);
- se vocé faz didlise ou qualquer outro tipo de filtracdo sanguinea. Dependendo da maquina
utilizada, ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg pode nio ser adequado para vocé;
- se vocé tem a taxa de potassio baixa no sangue;
- se vocé suspeita ter insuficiéncia cardiaca descompensada nao tratada (retencdo severa de
agua, dificuldade em respirar);
- se vocé estiver com mais de 3 (trés) meses de gravidez (também ¢é preferivel evitar tomar
ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg no inicio da gravidez — ver secio Gravidez / Lactagdo);
- se vocé estiver amamentando;
- se vocé estd sendo tratado com sacubitril/valsartana, um medicamento para insuficiéncia
cardiaca (ver se¢do 4 “O que devo saber antes de usar este medicamento”).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve
apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve informar o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg:
- se vocé tem estenose da artéria aorta (estreitamento do vaso sanguineo principal que fornece
sangue ao corac¢do) ou cardiomiopatia hipertréfica (doenga muscular do coragdo) ou estenose da
artéria renal (estreitamento da artéria que fornece sangue para o rim);

- se vocé tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema no coragio;

- se vocé tem problemas no rim ou faz dialise;
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- se vocé apresentou uma redugao da visdo ou dor nos olhos. Estes podem ser sintomas de acimulo

de fluidos na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressao ocular e pode

ocorrer dentro de horas a semanas apos a administragio de ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg. Isso
pode levar a perda permanente da visdo, se ndo tratada. Se vocé ja teve alergia a penicilina ou
sulfonamida, vocé pode ter um risco maior de desenvolver tais efeitos;

e se vocé tem problemas musculares, incluindo dor muscular, sensibilidade, fraqueza ou

caimbras;

e se vocé tem niveis aumentados de um hormdnio chamado aldosterona no sangue

(aldosteronismo primario);

e se vocé tem problemas de figado;

e se vocé sofre de uma doenca de colageno (doenca de pele), tal como lupus eritematoso
sistémico ou esclerodermia (doenga autoimune, onde o sistema imunologico ataca os
tecidos do proprio organismo);
se vocé sofre de aterosclerose (endurecimento das artérias);
se vocé sofre de hiperparatireoidismo (hiperatividade das glandulas paratireoides);
se vocé sofre de gota;
se vocé tem diabetes;
se vocé esta em dieta restrita de sal ou faz uso de substitutos do sal que contém potassio;
se vocé toma litio ou medicamentos diuréticos poupadores de potéssio (espironolactona,
triantereno) ou suplementos de potassio e usa também ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg,
essas combinagdes devem ser evitadas (ver item Interagdes Medicamentosas);

e se vocé ¢ 1doso;

e se vocé teve reacdes de fotossensibilidade;

e se vocé tem reagdes alérgicas severas com inchago da face, labios, boca, lingua ou
garganta que podem causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema). Isto pode
ocorrer a qualquer momento durante o tratamento. Se vocé desenvolver tais sintomas,
vocé deve parar de tomar o tratamento e entrar em contato com seu meédico
imediatamente;

e se vocé estd tomando alguns dos medicamentos abaixo usados para tratamento de
hipertensao arterial:

- um bloqueador de receptor de angiotensina II, por exemplo, valsartana,
telmisartana, irbesartana, em particular, se vocé tem problemas renais
relacionados ao diabetes.

- alisquireno.

Seu médico deve checar sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, potassio) no seu sangue em intervalos regulares. Ver informagdes sobre quando nao
tomar este medicamento no item 3 desta bula.

e se vocé ¢ de origem negra, vocé pode ter risco maior de angioedema. Este medicamento
pode ser menos efetivo na reducdo da pressao arterial em individuos negros do que em
pacientes de outras ragas;

e se vocé € um paciente que realiza hemodialise (filtragdo do sangue por uma maquina)
com membranas de alto fluxo;

e se vocé estd tomando algum dos medicamentos abaixo, o risco de angioedema ¢
aumentado:

- racecadotrila (usado no tratamento da diarreia),

- sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras drogas pertencentes a classe dos
chamados inibidores mTor (utilizados para evitar a rejeicdo de Orgaos
transplantados);

- sacubitril (disponivel em combina¢do de dose fixa com valsartana), usado para
tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo.
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Angioedema

Angioedema (uma reagdo alérgica severa com inchago da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade para engolir ou respirar) foi reportado em pacientes tratados com inibidores da ECA,
incluindo ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg. O angioedema pode ocorrer imediatamente apos o inicio
do tratamento com inibidores da ECA; no entanto, angioedema severo também pode se
desenvolver ap6s meses ou anos de tratamento prolongado com um inibidor da ECA. Se vocé
desenvolver tais sintomas, vocé deve parar de tomar ACERTALIX ® 10 mg/2,5 mg e entrar em
contato com um médico imediatamente (Ver secao 8).

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. ACERTALIX®
10 mg/2,5 mg nao é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver com mais
de 3 meses de gravidez pois pode causar lesdes graves no seu bebé se utilizado a partir deste
estagio (ver se¢do Gravidez e Lactacao).

Durante o tratamento com ACERTALIX ® 10 mg/2,5 mg, vocé deve informar o seu médico ou
farmacéutico:

e se vocé for se submeter a alguma anestesia ou cirurgia;

e se vocé recentemente sofreu de diarreia ou vomito ou se esta desidratado;

e se vocé for se submeter a didlise ou a aférese de LDL (no qual o colesterol é removido
do seu sangue por uma maquina);

e sevoce fard algum tratamento de dessensibiliza¢ao para reduzir os efeitos de uma alergia
de picadas de abelha ou vespa;

e sevoce for se submeter a algum teste médico que utilize uma inje¢do de contraste iodado
(uma substancia que faz 6érgaos como rins ou estomago ficarem visiveis ao raio-X);

e se vocé tem alteracdes na sua visdo, ou dor em um ou ambos os seus olhos, enquanto
estiver tomando ACERTALIX"® 10 mg/2,5 mg. Isto pode ser um sinal que vocé esta
desenvolvendo glaucoma, aumento da pressdo em seus olhos. Vocé deve interromper o
tratamento com ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg e procurar assisténcia médica.

Uso em criangas e adolescentes:

ACERTALIX"™ 10 mg/2,5 mg ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes.

Excipientes:

Lactose monoidratada:

Vocé deve informar ao seu médico se vocé tem intolerancia a alguns agucares antes de tomar este
medicamento.

Atencao: contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g /comprimido. Este medicamento
nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Sodio:
ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg contém menos que 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, isto
¢, essencialmente livre de sodio.

Atencao: contém o corante diéxido de titanio.

Gravidez e Lactagdo:
Se vocé esta gravida ou amamentando, se voc€ acha que pode estar gravida ou planejando
engravidar, informe ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:
Vocé deve informar ao seu médico se pensa que esta gravida ou planeja engravidar. O seu médico
ird aconselhar a parar de tomar ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg antes de engravidar ou assim que

4
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descobrir que esta gravida. O médico ira recomendar a mudanga do tratamento para outro
medicamento ao invés de ACERTALIX"™ 10 mg/2,5 mg. ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg ndo ¢é
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver com mais de 3 meses de
gravidez, pois pode causar lesdes graves no seu bebé se utilizado a partir deste estagio.

Lactagao:

Informe seu médico imediatamente se vocé estiver amamentando ou se vai comeg¢ar a amamentar.
ACERTALIX® 10mg/2,5mg é contraindicado para mulheres que estio amamentando, e seu
médico talvez escolha outro tratamento se vocé deseja amamentar, principalmente se o seu bebé
¢ recém-nascido ou se nasceu prematuramente. Consulte o seu médico imediatamente.

Efeitos na capacidade de conducdo de veiculos e uso de maquinas:

ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg usualmente nio afeta a atengdo, mas podem ocorrer reagdes
diferentes em alguns pacientes, como tontura ou fraqueza devido a pressao arterial baixa. Se vocé
se enquadrar nestes casos, sua habilidade para dirigir ou operar méquinas pode ser afetada.

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

Atletas
Atletas devem estar cientes que ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg contém a substincia ativa
indapamida que pode causar uma reag@o positiva nos testes antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar eventuais interagdes entre varios medicamentos, vocé deve informar seu médico ou
farmacéutico se estd fazendo uso, se utilizou recentemente ou se podera fazer uso de qualquer
outro medicamento.

Evite tomar ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg com:

e litio (usado para tratar mania ou depressdo);

e alisquireno (medicamento usado para tratar hipertensao) se vocé ndo tem diabetes ou
problemas no rim;

e diuréticos poupadores de potassio (por exemplo, triantereno, amilorida), sais de potassio,
outros medicamentos que podem aumentar o potassio no seu corpo (como heparina e
cotrimoxazol também conhecido como trimetoprima/sulfametoxazol);

e outros medicamentos usados para tratar hipertensdo arterial: inibidores da enzima
conversora de angiotensina e bloqueadores dos receptores de angiotensina;

e estramustina (usada no tratamento do cancer).

O tratamento com ACERTALIX"™ 10 mg/2,5 mg pode ser afetado por outros medicamentos. Seu
médico pode precisar alterar a dose e/ou tomar outras precaugdes. Informe ao seu médico se vocé
esta tomando algum dos medicamentos descritos a seguir, pois cuidados especiais podem ser
necessarios:

e outros medicamentos para tratamento da hipertensao arterial, incluindo bloqueador de
receptor de angiotensina II ou alisquireno, (ver informagdes nas se¢des “Quando ndo devo
usar este medicamento” e “O que devo saber antes de usar este medicamento”) ou
diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins);

e medicamentos diuréticos poupadores de potassio usados no tratamento da insuficiéncia
cardiaca: eplerenona e espironolactona nas dosagens entre 12,5 mg a 50 mg por dia;

e medicamentos que sdo mais frequentemente utilizados para tratar diarreia (racecadotrila)
ou evitar a rejei¢do de 6rgaos transplantados (sirolimo, everolimo, tensirolimo e outras



SERVIER}

TEXTO LEGAL — Bula Paciente
Acertalix® 10/2,5 mg

drogas pertencentes a classe dos chamados inibidores mTor (ver se¢do 4 “O que devo
saber antes de usar este medicamento”);

e sacubitril/valsartana (usada para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo) (ver
secoes 3. “Quando ndo devo usar este medicamento” e 4 “O que devo saber antes de usar
este medicamento™);

e medicamentos anestésicos;

e agentes de contraste iodado;

antibioticos usados para tratar infeccdes bacterianas (por exemplo, moxifloxacino,

esparfloxacino, eritromicina injetavel;

e metadona (usado para tratar o vicio);

e procainamida (para tratamento dos batimentos irregulares do coracao);

e alopurinol (para o tratamento da gota);

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

e corticosteroides usados para tratar varias condi¢des incluindo: asma severa e artrite
reumatoide;

e imunossupressores usados para o tratamento de doenga autoimune ou seguido de
transplante cirirgico para prevenc¢ao de rejeicao (por exemplo ciclosporina, tacrolimo);

e halofantrina (usado para tratar certos tipos de malaria);

e pentamidina (usado para tratar pneumonia);

e ouro injetavel (usado para tratar poliartrite reumatoide);

e vincamina (usado para tratar disturbios cognitivos sintomdticos em idosos,

principalmente perda de memdria),

bepridil (usado para tratar angina pectoris);

e medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco (por exemplo, quinidina,

hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos,

bretilio);

cisaprida, difemanil (usado para tratamento géstrico e problemas digestivos);

digoxina ou outros glicosideos cardiacos (para tratamento de problemas de cora¢ao);

baclofeno (usado para tratar rigidez muscular em doencas tais como a esclerose multipla);

medicamentos para tratar diabetes tais como insulina, metformina ou gliptinas;

calcio, incluindo suplementos de calcio;

laxantes estimulantes (por exemplo, sene);

anti-inflamatorios nao-esteroidais (por exemplo, ibuprofeno) ou alta dose de salicilatos

(por exemplo, aspirina);

anfotericina B injetavel (para tratar infeccdo severa por fungos);

e medicamentos usados para tratar desordens mentais, tais como depressdo, ansiedade,
esquizofrenia, etc (por exemplo, antidepressivos triciclicos, neurolépticos [tais como
amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol]);

e tetracosactido (para tratar doenga de Crohn);

e trimetoprima (para o tratamento de infecgdes);

e vasodilatadores incluindo os nitratos (produtos que tornam os vasos sanguineos mais
largos);

e medicamentos usados para tratamento da pressdo arterial baixa, choque ou asma (por
exemplo, efedrina, noradrenalina ou adrenalina).

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracdo grave nos batimentos cardiacos, que
pode ser potencialmente fatal (morte stbita).

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca),
insuficiéncia cardiaca ou outras doencas do coracgio, ou se vocé souber que tem baixo nivel
de potassio ou de magnésio no sangue.
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Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente
medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracio do ritmo do corac¢io
no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

Interacdes com alimentos e bebidas:
E recomendado tomar ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg antes da refeigdo.

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

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

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

ACERTALIX®™ 10 mg/2,5 mg deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura
ambiente (de 15°C a 30°C).

Nao jogue fora nenhum medicamento pela canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
farmacéutico o que fazer com os medicamentos ndo utilizados. Estas medidas ajudario na
prote¢ao do meio ambiente.

Mantenha o recipiente bem fechado para proteger da umidade.

Apresentacao com 10 comprimidos: apds aberto, valido por 10 dias.
Apresentacdo com 30 comprimidos: apds aberto, valido por 30 dias.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos brancos
redondos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg deve ser administrado com um copo de agua, 1 comprimido uma
vez ao dia. Seu médico pode decidir alterar o regime de doses se vocé sofrer insuficiéncia renal.
Tome o medicamento de preferéncia no mesmo horario todos os dias pela manha e antes da
refeicdo. E importante que vocé respeite a dose prescrita pelo seu médico. Vocé deve consultar
seu médico ou farmacéutico caso vocé ndo tenha certeza.

Se vocé achar que o efeito de ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg estd muito fraco ou muito forte,
informe seu médico.
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Uso oral.

Como o tratamento com ACERTALIX" 10 mg/2,5 mg ¢é geralmente realizado ao longo da vida,
vocé deve discutir com seu médico antes de parar de usar este medicamento. Se vocé tiver duvidas
sobre a utilizagdo deste medicamento consulte o seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

E importante tomar este medicamento de forma correta, conforme a prescri¢do do seu médico
para manter a eficacia do tratamento. Caso vocé esqueca de tomar ACERTALIX®™ 10 mg/2,5 mg
no horario receitado pelo seu médico, tome a proxima dose no horario habitual. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiiio-
dentista.

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

Assim como todos os medicamentos, ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg pode causar efeitos
indesejaveis, embora nem todos os pacientes irdo apresenta-los.

Pare de tomar o medicamento e procure seu médico imediatamente se vocé tiver alguns dos efeitos
adversos a seguir, que podem ser graves:

e tontura grave ou desmaio devido a pressdo arterial baixa (comum - ocorre entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

e chiado na respiragdo, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar (broncoespasmo)
(incomum — ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

e inchago na face, labios, boca, lingua e garganta, dificuldade em respirar (angioedema)
(ver sec¢do 4 - “O que devo saber antes de usar este medicamento” (incomum - ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

e reagdes cutineas graves, incluindo eritema multiforme (erupg¢ao cutanea que muitas vezes
comega com manchas vermelhas com coceira no rosto, bracos e pernas), ou erupgao
cutanea intensa, urticaria, vermelhiddo da pele sobre todo o corpo, coceira intensa, bolhas,
descamacao e inchago da pele, inflamagao das membranas mucosas (sindrome de Stevens
Johnson), ou outras reacdes alérgicas (muito raro — ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento);

e alteragdo cardiovascular (batimento cardiaco irregular; angina pectoris (dor no peito,
mandibula e nas costas provocadas pelo esforgo fisico) ataque cardiaco) (muito raro —
ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

e fraqueza nos bragos ou pernas, ou problemas na fala, que pode ser sinal de um possivel
acidente vascular cerebral (muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento);
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e pancreas inflamado que pode causar grave dor abdominal e nas costas acompanhado de
mal-estar (muito raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento);

e coloragdo amarela da pele e olhos (ictericia), que pode ser um sinal de hepatite (muito
raro - ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);

e Dbatimento cardiaco irregular com risco de vida (desconhecido);

e doenga no cérebro causada por enfermidade no figado (Encefalopatia hepatica)
(desconhecido).

e fraqueza muscular, caimbras, sensibilidade ou dor e, em particular, se a0 mesmo tempo,
vocé ndo se sentir bem ou tiver temperatura elevada, isso pode ser causado por uma
ruptura muscular anormal (desconhecido).

Em ordem decrescente de frequéncia, os efeitos colaterais podem incluir:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): baixo
potassio no sangue, reacdes cutaneas em individuos predispostos a reagdes alérgicas e asmaticas,
dor de cabecga, tonturas, vertigens, sensacdo de formigamento, distirbios da visdo, zumbido
(sensac¢do de ruidos nos ouvidos), tosse, falta de ar (dispneia), desordens gastrointestinais
(nduseas, vomitos, dor abdominal, alteragdes do paladar, dispepsia ou dificuldade de digestdo,
diarreia, constipacdo), reagdes alérgicas (tais como erup¢do cutinea, coceira), cdimbras e
sensac¢ao de cansaco.

Reagodes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragdes de humor, depressao, disturbios do sono, urticéria, purpura (pontos vermelhos na pele),
formagao de grupos de bolhas sobre a pele, problemas renais, impoténcia (inabilidade em obter
ou manter a ere¢do), sudorese (transpiracao), excesso de um tipo de células brancas do sangue
(eosindfilos), alteracdo em pardmetros laboratoriais: aumento do nivel de potdssio no sangue
(reversivel na descontinuacdo), diminui¢do do nivel de s6dio no sangue que pode levar a
desidratacdo e pressdo arterial baixa, sonoléncia, desmaio, palpitagdes (sentir os seus batimentos
cardiacos), taquicardia (batimento cardiaco rapido), hipoglicemia (nivel de agucar baixo no
sangue) em caso de pacientes diabéticos, vasculite (inflamacdo das veias), 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 (inchago perna, pé e tornozelo),
febre, aumento da ureia no sangue, aumento da creatinina no sangue, queda.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora
da psoriase, alteracao nos parametros laboratoriais: baixo teor de cloreto no sangue, baixo nivel
de magnésio no sangue, aumento do nivel das enzimas hepaticas, alto nivel de bilirrubina sérica,
fadiga, rubor (vermelhidao na face), diminui¢ao ou auséncia de producao de urina, insuficiéncia
renal aguda.

Urina escura, mal-estar (nduseas) ou enjoo (vOmitos), caibras musculares, confusdo mental e
convulsoes. Estes podem ser sintomas de uma condigdo chamada SIADH (sindrome da secrecdo
inapropriada de hormdnio antidiurético).

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
confusdo, pneumonia eosinodfila (um raro tipo de pneumonia), rinite (nariz entupido ou coriza),
problema grave nos rins, mudanga nos valores sanguineos com diminui¢do do niimero de células
brancas e vermelhas, diminui¢do de hemoglobina, diminui¢do no nimero de plaquetas no sangue,
alto nivel de calcio no sangue, fung@o hepatica anormal.

Reagdes ndo conhecidas (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
tracado do Eletrocardiograma anormal (ECG), se vocé sofre de lipus eritematoso sistémico (um
tipo de doenca do colageno) este podera se agravar, alteracdes nos pardmetros laboratoriais:
aumento nos niveis do acido urico e aumento de aguicar no sangue, visdo curta (miopia), visdo
borrada, visdo prejudicada, diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo alta (possiveis
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sinais de acimulo de fluidos na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de
angulo fechado), descoloragdo, dorméncia e dor nos dedos das maos ou dos pés (fendmeno de
Raynaud).

Alteracdes nas fungdes dos rins, figado ou pancreas e nos exames de sangue podem ocorrer. Seu
médico deve solicitar exames de sangue para monitorar sua condigao.

Se vocé tiver algumas destas reagdes, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui possiveis
eventos adversos ndo indicados nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
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?

Se vocé tomar muitos comprimidos procure a emergéncia mais préxima ou entre em contato com
o seu médico imediatamente.

O efeito mais provavel no caso de superdosagem de ACERTALIX® 10 mg/2,5 mg ¢ a hipotensio
(queda excessiva da pressdo arterial). Se uma queda excessiva da pressdo arterial ocorrer
(associado com nauseas, vOomitos, cdimbras, tonturas, sonoléncia, confusdo mental, mudan¢a na
quantidade de urina produzida pelos rins) coloque o paciente deitado com as pernas elevadas.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.1278.0077
VENDA SOB PRESCRICAO.

Produzido por: Servier (Ireland) Industries Ltd.
Arklow — Co. Wicklow — Irlanda

Importado e registrado por: Laboratorios Servier do Brasil Ltda
Estrada dos Bandeirantes, n° 4211, Jacarepagua

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 42.374.207/0001-76

Industria Brasileira

A
&

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC):
0800-7033431
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Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N2 do
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne
expediente

Assunto

Data da
aprovagao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

11/09/2019

2149783/19-4

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

Inicial de Texto de
Bula—RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

VPS
Adverténcias e
precaugdes (item 5);

Reagdes adversas (item
9).

VP

O que devo saber antes
de usar este
medicamento? (item 4);
Quais males este
medicamento pode me
causar? (item 8).

VP/VPS

5MG +
1,25MG COM
REV CT TB
PLAS OPCX30

23/10/2020

3684418/20-7

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

23/10/2020

3684418/20-7

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

23/10/2020

VPS
Reagdes Adversas (Item
9)

VPS

5MG +
1,25MG COM
REV CT TB
PLAS OPC X 30

02/08/2021

3018043/21-9

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

02/08/2021

3018043/21-9

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

02/08/2021

VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9. REACOES ADVERSAS

VP

3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VP/VPS

(5MG + 1,25)

MG COM REV

CT TBPLAS PP
OPC X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 Data da Versoes Apresentagoes
X . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
20/09/2021 3720934/21-7 10451 - 11/02/2020 0424058/20-8 11116 RDC 73/2016 - 20/09/2021 Todos os itens da bula, VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE por se tratar da inclusdo MG COM REV
NOVO — Notificagdo NOVA inicial da bula com a CT TBPLAS PP
de Alteragdo de Texto CONCENTRAGAO concentragdo de 10 OPC X 30
mg/2,5 mg
de Bula—RDC 60/12
02/08/2021 3018043/21-9 10451 - 02/08/2021
MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula— RDC 60/12
09/11/2022 NA 10451 — NA NA NA VPS VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO 5. ADVER'[ENUAS E MG COM REV
NOVO — Notificagdo PRECAUCOES CT TB PLAS PP
de Alteragdo de Texto 6. INTERACOES OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 MEDICA!,VIENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS (5MG + 1,25)
VP MG COM REV
8. QUAIS OS MALES QUE CT TBPLAS
ESTE MEDICAMENTO OPC X 30
PODE ME CAUSAR?
16/05/2023 | |\ oo ) 237 10451 - 16/05/2023 | 0492599/23.8 | 11017 -RDC73/2016 NA DIZERES LEGAIS VP/VPS (10 MG + 2,5)
MEDICAMENTO -NOVO - Inclusdo de MG COM REV
NOVO — Notificagdo local de embalagem CT TB PLAS PP
de Alteragdo de Texto primdria do OPC X 30
de Bula—RDC 60/12 medicamento
(5MG + 1,25)
MG COM REV
CT TB PLAS

OPC X 30




Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Data do N2 Data da Versoes Apresentagoes
i . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10 MG + 2,5)
MG COM REV
CT TB PLAS PP
OPC X 30
(5 MG + 1,25)
10703/2023 0224584/23-1 | 11092 -RDC 73/2016 17/04/2023 VPS ’
05/04/2024 | 0434477/24-9 10451 — « VP/VPS
/04 oo - NOVO- Inclusiio de « APRESENTACOES / MG COM REV
o nova apresentagao 7 CU'DADOS~DE CT TBPLAS
NOVO — Notificagdo CONSERVACAO DO OPC X 30
de Alteragdo de Texto MEDICAMENTO (10 MG + 2,5)
de Bula—RDC 60/12 MG COM REV
VP
o APRESENTACOES CT TBPLAS PP
e 5. ONDE, COMO E POR OPC X 10
QUANTO TEMPO POSSO (5MG + 1,25)
GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO? CT TB PLAS
OPC X 10
21/01/2025 | (088364/25-9 10451 - NA NA NA NA VPs VP/VPS (10MG + 2,5)
MEDICAMENTO 4. CONTRAINDICAGOES MG COM REV
e x 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CT TBPLAS PP
NOVO - Notificagdo 7. CUIDADOS DE OPC X 30
de Alteragdo de Texto ARMAZENAMENTO (5MG + 1,25)
de Bula—RDC 60/12 DIZERES LEGAIS MG COM REV
CT TB PLAS
VP OPC X 30
3. QUANDO NAO DEVO USAR (10 MG + 2,5)
ESTE MEDICAMENTO? MG COM REV
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE CT TB PLAS PP
USAR ESTE MEDICAMENTO? OPC X 10
5. ONDE, COMO E POR QUANTO (5MG + 1,25)
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO CT TB PLAS
DIZERES LEGAIS OPC X 10




Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Data do Ne Data da Versoes Apresentagoes
i . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
25/11/2025 | 1529293/25-1 10451 — NA NA NA NA vPS VP/VPS (10 MG + 2,5)
N MG COM REV
MEDlCAMFNTO~ 5. ADVER'[ENCIAS E CT TBPLAS PP
NOVO — Notificagdo PRECAUGOES OPC X 30
5 7. CUIDADOS DE
5MG + 1,25
d; AB|teIra§aR0Dc::esTOe/X]tc; ARMAZENAMENTO DIZERES ﬁ\/IG oM RE\}
e Bula -
;Eié;{SA OES ADVERSAS CT TB PLAS
'\'/I dDRi OPC X 30
(MedDRA) (10MG + 2,5)
VP MG COM REV
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE CT TBPLAS PP
USAR ESTE MEDICAMENTO? OPC X 10
5. ONDE, COMO E POR QUANTO (5MG + 1,25)
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MG COM REV
MEDICAMENTO? CT TB PLAS
OPC X 10
VPS (10 MG + 2,5)
IDENTIFICACAO DO MG COM REV
MEDICAMENTO (COMPOSICAO) CT TBPLAS PP
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES OPC X 30
(5MG + 1,25)
MG COM REV
10451 —
VP CT TBPLAS
MEDICAMENTQ IDENTIFICAGAO DO OPC X 30
02/04/2026 A ser gerado NOVO - Notificagdo NA NA NA NA MEDICAMENTO (COMPOSICAO) VP/VPS
de Altera(;ﬁo de Texto de 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE (10 MG + 2;5)
Bula - RDC 60/12 USAR ESTE MEDICAMENTO? MG COM REV
CT TBPLAS PP
OPC X 10
(5MG + 1,25)
MG COM REV
CT TBPLAS
OPC X 10






