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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 2,5 mg + 25 mg comprimidos
Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 5 mg + 50 mg comprimidos
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Amilorida + Hidroclorotiazida Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis
. Como tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

. Contetldo da embalagem e outras informag&es
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. O que é Amilorida + Hidroclorotiazida Generis e para que é utilizado

A substancia ativa cloridrato de amilorida pertence ao grupo de medicamentos chamados
anticaliuréticos (agentes conservadores de potassio); além disso, é também um diurético
fraco.

A substancia ativa hidroclorotiazida pertence ao grupo dos medicamentos diuréticos
tiazidicos.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis é usado em doentes adultos para o tratamento de:
- hipertensao arterial

- retengdo de liquidos no corpo devido a doencas cardiacas (edema de origem cardiaca)
- retencdo de liquidos no abdémen causada por uma doenca hepatica chamada "cirrose
hepatica ascitogénica".

2. O que precisa de saber antes de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Nao tome Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

- se tem alergia ao cloridrato de amilorida, a hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se tem diabetes (valores elevados de aglcar no sangue)

- se foi avisado pelo seu médico que tem niveis elevados de ureia, creatinina, potassio ou
calcio no sangue

- se é alérgico as sulfonamidas, um tipo de antibiético, por exemplo, sulfametoxazol

- se é alérgico a acetazolamida, um diurético usado para remover fluidos do corpo, para
tratar a pressdao elevada no olho (glaucoma), problemas cardiacos e, por vezes,
convulsdes ou epilepsia

- se é alérgico a qualquer outro comprimido tiazidico (diurético)

- se estda a tomar comprimidos poupadores de potassio (diuréticos) como eplerenona,
espironolactona ou triamtereno
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- se esta a tomar suplementos de potdssio, medicamentos que contém potdssio ou se
ingere alimentos ricos em potassio

- se tem niveis baixos de sddio no sangue (hiponatremia)

- se tem alguma doenga dos rins ou figado

- se tem doenga de Addinson

- se tem dificuldade em urinar.

Nao tome Amilorida + Hidroclorotiazida Generis se alguma das situacdes acima referidas
se aplica a si. Se tem alguma duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida
Generis:

- se 0 seu médico ja o informou que tem niveis elevados de &cido Urico, colesterol ou
triglicerideos (um tipo de colesterol) no sangue

- se esta a tomar digitalicos como digoxina, usado na insuficiéncia cardiaca e batimento
cardiaco anormal

- se esta a receber fluidos por um tubo inserido nas suas veias

se teve recentemente vomitos ou diarreia graves

- se tem Lupus Eritematoso Sistémico (doenca autoimune)

- se é idoso

se tem gota

- se ja teve cancro da pele ou se desenvolveu uma lesdo inesperada na pele durante o
tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente o tratamento
prolongado com doses elevadas, pode aumentar o risco de alguns tipos de cancro da pele
ou labios (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele da exposicao ao sol e aos
raios UV enquanto estiver a tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis.

- se ja teve uma redugdo da visdao ou dor nos olhos. Estes podem ser sintomas de
acumulacao de fluidos na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da
pressao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas a tomar Amilorida +
Hidroclorotiazida Generis. Isto pode levar a perda permanente da visdo, caso ndo seja
tratado. Se ja teve anteriormente alergia a penicilina ou sulfonamida, pode ter um maior
risco de desenvolver esta condicao

- se ja teve problemas respiratérios ou pulmonares (incluindo inflamagao ou liquido nos
pulmes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar grave ou
dificuldade em respirar apés tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis, procure
assisténcia médica imediatamente.

Consulte também a seccdo ‘Outros medicamentos e Amilorida + Hidroclorotiazida
Generis’.

Se tiver alguma duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo é recomendado para criangas com idade inferior a 18 anos, uma
vez que a informagdo existente sobre essa faixa etaria é limitada.

Outros medicamentos e Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescricao.
Isto inclui medicamentos a base de plantas.

Este medicamento pode afetar a forma como outros medicamentos funcionam e outros
medicamentos também podem afetar a forma como Amilorida + Hidroclorotiazida
Generis funciona.
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E importante avisar o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar:

- inibidores da enzima de conversdao da angiotensina (inibidores ECA) como o enalapril,
utilizados para a pressao arterial elevada ou problemas cardiacos

- antagonistas dos recetores da angiotensina II como o losartan, utilizados para a
pressdo arterial elevada ou doentes diabéticos com lesGes nos rins

- outros medicamentos para a pressao arterial elevada

- medicamentos para a diabetes como a insulina e a clorpropamida

- litio, utilizado para a depressao

- medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), como a aspirina ou
ibuprofeno, utilizados para reduzir a temperatura elevada (febre), dor ou artrite.

- barbituricos, utilizados para ajudar a dormir ou reduzir a ansiedade

- analgésicos como codeina, dihidrocodeina, dextropropoxifeno, diamorfina, morfina,
pentazocina e petidina

- colestiramina e colestipol, utilizados para o colesterol elevado (hiperlipidemia)

- esteroides, utilizados em condigdes variadas como reumatismo, artrite, condicOes
alérgicas, problemas de pele, asma ou um tipo de doenca no sangue

- ACTH para testar se as suas glandulas suprarrenais estdo a funcionar corretamente

- medicamentos injetaveis para reacbes alérgicas como a adrenalina (também conhecida
como epinefrina)

- tacrolimus, utilizados depois de um transplante do rim ou figado para prevenir a sua
rejeicao

- ciclosporina, utilizado para a artrite reumatoide ou para prevenir a rejeigdo ap6és um
transplante

- relaxantes musculares nao-despolarizantes como a tubocurarina

- trilostano, utilizado no tratamento de cancro da mama ou glandulas suprarrenais
hiperativas (como a sindrome de Conn, sindrome de Cushing)

- alopurinol (para tratar a gota): a coadministragdao de tiazidas pode aumentar a
incidéncia de reacdes alérgicas ao alopurinol

- citostaticos (para tratar o cancro), por ex. ciclofosfamida, fluorouracil, metotrexato

- metildopa (para tratar hipertensao)

- amantadina (para tratar a doenga de Parkinson)

- carbamazepina (para tratar epilepsia).

Além disto, se tiver de ser operado, informe o médico que o vai tratar que esta a tomar
este medicamento.

Se nao tem a certeza de que alguma situacao acima referida se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis.

Testes enquanto esta a tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Esta medicacdao pode afetar alguns testes a amostras de sangue ou urina. Recorde o seu
médico que esta a tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis caso ele lhe pega para
realizar algum teste.

Se tiver diabetes ou o seu médico suspeitar que tem diabetes, podera ter que realizar
testes antes de iniciar o tratamento com Amilorida + Hidroclorotiazida Generis.

O uso de Amilorida + Hidroclorotiazida Generis deve ser interrompido alguns dias antes
do teste de fungdo da glandula paratireoide ou teste de tolerancia a glicose, pois pode
interferir nos resultados desses testes.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis com alimentos, bebidas e alcool

O seu médico pode ter recomendado alterar ligeiramente a sua dieta e deixar de comer
certos alimentos ricos em potassio. Estes alimentos incluem leite, bananas, uvas e
ameixas. O seu médico indicar-lhe-a que alimentos ndo devera comer. Se tem duvidas
sobre qual a comida que deve evitar, fale com o seu médico antes de tomar Amilorida +
Hidroclorotiazida Generis comprimidos.
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O seu médico pode ter recomendado a redugdo do consumo de alcool ao minimo
enquanto estda a tomar este medicamento. O Aalcool pode aumentar os efeitos de
Amilorida + Hidroclorotiazida Generis e podera sentir tonturas ou atordoamento quando
se levanta rapidamente.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve avisar o seu médico se esta gravida ou se pensa estar gravida. Geralmente, o seu
médico aconselhd-la-4 a tomar outro medicamento em vez de Amilorida +
Hidroclorotiazida Generis, uma vez que a administragdo deste medicamento ndo é
recomendada durante a gravidez.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis atravessa a placenta e o seu uso apoés o terceiro
més de gravidez pode ter efeitos fetais e neonatais potencialmente nefastos.

Aleitamento
A utilizacdo de Amilorida + Hidroclorotiazida Generis durante o aleitamento ndo é
recomendada. Se esta a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Devido a possibilidade de ocorrerem tonturas, geralmente no inicio do tratamento ou
quando se aumenta a dose, deve sempre avaliar se foi afetada a sua capacidade de
conduzir viaturas ou de utilizar maquinas.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Tome este medicamento por via oral. A quantidade a tomar por dia vai depender da sua
doenga.

A dose recomendada é:

Hipertensao

¢ A dose habitual é um comprimido de 5 mg + 50 mg por dia.

¢ Alguns pacientes podem precisar apenas de 2,5 mg + 25 mg administrados uma vez
por dia.

¢ O seu médico pode distribuir a dose ou administra-la como uma dose Unica.

Edema de origem cardiaca

¢ A dose inicial habitual € um comprimido de 5 mg + 50 mg por dia.
¢ O seu médico pode alterar a sua dose.

¢ Ndo deve tomar mais de dois comprimidos por dia.

Retencdo de liquidos devido a cirrose

¢ A dose inicial habitual é um comprimido de 5 mg + 50 mg por dia.
¢ O seu médico pode alterar a sua dose.

¢ Ndo deve tomar mais de dois comprimidos por dia.
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Os comprimidos de 5 mg + 50 mg podem ser divididos para facilitar o ajuste da dose se
o seu médico lhe indicar.

Se tomar mais Amilorida + Hidroclorotiazida Generis do que deveria
Se tomar mais Amilorida + Hidroclorotiazida Generis do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, ignore a dose esquecida. Tome a proxima
dose como habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis
Ndo pare de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis seguintes podem ocorrer com este medicamento:

Pare de tomar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis e consulte um médico
imediatamente, se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves que podem
ocorrer. Pode necessitar de tratamento médico urgente:

- reagOes alérgicas (os sinais podem incluir vasos sanguineos inflamados, dificuldade em
respirar ou engolir, colapso, rubor, bolhas, descamacao da pele, dores musculares,
arrepios, uma sensagdo geral de mal-estar, Ulceras na boca, olhos ou genitais)

- batimento cardiaco irregular que pode levar a desmaio e tontura, palpitagdes

- batimento cardiaco acelerado, dores no peito (angina)

- hemorragia do intestino (os sinais podem incluir sangue nas fezes ou cor mais escura
das fezes

- problemas do figado como ictericia - os sinais podem incluir amarelecimento da pele
e/ou branca dos olhos).

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- dor de cabega

- fraqueza

- tonturas

- cansacgo

- sensagdo de enjoo (nausea)

- falta ou perda de apetite (anorexia)

diarreia

- dor abdominal (dor no estbmago e célicas no estbmago)

- erupgao cutanea

- prurido

- ritmo cardiaco aumentado (arritmia)

dificuldade em respirar (dispneia)

aumento do nivel de aglicar no sangue

aumento da quantidade de acido urico no sangue (pode gerar sintomas de gota)
aumento de potdssio no sangue
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- dor nos membros.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- mau gosto na boca

- boca seca

vomitos

- sensagdo de estbmago cheio

- obstipagao

- flatuléncia

- perturbacdes digestivas

- nariz entupido e solugos

- desidratacdo devido a remogdo muito eficaz de fluidos, sede e diminuicdo do nivel de
sodio no sangue

- caibras, dor nas articulagdes (artralgia), dor nas costas

- impoténcia

- sensacao de insensibilidade (estupor)

- sensacao de atordoamento quando se levanta rapidamente

- alteracOes do sono, nervosismo, depressao e confusao

- aumento da necessidade de urinar a noite, dificuldade em urinar e incontinéncia
urinaria

- perturbac0es visuais

- aumento do nivel de colesterol e triglicerideos no sangue

- sensacao de tontura, sensacao de estar a girar (vertigens), formigueiros e picadas
- aumento da transpiragao

- batimento cardiaco acelerado, dores no peito (angina).

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas):

- sincope, e hipersensibilidade alérgica com desenvolvimento rapido de sintomas gerais
(anafilaxia)

- hemorragia gastrointestinal, ulcera

- inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculite)

- diminuigdo da funcao renal

- colestase, ictericia

- tosse

- xantopsia

- palpitagOes.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas):
- alteragdes do quadro hematoldgico e anemia

- diminuigdo ou auséncia de células brancas e redugao de plaquetas no sangue
- doenga cerebral (encefalopatia)

- sensacao de estar a tremer (tremores)

- um aumento da pressao nos olhos

- zumbido nos ouvidos (acufeno)

inflamacao dos pulmdes

aumento da temperatura corporal (febre)

- estomatite

- inchaco das glandulas que produzem saliva (sialadenite)

- pancreatite

- eritema e manchas vermelhas na pele, fotossensibilidade

- perda de cabelo (alopecia)

- inflamacgao do rim (nefrite)

- insuficiéncia respiratoria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e
confusao).

Efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis):
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- sensacdo de sonoléncia, ou por vezes sensagao que nao consegue dormir

- sensacao de agitagao

- diminuigcdo do desejo sexual

dor no peito (angina do peito)

urinar excessivamente e frequentemente

erupcgao cutanea difusa, bolhas ou lesbes nas mucosas

- cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma)

- diminuicdo subita da visdo ao longe (miopia aguda), diminuicdo da visdo ou dor nos
olhos devido a pressdo ocular elevada (possiveis sinais de acumulacdo de liquidos na
camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de dngulo fechado).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 531749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amilorida + Hidroclorotiazida Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
e no blister, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Amilorida + Hidroclorotiazida Generis
As substancias ativas sdo o doridrato de amilorida e hidroclorotiazida.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 2,5 mg + 25 mg comprimidos
Cada comprimido contém 2,84 mg de cloridrato de amilorida di-hidratado (equivalente a
2,5 mg de cloridrato de amilorida) e 25 mg de hidroclorotiazida.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 5 mg + 50 mg comprimidos
Cada comprimido contém 5,68 mg de cloridrato amilorida di-hidratado (equivalente a 5
mg de cloridrato de amilorida) e 50 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho pré-gelificado,
amido de milho, hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, povidona (K30), talco, estearato
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de magnésio, 6xido de ferro amarelo (E172) (apenas para 5 mg + 50 mg comprimidos) e
oxido de ferro vermelho (E172) (apenas para 5 mg + 50 mg comprimidos)

Qual o aspeto de Amilorida + Hidroclorotiazida Generis e contelido da embalagem
Comprimido.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 2,5 mg + 25 mg comprimidos

Comprimido de cor quase branca a amarelo claro, em forma de diamante, biconvexo sem
revestimento, com "AH" “1” gravado numa face e plano na outra. O tamanho do
comprimido é aproximadamente 8 mm x 5 mm.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis 5 mg + 50 mg comprimidos

Comprimido de cor laranja claro, em forma de diamante, biconvexo sem revestimento,
gravado com "AH" e “2” separado por ranhura numa face e ranhurado na outra. O
tamanho do comprimido é aproximadamente 10,8 mm x 8 mm. O comprimido pode ser
dividido em doses iguais.

Amilorida + Hidroclorotiazida Generis esta disponivel em embalagens de blisters.

Tamanho das embalagens
Embalagens de blisters: 10, 20, 30, 50, 60 e 90 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG 3000 Birzebbugia

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este produto esta autorizado nos Estados-Membros do EEE com os seguintes nomes:

Italia: Amiloride e Idroclorotiazide Aurobindo

Holanda: Amiloride HCI/Hydrochloorthiazide Auro 2,5 mg/25 mg, 5 mg/50
mg, tabletten

Portugal: Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Espanha: Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas 5 mg/50 mg comprimidos EFG

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



