hemifumarato de alisquireno
EMS S/A
comprimido revestido

150 mg e 300 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
hemifumarato de alisquireno
“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 150 mg e 300 mg. Embalageméendo 7, 14, 28, 56, 84, 100* 200** ou 500%¢ntprimidos
revestidos.

*Embalagem fracionavel

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de hemifumarato de alisga 150 mg contém:

hemifumarato de aliSQUIFENO™..........ooo e 165,75 mg
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* equivalente a 150 mg de alisquireno

**celulose microcristalina, povidona, didéxido déicb, estearato de magnésio, hipromelose + matrdgixido de titanio, 6xido
de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

Cada comprimido revestido de hemifumarato de alisga 300 mg contém:

hemifumarato de aliSQUIFENO™............c..euiieiere e 331,50 mg
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* equivalente a 300 mg de alisquireno

**celulose microcristalina, povidona, diéxido ddico, estearato de magnésio, hipromelose + madrdgixido de titanio, 6xido
de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

hemifumarato de alisquireno € indicado para tratpressao arterial alta. A pressao arterial altaeata a carga de trabalho do
coracdo e das artérias. A permanéncia da prestg&iialaem niveis elevados por um longo periodo pdaeificar os vasos
sanguineos do cérebro, coracao e rins, podendtaresm acidente vascular cerebral, insuficiéneadi@ca, ataque cardiaco e
insuficiéncia renal. A pressao arterial alta aumenrisco de ataques cardiacos. A reducdo da prest#ial a niveis normais
diminui o risco de desenvolvimento desses problemas

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes de usar hemifumarato de alisquireno, leiatateente esta bula. Vocé deve guarda-la com vaig,ppde ser necessario
utiliza-la novamente. Nao dé seu medicamento paia minguém usar e ndo use este medicamento pdaa qualquer outra
doencga para qual este medicamento nao é indicado.

Seu medicamento chama-se hemifumarato de alisguieeresta disponivel na forma de comprimidos redesti Cada
comprimido contém 150 mg ou 300 mg da substannia atisquireno.

O alisquireno pertence a uma nova classe de meditasmchamada de inibidores da renina que ajudatduzir a pressao alta.
Os inibidores da renina reduzem a quantidade detengina Il que o corpo produz. A angiotensinadlisa um estreitamento
dos vasos sanguineos, 0 que aumenta a pressadneangd reducdo da quantidade de angiotensinarthipe que os vasos
sanguineos relaxem o que leva a uma reducao dsfipreanguinea.

Se vocé tiver alguma duavida sobre como hemifumadatalisquireno funciona ou porque este medicamfemtprescrito para
VvOocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» NAaouse hemifumarato de alisquireno:

» Se vocé for alérgico (hipersensivel) ao hemifuneadst alisquireno ou a qualquer um dos seus compes@mencionados
nesta bula. Se vocé acha que pode ser alérgiea;dal seu médico;

» Se vocé tem diabetes tipo 2 (também chamada detd@aimellitus ndo dependente de insulina) e se es@étomando um
tipo especial de medicacdo chamada bloqueadoregeptores de angiotensina (BRA) ou inibidor dasnesz conversoras
de angiotensina (IECA) ao mesmo tempo;

* Se 0 paciente € menor de dois anos de idade.

Se qualquer dessas situacfes se aplicarem a wis a@ seu médico e ndo tome hemifumarato deuakstp. O seu médico ira
decidir se este medicamento é adequado para ves@c® acha que pode ser alérgico, solicite infofms.ao seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orienta¢fes de sécomiglhs podem diferir das informagdes geraisidastnesta bula.



O seu médico pode desejar fazer um exame de san{ge e em intervalos regulares durante o seurteata, para verificar os
valores de potassio, magnésio, calcio, sédio, aga@otesterol, acido Urico e as quantidades deulpdbvermelhos e brancos,
assim como as plaquetas. Seu médico também podeonaom sua funcao renal.

Tome cuidado especial com hemifumarato de alisquin®

* Se vocé tiver a funcdo renal comprometida com siatbocomo redugdo da eliminacdo de urina (ou oatadi¢cbes que
possam impactar na funcgao renal) ou um estreitammnbloqueio da artéria que conduz sangue adssun.é especialmente
importante se vocé esta tomando outros medicamen®safetem o sistema renina-angiotensina-aldose(®RAA) (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento”) ou céifios de analgésicos chamados Anti-Inflamatérios Rateroidais
(AINEs) (vide “Como este medicamento funciona”).uSmédico podera verificar seus niveis sanguineogleteolitos
(principalmente potassio) e também sua funcao yrenal

* Se vocé esta tomando um diurético (medicamentoaqueenta a quantidade de urina que vocé produz)emlicamentos
utilizados para controlar a pressao arterial querago sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAais como BRAS ou
IECAS;

e Sevocé esta gravida ou esta planejando engravidar;

» Se vocé estiver tomando ciclosporina (medicameséal@ apos transplante para prevenir a rejeicadogé® @u para outras
condi¢Bes, como por exemplo: artrite reumatoidedetmatite atdpica) ou itraconazol (medicamento aigaara tratar
infeccdes fungicas);

* Se qualquer dessas situacdes se aplica a vocé sawisnédico antes de tomar hemifumarato de aksgui

Se vocé apresentar pressao arterial baixa no codeetgatamento, consulte seu médico.

Se vocé tiver dificuldade para respirar ou engalierto no peito, urticaria, erupcao cutanea, igheoceira, tontura, vémitos,
dor abdominal (sinais de uma reacao alérgica granenchaco, sobretudo da face e garganta (sinaindeedema), pare de
tomar hemifumarato de alisquireno e contate o s&diao imediatamente.

Idosos (65 anos ou mais)
Vocé pode tomar hemifumarato de alisquireno se tige€ 65 anos de idade ou mais.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)

hemifumarato de alisquireno deve ser somente auitizoor adultos. E contraindicado em pacientesroenos de 2 anos de idade
e ndo deve ser utilizado em pacientes de 2 an@nasmle 6 anos de idade. hemifumarato de alisquiréo é recomendado para
pacientes entre 6 anos e menores de 18 anos de idad

Gravidez e amamentacao

Este medicamento pertence a categoria de risco naagidez C (primeiro trimestre) e D (segundo e terdeo trimestres).
hemifumarato de alisquireno ndo deve ser utilizadgor mulheres gravidas ou que possam ficar gravidagdurante o
tratamento. Se vocé engravidar, pare de tomar hemifumaratdistuaeno e avise seu médico imediatamente. Sé ptaneja
engravidar, converse com seu médico sobre outigEesple tratamento para pressao arterial alta.

Avise seu médico se vocé estd amamentando. Vocéen@amamentar se estiver tomando hemifumaratdistpireno, pois
pode ser prejudicial ao bebé.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante oatamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Nenhum estudo de efeitos sobre a habilidade dgirdérioperar maquinas foi conduzido.

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

Tomando outros medicamentos com hemifumarato de aljuireno

Avise seu médico ou farmacéutico se vocé esta tdman tomou ultimamente algum outro medicamentduindo aqueles

adquiridos sem prescricdo médica. Pode ser neaesdigrar a dose, tomar outras precaugdes, ougmscasos parar de tomar

um dos medicamentos. Isso se aplica a medicamprassritos ou ndo por um médico, especialmente:

* medicamentos que pertencem as classes conhecidasBfAs ou IECAs, que ajudam no controle da preattao

» ciclosporina, um medicamento usado em transplaraes prevenir a rejeicdo de 6rgdo ou para outradigles, como por
exemplo: artrite reumatoide ou dermatite atdpica;

e itraconazol, um medicamento usado para tratarg¢dfexflingicas;

e outros medicamentos para tratar pressao artetdabalproblemas cardiacos;

» diuréticos poupadores de potassio, medicamentosantenham potassio, suplementos potassicos ositefms de sais que
contenham potassio;

« furosemida, usado para aumentar a quantidade e (gliurético);

» cetoconazol, um medicamento usado para tratargdéscfingicas;

» atorvastatina, um medicamento usado para tratalesterol alto;

» verapamil, um medicamento usado para tratar presséigal alta ou doengas do coragéo;

» certos tipos de analgésicos, chamados anti-inflamoat ndo esteroidais (AINES) ou inibidores seleiva cicloxigenase-2
(inibidores COX-2). O seu médico pode também \&ifa sua funcéo renal.



Tomando hemifumarato de alisquireno com alimentoswbebidas
Vocé pode tomar hemifumarato de alisquireno corsesu alimentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CQ@).3@Poteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencid®ara sua seguranca, mantenha o medicamento na eatdogem
original.

Aspecto fisico

hemifumarato de alisquireno 150 mg: Comprimido stide na cor rosa, circular, biconvexo e liso.

hemifumarato de alisquireno 300 mg: Comprimido s&ide na cor rosa, oblongo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médicoedt&da a dose recomendada.

Pacientes com presséo arterial alta frequenternét@ercebem os sinais desse problema. Muitosrpesise sentem normais. E
muito importante que vocé tome esse medicamenttaragaite como seu médico lhe recomendou para alcascmelhores
resultados e reduzir o risco de reacdes adversasekha suas consultas com seu médico mesmo sestoa se sentindo bem.

Quando e como tomar hemifumarato de alisquireno
Os comprimidos de hemifumarato de alisquireno degemengolidos inteiros com uma pequena quantidiedégua. N&o
mastigue ou esmague os comprimidos. Os compringiddem ser tomados com ou sem comida.

Quanto tomar de hemifumarato de alisquireno

Normalmente a dose inicial € de um comprimido régdesde 150 mg uma vez ao dia. Em alguns casosngglico pode
prescrever uma dose mais alta (p. ex.: comprim&estido de 300 mg) ou um medicamento adiciona pratar a presséo
arterial alta.

Seu médico dira a vocé exatamente quantos commsnaie hemifumarato de alisquireno vocé deve tomar.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie sugerir uma dose maior ou menor.

Por quanto tempo tomar hemifumarato de alisquireno?
Siga exatamente as instrucdes de seu médico. fala gbcé por quanto tempo vocé devera tomar hemaifato de alisquireno.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadlinterrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer-se de tomar uma dose, tome-a @ssimocé se lembrar. Se estiver quase na horaadpréxima dose, vocé
deve simplesmente tomar o proximo comprimido n@homormal. Nao tome uma dose dobrada para corapardose perdida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como ocorre com todos os medicamentos, os paciemtendo hemifumarato de alisquireno podem aprasafgumas reacdes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem

hemifumarato de alisquireno pode causar as seguisdedes adversas graves:

Presséo arterial baixa (hipotensdo)sua pressédo arterial pode cair muito se vocé tanmbéma medicamentos diuréticos, esta
sob dieta restritiva de sal, esta em tratamentdiélise, tem problemas cardiacos ou sente-se roal, \mitos ou diarreia.
Repouse se vocé sentir fraqueza ou tontura. Emtrenatato com seu médico imediatamente.

Algumas reac¢des adversas podem ser sérias (frequéndesconhecida):

 Reacao alérgica (hipersensibilidade) com sintoneasocerupcdes cutaneas, coceira, urticaria, difaxlddem respirar ou
engolir, tontura, voémito, dor abdominal (isso pseesinal de uma reagéo alérgica grave, chamadzadao anafilatica);

* Se vocé desenvolver uma reacdo alérgica envolvémddwco da face, labios, garganta e/ou lingua qssag causar
dificuldade de respirar e de engolir (angioederpaje de tomar hemifumarato de alisquireno e emree@ntato com seu
médico imediatamente;

» Erupcao cutanea, pele avermelhada, formagdo dasalls labios, olhos ou boca, descamagéo da pbte, (pode ser sinal
de uma condi¢do chamada necrélise epidérmica toxicdindrome de Stevens-Johnson);



» Disfungéo renal com sintomas tais como reducioraed@ eliminagéo de urina ou reducdo da eliminatforina. Estes
podem ser sintomas de insuficiéncia renal ou féémmnal,
* Nauseas, perda do apetite, urina escurecida owelamemto da pele e dos olhos (sinais de distaHzpaticos).

Se vocé apresentar qualquer um destes sintanfiasne ao seu médico imediatamente

Outras reacdes adversas:

Reacbes adversas comurfecorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliz#mraedicamento):
» Diarreia;

« Niveis elevados de potassio no sangue (hiperpoigesse

Reacdes adversas incomur{scorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzster medicamento):
e Erupcao cutanea;
* Tosse.

Reacbes adversas com frequéncia desconhecida:

* Coceira;
« Vermelhiddo da pele;
e Tontura;

« Edema, levando ao incha¢o das méos, tornozelogu pé
* Presséo arterial baixa;

« Nausea;

e Vomito;

« Testes da funcao do figado anormais;

« Testes da funcdo dos rins anormais;

« Resultados de exames de sangue anormais;

e Baixo nivel de células no sangue;

e Baixo nivel de sédio no sangue.

Se alguma dessas reacfes adversas afetarem veeéngrde, ou se vocé notar quaisquer reacdes adweeadescritas acima,
por favor,avise ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidossulte seu médico imediatamente/océ pode precisar de uma atencdo
médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1279.

Farm. Resp. Dra. Telma Elaine Spina
CRF/SP n°. 22.234

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-191914

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo sgtapela ANVISA em 18/03/2016.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N, Assunto Data do No. Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimido revestido de
10459 - _ _ 150 mg e 300 mg.
- Submisséo eletrbnica parja Embalagens contendo 7|
GENERICO disponibilizagéo do texto 14, 28, 56, 84, 100*
N/A N/A - Inclus&o Inicial N/A N/A N/A N/A P ¢ VPIVPS , €9, 99, 6% - IU

de Texto de Bula—

RDC 60/12

de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.

200** ou 500**
comprimidos revestidos.
*Embalagem fracionavel

*Embalagem hospitalar.




