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EXFORGE HCT®
valsartana + hidroclorotiazida + besilato de anlodipino

APRESENTACOES
Exforge HCT® 160/12,5/5 mg ou 320/25/10 mg: embalagens contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos.
Exforge HCT® 160/12,5/10 mg, 160/25/5 mg ou 160/25/10 mg: embalagens contendo 28 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de Exforge HCT® 160/12,5/5 mg contém 160 mg de valsartana, 12,5 mg de hidroclorotiazida
e 6,94 mg de besilato de anlodipino (equivalente a 5 mg de anlodipino).

Cada comprimido revestido de Exforge HCT® 160/12,5/10 mg contém 160 mg de valsartana, 12,5 mg de
hidroclorotiazida e 13,87 mg de besilato de anlodipino (equivalente a 10 mg de anlodipino).

Cada comprimido revestido de Exforge HCT® 160/25/5 mg contém 160 mg de valsartana, 25 mg de hidroclorotiazida e
6,94 mg de besilato de anlodipino (equivalente a 5 mg de anlodipino).

Cada comprimido revestido de Exforge HCT® 160/25/10 mg contém 160 mg de valsartana, 25 mg de hidroclorotiazida
e 13,87 mg de besilato de anlodipino (equivalente a 10 mg de anlodipino).

Cada comprimido revestido de Exforge HCT® 320/25/10 mg contém 320 mg de valsartana, 25 mg de hidroclorotiazida
e 13,87 mg de besilato de anlodipino (equivalente a 10 mg de anlodipino).

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, didxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
talco, dioxido de titanio (somente os comprimidos de 160/12,5/5 mg, 160/12,5/10 mg e 160/25/5 mg), 6xido de ferro
vermelho (somente os comprimidos de 160/12,5/10 mg), 6xido de ferro amarelo (exceto os comprimidos de 160/12,5/5

mg).
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Exforge HCT® é usado para o tratamento da pressdo alta em pacientes cuja pressdo sanguinea ndo é adequadamente
controlada com uma combinacdo dupla de medicamentos que reduzem a pressdo, ou para pacientes que fazem uso
associado dos anti-hipertensivos em comprimidos isolados e queiram tomar apenas um comprimido com todos os trés
componentes. Caso a pressao alta persista por um periodo prolongado, isso pode prejudicar os vasos do cérebro, coracdo
e rins, podendo ocasionar acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou causar danos a retina
dos olhos. A pressdo alta aumenta o risco de ataques cardiacos. O controle da pressao elevada proporciona reducdo dos
riscos de se desenvolver essas doengas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Seu medicamento chama-se Exforge HCT® e esta disponivel como um comprimido revestido.

O Exforge HCT® contém trés principios ativos: o anlodipino, um medicamento que pertence a classe dos antagonistas do
calcio e atua no relaxamento arterial; a valsartana, que pertence a classe denominada bloqueadores do receptor de
angiotensina 1l, substancia responsavel pela constricdo dos vasos e consequente aumento da pressdo arterial; a
hidroclorotiazida, um diurético que pertence as sulfonamidas, responsavel pela reducdo da quantidade de sal e agua
através do aumento do fluxo urinario Em conjunto auxiliam de diferentes maneiras no controle da presséo arterial
sanguinea.

Apbs a administracdo oral de Exforge HCT® em adultos sadios normais, os picos das concentragdes plasmaticas de
anlodipino, valsartana e hidroclorotiazida séo alcancados em 6-8 horas, 3 horas e 2 horas, respectivamente.

Se voce tiver qualquer davida sobre como Exforge HCT® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé,
converse com o seu médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome Exforge HCT®:

Se vocé for alérgico (hipersensivel) ao anlodipino, di-hidropiridinas (classe de medicamentos a que pertence o
anlodipino), valsartana, hidroclorotiazida, as sulfonamidas ou a qualquer outro componente deste produto listado
no comeco desta bula;

Se voce estiver gravida ou pretende engravidar;

Se vocé tiver dificuldade de produzir urina (andria);

N&o utilize o medicamento se vocé tem alto nivel de aglcar no sangue e tem diabetes mellitus tipo 2 e est4
tomando alisquireno, um medicamento utilizado para diminuir a pressdo arterial.

Se qualquer um desses casos se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Exforge HCT®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, solicite informagdes ao seu médico.

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

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

Siga cuidadosamente todas as orientagdes de seu médico. Elas podem diferir das informac6es gerais contidas nesta bula.
Seu médico pode querer que vocé realize testes sanguineos antes e em intervalos regulares durante o tratamento para
avaliar os valores de potassio, magnésio, célcio, sddio, aglcar, colesterol, &cido Urico e a quantidade de células vermelhas
e brancas, assim como de plaquetas. Seu médico pode também monitorar sua fungéo renal.

Cuidado e precaucéo:

Se vocé sofre de distrbios renais ou hepaticos;

Se vocé ja estiver tomando um diurético (um medicamento para aumentar a quantidade de urina que vocé
produz);

Se vocé tiver febre, erupcdo cutanea facial e dor nas juntas, que podem ser possiveis sinais de lUpus eritematoso
(ou um historico dessa doenga);

Se voce tiver diabetes (nivel alto de aglcar no seu sangue);

Se vocé foi informado que tem altos niveis de colesterol ou triglicérides no sangue;

Se vocé foi informado que tem baixos niveis de potdssio ou magnésio no sangue (com ou sem sintomas, como
fragueza muscular, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal);

Se seu médico disse que vocé tem baixos niveis de sddio no seu sangue (com ou sem sintomas, como cansacgo,
confusdo, cdimbras musculares, convulsdes);

Se vocé foi informado que tem altos niveis de calcio no sangue (com ou sem sintomas, como nausea, vOmitos,
constipacéo, dor no estdmago, micgdo frequente, sede, fraqueza muscular e cdimbras musculares);

Se seu médico disse que vocé tem altos niveis de &cido Urico no seu sangue;

Se vocé esta sofrendo de alergia ou asma;

Se vocé sofre de insuficiéncia renal ou se tem um estreitamento ou bloqueio das artérias que fornecem sangue
aos seus rins;

Se estiver sofrendo de varios episddios de vomitos ou diarreia;

Se estivar tomando outros medicamentos ou substancias que aumentam os niveis de potéssio no sangue (como
alguns tipos de diuréticos, suplementos de potassio, etc.);

Se vocé estiver amamentando;

Se seu médico diagnosticou que vocé esta sofrendo de um estreitamento das valvulas cardiacas (conhecido como
estenose adrtica ou mitral), ou espessamento anormal e estreitamento do musculo cardiaco (conhecido como
cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica);

Se vocé sofre de insuficiéncia cardiaca de origem ndo isquémica (ou seja, que ndo esta relacionada a um fluxo
sanguineo reduzido);

Se voceé ja teve inchaco principalmente na face e na garganta quando tomou outros medicamentos (incluindo
inibidores da ECA). Se vocé tem estes sintomas, pare de tomar Exforge HCT® e contate seu médico. Vocé nunca
deve tomar Exforge HCT® novamente;

Se vocé estd com insuficiéncia cardiaca ou tem historia de infarto do miocérdio (ataque cardiaco). Siga as
instrucdes do seu médico para iniciar cuidadosamente o seu tratamento. Seu médico também pode verificar a
sua funcdo renal;

Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA ou alisquireno;
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e Se jativer algum dia apresentado cancer de pele ou se desenvolver uma lesdo cutanea inesperada durante o
tratamento. O tratamento a longo prazo com hidroclorotiazida pode aumentar o risco de cancer de pele ndo-
melanoma, provavelmente pelo aumento da sensibilidade da pele & radiacdo UV. Proteja a sua pele da exposicao
solar excessiva enquanto estiver tomando o Exforge HCT®. Verifique regularmente a sua pele para detectar
quaisquer novas lesdes e informe imediatamente seu médico sobre quaisquer lesfes cutaneas suspeitas.

Se qualquer um desses casos se aplica a vocé, informe seu médico antes de tomar Exforge HCT®.
e  Setiver tontura ou desmaio durante o tratamento com Exforge HCT®,
e  Sevocé teve uma diminuicdo da visdo ou dor no olho. Estes podem ser sintomas de um aumento da pressdo no
seu olho e podem acontecer dentro de algumas horas a semanas tomando Exforge HCT®. Isto pode levar a danos
permanentes da visdo se ndo for tratado.

Se vocé apresentar qualquer um desses sintomas, informe imediatamente seu médico.

Idosos (com 65 anos ou mais): Nao ha recomendacdes de doses especiais para pacientes de 65 anos ou mais. Seu médico
ira decidir se Exforge HCT® é recomendado para vocé.

Criangas e adolescentes (menores de 18 anos): N&o é recomendado o uso de Exforge HCT® em criancas e adolescentes.

Gravidez e amamentac&o: Nao tome Exforge HCT® se estiver gravida ou planeja engravidar. O uso durante a gravidez
pode causar danos graves ao feto. Desta forma, é importante verificar com seu médico imediatamente se vocé estiver
pensando que pode estar gravida ou planeja engravidar.

Seu médico discutira com vocé o risco potencial de se tomar Exforge HCT® durante a gravidez.

E relatado que o anlodipino é excretado no leite humano. Tratamento com Exforge HCT® néo é recomendado durante o
periodo de amamentacdo. Informe seu médico se vocé esta amamentando.

Dirigir e operar maquinas: Assim como outros medicamentos usados para tratar a presséo alta, Exforge HCT® pode em
€casos raros causar tontura ou afetar a habilidade de concentra¢do. Entdo, antes de dirigir um veiculo, usar alguma maquina

ou realizar outras atividades que requeiram concentracdo, assegure-se de que vocé sabe como reagir aos efeitos de Exforge
HCT®.

Tomando Exforge HCT® com alimentos ou bebidas:
Vocé pode tomar Exforge HCT® com ou sem alimentos.

Este medicamento pode causar dopping.

Tomando outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esté fazendo uso ou fez uso de algum outro medicamento recentemente, inclusive
aqueles obtidos sem prescricdo médica. Isso inclui em particular:
e Medicamentos poupadores de potéssio, suplementos de potéssio, substitutos do sal contendo potassio ou outros
medicamentos que possam aumentar os niveis de potassio. Seu médico pode verificar a quantidade de potassio
Nno seu sangue periodicamente;

e Anfotericina, penicilina G (medicamentos utilizados para tratar infeccdes);

e  Carbenoxolona (medicamento utilizado para Ulcera e inflamag&o esofagicas);

e Outros medicamentos usados para abaixar a presséo, especialmente inibidores da ECA ou alisquireno;

e Litio, antidepressivos, antipsicéticos, medicamentos utilizados para tratar algumas condi¢des psicologicas;

e Antiepilépticos, como a carbamazepina (medicamentos utilizados para tratar convulsdes);

e Medicamentos usados para aliviar a dor ou inflamagdes, especialmente os anti-inflamatdrios nao-esteroidais
(AINEs); incluindo os inibidores seletivos da ciclo-oxigenase-2 (inibidores da COX-2); seu medico também
podera verificar sua funcéo renal;

e Medicamentos a base de cortisona, esteroidais;

e Antiarritmicos (medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos);

¢ Digoxina ou outros glicosideos digitalicos (medicamentos utilizados para tratar problemas cardiacos);

e Medicamentos relaxantes musculares (medicamentos utilizados durante cirurgias);

e Alopurinol (medicamento utilizado para tratamento de gota);
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Amantadina (terapia antiparkinsoniana, também utilizada para tratar ou prevenir certas doencas causadas por
virus);

Certos medicamentos para cancer;

Agentes anticolinérgicos (medicamentos utilizados para tratar uma variedade de disturbios, como espasmo
gastrintestinal, espasmo na bexiga urinaria, asma, cinetose (enjoo), espasmos musculares, doenca de Parkinson
e como auxiliar para anestesia);

ciclosporina (um medicamento utilizado em transplantes para prevenir rejeicdo do 6rgdo ou para outras
condig¢des, como por exemplo: artrite reumatoide ou dermatite atdpica);

Insulina ou medicamentos antidiabéticos tomados por via oral (medicamentos utilizados para tratar as altas
concentragBes de aclcar no sangue);

Colestiramina, colestipol ou outras resinas (medicamentos utilizados principalmente para tratar altas
concentracGes de lipidios no sangue);

Vitamina D e sais de célcio;

Aminas pressoras, como a noradrenalina (substancias que aumentam a pressdo sanguinea);

Barbituricos, narcéticos (medicamentos com propriedades de inducdo do sono) e alcool.

Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento que pode
alterar a quantidade de anlodipino no seu corpo, especialmente:

Medicamentos usados para prevenir e tratar infec¢des fungicas na pele (tais como cetoconazol e itraconazol);
Medicamentos usados para tratar AIDS ou infec¢do por HIV (tais como ritonavir e indinavir);

Medicamentos usados para tratar infeccBes bacterianas (tais como claritromicina, talitromicina e rifampicina);
Sinvastatina (medicamento usado para controlar o colesterol elevado);

Medicamentos usados para tratar depresséo (tais como erva de S8o Jodo, Hypericum perforatum).

Fale com seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente qualquer medicamento que pode
alterar a quantidade de valsartana no seu corpo, especialmente:

alguns antibioticos (grupo da rifampicina), um medicamento usado para proteger contra rejeicdo em transplantes
(ciclosporina) ou um medicamento antirretroviral usado para tratar a HIV/AIDS (ritonavir). Estes medicamentos
podem aumentar o efeito da valsartana.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

N&o use nenhuma embalagem de Exforge HCT® se estiver danificada ou que mostre algum sinal de adulteragéo.

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

Caracteristicas fisicas:

Exforge HCT® esta disponivel em comprimidos revestidos em 5 concentracges.

Exforge HCT® (160/12,5/5 mg): comprimido branco, ovaloide, biconvexo.

Exforge HCT® (160/12,5/10 mg): comprimido amarelo claro, ovaloide, biconvexo.
Exforge HCT® (160/25/5 mg): comprimido amarelo, ovaloide, biconvexo.

Exforge HCT® (160/25/10 mg): comprimido amarelo-acastanhado, ovaloide, biconvexo.
Exforge HCT® (320/25/10 mg): comprimido amarelo-acastanhado, ovaloide, biconvexo.

Exforge HCT® comprimido revestido ndo sdo divisiveis e ndo podem ser repartidos em doses iguais.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga corretamente as orientacBes do seu medico. Ndo exceda a dose recomendada.

O Exforge HCT® é somente de uso oral.

Vocé pode tomar Exforge HCT® com ou sem alimentos. Engula os comprimidos com um copo de agua.

Quanto tomar de Exforge HCT®

Seu médico informara exatamente quantos comprimidos de Exforge HCT® vocé deve tomar.
Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico pode sugerir uma dose maior ou menor.
A dose recomendada de Exforge HCT® é de um comprimido revestido por dia.

A dose méaxima recomendada de Exforge HCT® é 320/25/10 mg (valsartana/hidroclorotiazida/anlodipino).

Quando tomar Exforge HCT®
Tomar Exforge HCT® no mesmo hordrio todos os dias, ajudarad vocé a se lembrar de quando vocé deve tomar o
medicamento.

Por quanto tempo tomar Exforge HCT®
Continue a tomar Exforge HCT® conforme orientado pelo seu médico.
Se vocé tiver ddvidas sobre por quanto tempo deve tomar o medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Exforge HCT®
Parar o tratamento com Exforge HCT® pode fazer com que sua doenca piore. N&o pare de tomar este medicamento a
menos que seja orientado por seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Recomenda-se tomar seu medicamento no mesmo horario todos os dias, de preferéncia pela manha. Caso vocé se esqueca
de tomar Exforge HCT®, tome-o0 assim que lembrar e depois tome a préxima dose no horario usual. Entretanto, se ja
estiver perto do horario de tomar a prdxima dose, ndo tome a dose esquecida. N&o tome uma dose dobrada para compensar
uma dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como qualquer medicamento, Exforge HCT® pode causar reagdes adversas em algumas pessoas.
— anlodipino
Alguns efeitos colaterais podem ser graves.
Se vocé tiver:
¢  Erupcéo cutanea com ou sem dificuldades em respirar (possiveis sinais de reagdes alérgicas);
Sangramento espontaneo ou equimoses (possiveis sintomas de trombocitopenia);
Febre, garganta irritada ou Ulcera na boca devido a infecgBes (possiveis sintomas de leucocitopenia);
Sensacdo de dorméncia ou formigamento nos dedos das méos e dos pés (possiveis sintomas de neuropatia
periférica);
Batimentos cardiacos irregulares (possiveis sintomas de fibrilagao atrial);
Batimento cardiaco lento (possiveis sintomas de bradicardia);
Dor sUbita e opressiva no peito (possiveis sintomas de infarto do miocéardio);
Erupcéo cutanea, manchas vermelhas arroxeadas, febre, coceira (possiveis sintomas de vasculite);
Forte dor na parte superior do estbmago (possiveis sintomas de pancreatite);
Pele e olhos amarelos, nauseas, perda de apetite, urina de coloragdo escura (possiveis sintomas de hepatite);
Inchago principalmente na face e garganta (possiveis sintomas de angioedema);
Erupcéo cutanea, vermelhiddo da pele, formacdo de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagdo da pele
(possiveis sintomas de eritema multiforme);
e Erupcéo, pele vermelhada, formagéo de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacéo da pele, febre (possiveis
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sintomas da sindrome de Stevens-Johnson);
Se tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Alguns efeitos sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Palpitacdes;

Fogachos (rubor);

Dor abdominal;

Nauseas;

Inchago (edema);

Cansago (fadiga).

Alguns efeitos colaterais sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Insbnia;

Alterac6es de humor, incluindo ansiedade.

Tremor;

Diminuicédo da sensibilidade da pele (hipoestesia);
Alteracdo do paladar (disgeusia);

Sensagdo de formigamento ou dorméncia (parestesia);
Perda sUbita de consciéncia (sincope);

Distarbios visuais (comprometimento visual);

Visdo dupla (diplopia);

Ruidos nos ouvidos (zumbido);

Tonturas, leve dor de cabega (hipotenséo);

Falta de ar, dispneia;

Nariz escorrendo ou entupido, espirros (rinite);
Vomitos;

Desconforto gastrico apds a refeicdo (dispepsia);
Boca seca;

Constipacéo;

Diarreia;

Perda de cabelo (alopecia);

Transpiracdo excessiva (hiperidrose);

Coceira (prurido);

Erupcéo cutlnea;

Manchas roxas na pele (parpura);

Descoloracéo da pele;

Aumento da sensibilidade da pele ao sol (fotossensibilidade);
Dor nas costas;

Espasmos musculares;

Dor muscular (mialgia);

Dor nas articulagBes (artralgia);

Distarbios da micgdo;

Necessidade de se levantar de noite para urinar (nocturia);
Miccdo frequente (polacidria);

Aumento das mamas em homens (ginecomastia);
Incapacidade de atingir ou manter a erecéo (disfuncdo eréctil);
Fraqueza (astenia);

Dor;

Mal estar geral;

Dor no peito;

Diminuicéo do peso;

Aumento de peso.

Alguns efeitos colaterais sdo muito raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Alto nivel de agucar no sangue (hiperglicemia);
e Pobre controle de movimento (hipertonia);
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Batimentos cardiacos irregulares (arritmias);
Batimento cardiaco acelerado (taquicardia ventricular);
Tosse;
Dor de estdbmago, nauseas (gastrite);
Sangramento, gengivas sensiveis ou alargada (hiperplasia gengival);
Pele ou olhos amarelados (ictericia);
e Aumento das enzimas hepaticas (a maioria compativel com colestase).
Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe imediatamente ao seu médico.

— valsartana
Alguns efeitos colaterais podem ser graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis).
Vocé pode sentir sintomas de angioedema (uma reacao alérgica), tais como:
e Inchaco da face, lingua ou garganta;
o Dificuldade em engolir;
e Urticéria e dificuldade em respirar.
Se tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Alguns efeitos colaterais sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Sensacdo de tontura (vertigem);
e Tosse;
e Dor abdominal;
e Cansaco.

Também relatados (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
¢ Reacdo alérgica com sintomas como erup¢édo cutanea, coceira, tonturas, inchaco da face ou labios ou lingua ou
garganta, dificuldade em respirar ou engolir (possiveis sintomas de angioedema) - (vide também "Alguns efeitos
colaterais podem ser graves" listado anteriormente);
e Diminuicao da funcdo renal (possiveis sintomas de insuficiéncia renal) e diminuicdo grave da diurese (possiveis
sintomas de insuficiéncia renal aguda);
e Bolhas na pele (sinal de dermatite bolhosa);
e Erupcéo cuténea, prurido, juntamente com alguns dos seguintes sinais ou sintomas: febre, dor nas articulagdes,
dor muscular, inchago dos ganglios linfaticos e/ou sintomas de gripe (possiveis sintomas da doenca do soro);
e Manchas vermelho-arroxeadas, febre, coceira (possiveis sintomas de inflamagéo dos vasos sanguineos também
chamada de vasculite);
e Hemorragias ou hematomas anormais (possiveis sintomas da trombocitopenia);
e Dores musculares (mialgia);
e Febre, garganta irritada ou Ulceras na boca devido a infeccdes (possiveis sintomas de baixo nivel de glébulos
brancos também denominado neutropenia);
e Diminuicao do nivel de hemoglobina e diminuigdo da percentagem de globulos vermelhos no sangue (0 que
pode, em casos graves, levar a anemia);
e Elevagio dos valores da funcéo hepética (o que pode indicar lesdes no figado) incluindo um aumento de
bilirrubina no sangue (que pode, em casos graves, provocar pele e olhos amarelados);
e Aumento da concentracdo de creatinina sérica (0 que pode indicar funcéo renal anormal);
e Aumento da concentragdo de potéssio no sangue (o qual pode, em casos graves, provocar espasmos musculares,
ritmo cardiaco anormal);
Os seguintes efeitos também foram observados durante os ensaios clinicos com valsartana sem possibilidade de
determinar se eles sdo causados pelo medicamento ou apresentam outras causas: dor nas costas, alteracdo da libido,
sinusite, insdnia, dor nas articulacGes, faringite, nariz escorrendo ou entupido, mdos, tornozelos ou pés inchados, infeccdes
do trato respiratorio, infeccdes virais.
Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe o seu médico.

— hidroclorotiazida
Alguns efeitos colaterais podem ser graves.
Se vocé tiver:
e  Erupcéo cutanea com ou sem dificuldades em respirar (possiveis sinais de reacGes de hipersensibilidade);
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¢  Erupcéo cutanea facial, dor nas articulages, distlrbios musculares, febre (possiveis sinais de lUpus eritematoso
sistémico);

e FErupcdo cuténea, pele avermelhada, formagéo de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagéo da pele, febre

(possiveis sinais de necrdlise epidérmica tdxica, eritema multiforme);

Erupcéo cutanea, manchas vermelho-arroxeadas, febre, coceira (possiveis sinais de vasculite necrosante);

Cansaco ou fragueza incomuns, espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (possiveis sinais de hipocalemia);

Cansaco anormal, confuséo, espasmos musculares ou convulsdes (possiveis sinais de hiponatremia);

Confusdo, cansaco, contragdes musculares e espasmos, respiracdo rapida (possiveis sinais de alcalose

hipoclorémica);

Distarbios gastrointestinais, como nauseas, vomitos, constipacdo, dor de estdmago, miccdo frequente, sede,

fraqueza muscular e espasmos (possiveis sinais de hipercalcemia);

Forte dor na parte superior do estbmago (possiveis sinais de pancreatite);

Vomitos ou diarreia graves ou persistentes;

Batimentos cardiacos irregulares (possiveis sinais de arritmia);

Manchas roxas na pele (possiveis sinais de trombocitopenia, pirpura);

Febre, dor de garganta, infecgdes mais frequentes (possiveis sinais de agranulocitose);

Febre, garganta irritada ou Ulceras na boca devido a infec¢Bes (possiveis sinais de leucopenia);

Fraqueza, infec¢des e hematomas frequentes (possiveis sinais de pancitopenia, depressdo da medula 6ssea);

Palidez, cansaco, falta de ar, urina escura (possiveis sinais de anemia hemolitica);

Produc&o de urina gravemente reduzida (possiveis sinais de doenca renal ou insuficiéncia renal);

Diminuicao da visao ou dor em seus olhos devido a alta presséo (possiveis sinais de glaucoma agudo de angulo

fechado);

e  Cancer de pele ndo-melanoma (aparéncia de um carogo ou nédulo descolorido na pele que persiste apos algumas
semanas e progride lentamente durante meses ou as vezes anos; ou nodulos cancerosos que s&o
vermelhos/rosados e firmes e as vezes se transformam em Ulceras, enquanto as manchas cancerosas sao
geralmente planas e escamosas, geralmente se desenvolvem em areas da pele regularmente expostas ao sol, como
face, orelhas, maos, ombros, parte superior do térax e costas.

Se tiver algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

Alguns efeitos colaterais sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e  Altas concentracdes de lipidios no sangue (hiperlipidemia).
Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe ao seu médico.

Alguns efeitos colaterais sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Baixas concentragdes de magnésio no sangue (hipomagnesemia);
Altas concentracfes de acido Urico no sangue (hiperuricemia);
Erupcdo cuténea com coceira ou outras formas de erupcdo cuténea (urticéria);
Diminuicdo do apetite, nduseas leves e vomitos;
Tonturas, desmaios ao levantar-se (hipotensdo ortostéatica);
e Incapacidade de obter ou manter uma ere¢do (impoténcia).
Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe ao seu médico.

Alguns efeitos colaterais sdo raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Altas concentragBes de agucar no seu sangue ou na urina (hiperglicemia, glicosuria);

Aumento da sensibilidade da pele ao sol (fotossensibilidade);

Desconforto abdominal, constipacdo ou diarreia;

Olhos e pele amarelos (colestase ou ictericia);

Dor de cabeca;

Tonturas;

Distarbio do sono;

Depressao;

Sensagdo de formigamento ou dorméncia (parestesia);
e Desordem visual (deficiéncia visual).

Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe ao seu médico.

Outros efeitos colaterais de notificagdo espontanea:
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e Espasmo muscular;
e Febre (pirexia);
e Fraqueza (astenia).
Se algum destes efeitos o afetar gravemente, informe ao seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Nao ha experiéncia de superdose com Exforge HCT®. O principal sintoma de superdose com valsartana é provavelmente
hipotenséo, clinicamente manifestada por tontura. A superdose com anlodipino pode resultar em vasodilatagdo periférica
excessiva e em taquicardia reflexa. Foi relatada hipotensdo sistémica acentuada e prolongada, incluindo choque com
resultado fatal.

Se a ingestdo for recente, pode-se considerar a inducdo de vomito ou lavagem géstrica. A administragdo de carvéo ativado
a voluntérios sadios imediatamente ou até 2 horas ap6s a administragdo de anlodipino demonstrou uma diminuigao
significativa na absorcéo do anlodipino.

Uma hipotensdo clinicamente significativa devido a superdose com Exforge HCT® requer medida ativa de suporte
cardiovascular, incluindo monitoracéo frequente das funcGes cardiaca e respiratoria, elevacdo das extremidades, atencao
para o volume de fluido circulante e eliminagdo urinaria. Um vasoconstritor pode ser util na recuperacéo do tdnus vascular
e pressdo sanguinea, desde que o uso do mesmo ndo seja contraindicado. O gluconato de célcio intravenoso pode ser
benéfico na reversdo dos efeitos dos bloqueadores do canal de calcio.

E pouco provavel que a valsartana e o anlodipino sejam removidos por hemodiélise, ao passo que o clearance (depuracéo)
do HCT pode ser alcangado por diélise.

Caso vocé tome acidentalmente muito mais comprimidos de Exforge HCT® que o necessario, procure imediatamente
auxilio médico.

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.
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