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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Eprosartan Hetero 600 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Mesilato de eprosartan

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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 podeser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Eprosartan Hetero e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Eprosartan Hetero
. Como tomar Eprosartan Hetero

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Eprosartan Hetero

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que € Eprosartan Hetero e para que é utilizado

Eprosartan Hetero € um medicamento para o tratamento da hipertensdo arterial.
Contém a substancia ativa eprosartan.

2. O que precisa de saber antes de tomar Eprosartan Hetero

Nao tome Eprosartan Hetero

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao eprosartan ou a qualquer outro componente
deste medicamento (ver lista na seccao 6);

- se tiver mais do que trés meses de gravidez (também é preferivel ndo tomar
Eprosartan Hetero no inicio da gravidez — ver seccdo Gravidez);

- se tem doenca hepatica grave;

- se tem doenca bilateral significativa do fluxo de sanguineo dos vasos renais ou se
tem um estreitamento grave na artéria renal de um rim Unico funcionante.

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Pergunte ao seu meédico se ndo tem a certeza que uma destas situagdes se lhe
aplica.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico antes de tomar Eprosartan Hetero.
Deve informar o seu médico:
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- se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. Eprosartan Hetero ndo esta
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a
partir desta altura (ver seccao Gravidez);

se tem de doencga hepatica;

se tem doenca renal grave ou estreitamento das artérias renais;

se toma medicamentos que aumentam o nivel de potdssio no seu sangue;

se tem uma producao excessiva de aldosterona;

se sofre de doenca cardiaca coronaria;

se sofre de um defeito cardiaco, como por ex., estreitamento das valvulas cardiacas
ou perturbacgtes no musculo cardiaco.

se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver tambeém a informacdo sob o titulo “Ndo tome Eprosartan Hetero”.

Se estiver a fazer uma dieta pobre em sal, a tomar doses elevadas de diuréticos ou
se sofrer de vomitos ou diarreia, o seu volume de sangue ou o nivel de sal no seu
sangue podem diminuir. Esta situacdo deve ser corrigida antes de iniciar o
tratamento com Eprosartan Hetero.

Criancas e adolescentes
Eprosartan Hetero ndo deve ser dado a criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Eprosartan Hetero

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Pode ser apropriado tomar medidas especiais de precaucdo (por ex. analises ao
sangue) se tiver que tomar suplementos de potassio, substitutos do sal que
contenham potassio ou medicamentos poupadores de potassio, medicamentos que
aumentem os niveis de potdssio no plasma (por ex. heparina, inibidores da enzima
de conversao da angiotensina).

O efeito do Eprosartan Hetero na diminuicdo da pressdo arterial pode ser potenciado
por outros medicamentos que também tém como efeito a diminuicdo da pressdo
arterial.

As preparacdes contendo litio ndo devem ser tomadas com Eprosartan Hetero, a ndo
ser que o seu medico o considere necessario e monitorize os niveis de litio no seu
sangue.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:
Se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno
(ver também informacGes sob os titulos “Ndo tome Eprosartan Hetero” e
“Adverténcias e precaugdes”).

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

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Eprosartan Hetero antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de
Eprosartan Hetero. Eprosartan Hetero ndo estd recomendado no inicio da gravidez e
ndo deve ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes
a iniciar o aleitamento. Eprosartan Hetero ndo esta recomendado em mdes a
amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes casos
0 seu médico podera indicar outro tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo é provavel que o Eprosartan Hetero afete a capacidade de condugdo ou
utilizacdo de madquinas. No entanto, ocasionalmente podem ocorrer tonturas ou
fadiga durante o tratamento da pressao arterial elevada. Se tal se verificar, deve
consultar o médico antes de realizar estas atividades.

Eprosartan Hetero contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Eprosartan Hetero

Tomar Eprosartan Hetero sempre de acordo com as indicagdes do seu médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose habitual € de um comprimido por dia, que deve tomar de manhd. Tome os
comprimidos com agua. Tente tomar os seus comprimidos por volta da mesma hora,
todos os dias. E importante que continue a tomar os comprimidos até o seu médico
lhe informar que deve parar.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Eprosartan Hetero ndo deve ser dado a criangas e adolescentes.

Se tomar mais Eprosartan Hetero do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiados comprimidos, ou uma crianga tenha engolido
alguns, contacte imediatamente o seu médico ou as urgéncias do hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Eprosartan Hetero

Se se esqueceu de tomar a sua dose, deve tomar o seu comprimido 0 mais
rapidamente possivel e continuar a medicagdo como anteriormente. Se se esqueceu
de tomar o seu comprimido durante um dia, tome-o apenas a hora habitual do dia
seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de
tomar.
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Se parar de tomar Eprosartan Hetero

Ndo interrompa o tratamento com Eprosartan Hetero sem aconselhamento médico.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Eprosartan Hetero, pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Na lista abaixo sao
apresentados os efeitos secundarios ocorridos com doentes tratados com eprosartan
nos ensaios clinicos.

E dada uma indicacdo sobre a probabilidade de ocorréncia destes efeitos
secundarios:

Frequentes: menos de 1 em 10 doentes mas mais de 1 em 100 doentes pode
manifestar este efeito secundario.

Pouco frequentes: menos de 1 em 100 doentes mas mais de 1 em 1.000 doentes
pode manifestar este efeito secundario.

Raros: menos de 1 em 1.000 doentes mas mais de 1 em 10.000 doentes pode
manifestar este efeito secundario.

Frequentes Pouco Raros Desconhecidos
frequentes (a frequéncia
de efeito
secunddrio ndo
€ conhecida)
Infecbes Infecdo viral
Doencas do | Aumento do | Aumento do
metabolismo e | nivel de gordura | nivel de
nutricdo (triglicéridos) no | potassio no
sangue sangue
Doencas do | Dor de cabeca,
Sistema tonturas, fadiga,
Nervoso depressao
Doengas Dor no peito,
cardiacas ritmo cardiaco
acelerado
Doencas Pressao arterial
vasculares baixa, incluindo
pressao arterial
baixa quando
se levanta
Doengas Desconforto
respiratorias nasal, garganta
inflamada,
dificuldades de
respiracdo,
infecao do
tracto
respiratorio
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superior, tosse

Doencas da pele Reacdo alérgica
da pele (por
ex. eczema,
comichado,

urticaria)

inchaco facial,
inchaco da pele

e das
membranas
mucosas
Doencas dos | Dor nas costas,
musculos e | dor nas
0SS0S articulagbes
Doencas Infecbes do
urinarias tracto urinario
Doencas Nausea,
gastrointestinais | vomitos,
diarreia, dor
abdominal,
queixas
gastrointestinais
inespecificas,
indigestao
Outras doencas | Fadiga, dor
Exames Nivel baixo de
complementares hemoglobina,
de diagnéstico nivel elevado
de ureia no
sangue

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a
ajudar a fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Eprosartan Hetero

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Eprosartan Hetero apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister. A data de expiracdo € referente ao Ultimo dia do més
assinalado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Eprosartan Hetero

A substancia ativa € o mesilato de eprosartan equivalente a 600 mg de eprosartan
por comprimido.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, lactose anidra, croscarmelose
sodica, hidroxipropilcelulose, alcool isopropilico e estearato de magnésio. O
revestimento € composto de hipromelose, dioxido de titanio, macrogol, polisorbato,
alcool isopropilico e cloreto de metileno.

Qual o aspeto de Eprosartan Hetero e contelido da embalagem

Eprosartan apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos por pelicula.
Comprimido revestido por pelicula, branco, de forma capsular, biconvexo, com a
gravacdo “"H” num dos lados e “"188” no outro lado.

Cada blister contém 10, 28, 56 ou 98 comprimidos. E possivel que no seu pais ndo
sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Hetero Europe, S.L.

Viladecans Business Park — Edificio Brasil
Catalunya 83-85 - 08840 Viladecans
Barcelona — Espanha

Fabricante

Pharmadox Healthcare, Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000
Malta

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strasse 8-10, 13435 Berlin
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob os as seguintes denominacées

Espanha Eprosartan Pensa 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Alemanha Eprosartan Aristo 600 mg Filmtabletten

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



