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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 50 mg + 12,5 mg
Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 100 mg + 25 mg

Comprimidos revestidos por pelicula
losartan de potassio e hidroclorotiazida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed e para que é utilizado
2. Antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed

3. Como tomar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed

6. Outras informacdes

1. O QUE E LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA DAQUIMED E PARA QUE E
UTILIZADO

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed € uma associacdo de um antagonista dos
recetores da angiotensina II (losartan) e de um diurético (hidroclorotiazida).

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed € indicado no tratamento da hipertensdo
essencial (pressdo arterial elevada).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA
DAQUIMED

Nao tome Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed

se tem alergia (hipersensibilidade) ao losartan, hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento se tem alergia (hipersensibilidade) a outras
substdncias derivadas das sulfonamidas (ex. outras tiazidas, alguns farmacos
antibacterianos (como o cotrimoxazol, pergunte ao seu médico no caso de ter
duvidas)

Se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também €& preferivel ndo tomar
Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed no inicio da gravidez — Ver seccdo Gravidez)
se tem compromisso grave da funcdo hepatica

se tem compromisso grave da fungdo renal ou se 0s seus rins nao estdao a produzir
urina.

se tem niveis baixos de potassio, de sddio ou niveis elevados de calcio que ndo
podem ser corrigidos com tratamento
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se sofre de gota

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar
Losartan+Hidroclorotiazida Daquimed

Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro de pele e do labio (cancro da pele ndo melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicdo solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed.

Se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar
Losartan+hidroclorotiazida Daquimed. Se ndo for tratada pode levar a perda
permanente da visdo. Se ja teve alergia a penicilina ou a sulfonamida pode ter maior
risco de desenvolver estes sintomas.

Tome especial cuidado com Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed ndo estd recomendado no inicio da gravidez e
ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo
Gravidez).

E importante que diga ao seu médico antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Daquimed:

se ja sofreu de inchago na face, labios, garganta ou lingua.

se toma diuréticos (comprimidos para urinar).

se esta a fazer dieta de restricdo de sal.

se tem ou teve vomitos e/ou diarreia graves.

se tem insuficiéncia cardiaca.

se a sua funcdo do figado estd comprometida (ver secgdes 2 "Ndo tome Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed" e 3 "Posologia em grupos de doentes especiais")

se tem estreitamento das artérias que chegam aos rins (estenose arterial renal) ou
tem apenas um rim em funcionamento, ou se foi recentemente submetido a
transplante renal

se tem estreitamento das artérias (aterosclorose), angina de peito (dor no peito
devido a mau funcionamento do coragao).

se tem "estenose das valvulas aodrtica e mitral" (estreitamento das valvulas do
coracdo) ou "cardiomiopatia hipertrofica" (uma doenca que causa espessamento do
musculo cardiaco).

se é diabético(a).

se teve gota.

se tem ou teve um problema alérgico, asma ou uma doenga que causa dor nas
articulagoes, erupgdes cutaneas e febre (IUpus eritematoso sistémico).
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se tem niveis elevados de calcio ou niveis baixos de potassio ou se esta a fazer dieta
pobre em potassio.

se precisa de uma anestesia (mesmo no dentista) ou antes de uma cirurgia, ou se
vai fazer analises para avaliacdo da funcdo da paratiroide, tem de informar o seu
médico ou os profissionais de salde envolvidos que estd a tomar comprimidos de
Losartan de potassio e Hidroclorotiazida.

se sofre de hiperaldosteronismo primario (uma sindrome associada ao aumento da
secrecdo da hormona aldosterona pela gldndula suprarenal, causada por uma
anomalia da glandula).

Ao tomar com outros medicamentos

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

Os medicamentos diuréticos como a hidroclorotiazida existente no Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed podem interagir com outros medicamentos. As
preparagées que contém litio ndo devem ser tomadas com Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed sem uma cuidadosa supervisdo do seu médico. Podem
ser necessarias medidas de precaugdo especiais (ex. analises ao sangue) se tomar
suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potassio ou medicamentos
poupadores de potdssio, outros diuréticos (comprimidos para urinar), alguns
laxantes, medicamentos para o tratamento da gota, medicamentos para controlar o
batimento cardiaco ou para a diabetes (medicamentos orais ou insulinas). Também é
importante que o seu médico saiba se estd a tomar outros medicamentos para
reduzir a sua pressao arterial, esteroides, medicamentos para tratar o cancro,
analgésicos, medicamentos para o tratamento de infegGes flngicas, ou
medicamentos para a artrite, resinas usadas para o colesterol elevado como a
colestiramina, medicamentos relaxantes musculares, comprimidos para dormir;
medicamentos opidides como a morfina, "aminas vasopressoras" como a adrenalina
ou outros medicamentos do mesmo grupo; (medicamentos orais para a diabetes ou
insulinas).

Se estiver planeada a aplicacdo de um meio de contraste com iodo, informe também
0 seu médico que toma Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed.

Ao tomar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed com alimentos e bebidas

N&do deve beber alcool enquanto toma estes medicamentos: -o alcool e o Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed podem aumentar o efeito um do outro.

O sal da dieta em quantidades excessivas pode contrariar o efeito dos comprimidos
de Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed.

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento

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 Losartan + Hidroclorotiazida
Daquimed antes de engravidar ou assim que souber que esta gravida, e a tomar
outro medicamento em vez de Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed. Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo pode
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ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Aleitamento

Informe o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a iniciar
o aleitamento. Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed ndo estd recomendado em
mdes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro;
nestes casos o seu médico podera indicar outro tratamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Ndo existe experiéncia da utilizacdo de Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed em
criancas. Por isso, Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed ndo deve ser dado a
criangas.

Utilizagdo em idosos

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed atua igualmente bem e é igualmente bem
tolerado pela maioria dos doentes adultos idosos e mais jovens. A maioria dos
doentes com mais idade necessita da mesma dose que 0s doentes mais novos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ao comecar o tratamento com este medicamento, ndao deve realizar tarefas que
possam requerer especial atencdo (por exemplo, conduzir um automodvel ou operar
magquinas perigosas) até que perceba como tolera este medicamento.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Losartan + Hidroclorotiazida
Daquimed

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed contém lactose. Se o médico Ihe disse que
tem uma intolerdncia a alguns acglcares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA DAQUIMED

Tomar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed sempre de acordo com as indicacdes
do médico. O seu meédico decidira qual a dose adequada de Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed dependendo do seu problema e de outros medicamentos
que estiver a tomar. E importante que continue a tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Daquimed durante o tempo que o seu médico considerar necessario, a fim de manter
o controlo da sua pressao arterial.

Pressao Arterial Elevada

A dose habitual de Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed para a maioria dos
doentes com pressdo arterial elevada é de 1 comprimido de Losartan +
Hidroclorotiazida Daquimed 50 mg/12,5 mg por dia para controlar a pressao arterial
durante um periodo 24 horas. Esta dose pode ser aumentada para 2 comprimidos,
uma vez por dia, de Losartan/Hidroclorotiazida 50 mg/12,5 mg Comprimidos
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revestidos por pelicula, ou alterada para 1 comprimido, uma vez por dia, de
Losartan/Hidroclorotiazida 100 mg/25 mg Comprimidos revestidos por pelicula (uma
dose mais forte). A dose didria maxima €& de 2 comprimidos por dia de
Losartan/Hidroclorotiazida 50 mg/12,5 mg Comprimidos revestidos por pelicula ou
de 1 comprimido por dia de Losartan/Hidroclorotiazida 100 mg/25 mg Comprimidos
revestidos por pelicula.

Se tomar mais Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed do que deveria

No caso de uma dose excessiva deve contactar o seu médico imediatamente para
gue lhe seja prestada assisténcia médica imediata. A dose excessiva pode causar
uma diminuicdo da pressao arterial, palpitacdes, pulso fraco, alteragcdes na
composicao do sangue e desidratacao.

Caso se tenha esquecido de tomar Losartan+Hidroclorotiazida Daquimed

Tente tomar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed como receitado pelo seu médico.
No entanto, se se esquecer de uma dose, ndao tome uma dose extra. Retome o
esquema habitual.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed comprimidos
pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes ndo se manifestam em todas as
pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Daquimed comprimidos e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as
urgéncias do hospital mais proximo:

Uma reacgdo alérgica grave (erupgdo, comichdo, inchago da face, labios, boca ou
garganta, que pode causar dificuldade a engolir ou a respirar).

Este € um efeito indesejavel grave mas raro, que afeta mais de 1 em 10.000
doentes, mas menos de 1 em 1.000 doentes. Pode necessitar de assisténcia médica
urgente ou hospitalizacdo.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (afetam menos de uma pessoa em 10 mas mais de uma pessoa em
100):

Tosse, infecdo das vias aéreas superiores, congestdo nasal, sinusite, perturbactes
dos seios nasais,

Diarreia, dor abdominal, nauseas, indigestdo,

Dores ou cdibras musculares, dores nas pernas, dores nas costas,

Insodnia, dor de cabeca, tonturas,

Fraqueza, cansaco, dor no peito,

Aumento dos niveis de potassio (que pode causar anomalia do ritmo cardiaco),
diminuicdo dos niveis de hemoglobina.

Pouco frequentes (afetam menos de uma pessoa em 100 mas mais de uma pessoa
em 1.000):
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Anemia, pontos vermelhos ou acastanhados na pele (por vezes especialmente nos
pés, pernas, bracos e nadegas, como dor nas articulagbes, inchaco das mdos e pés e
dor de estbmago), nodoas negras, diminuicdo dos glébulos brancos e problemas de
coagulacao,

Perda de apetite, aumento dos niveis de acido Urico ou manifestacdo de gota,
aumento dos niveis de aglcar no sangue, niveis andmalos de eletrolitos no sangue,
Ansiedade, nervosismo, sindrome do panico (ataques de panico recorrentes),
confusdo, depressdo, sonhos anormais, alteracbes do sono, sonoléncia, perda de
memoria,

Formigueiro ou sensacao semelhantes, dor nas extremidades, tremores, enxaqueca,
desmaio,

Visdao desfocada, ardor ou picadas nos olhos, conjuntivite, perda de visdo, ver as
coisas em tom amarelado,Apitos, zumbidos, ruidos ou estalos nos ouvidos,

Pressao arterial baixa, que pode estar associada a mudancas de posicdo (sentir-se
tonto(a) ou fraco(a) quando esta de pé), angina (dor no peito), pulsacdo andmala,
AVC (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco, palpitacoes,

Inflamagdo dos vasos sanguineos, que € frequentemente associada a erupgdo
cutdnea ou nédoas negras,

Garganta irritada, falta de ar, bronquite, pneumonia, agua nos pulmd&es (que causa
dificuldade em respirar), hemorragia nasal, corrimento nasal, congestao,

Prisdo de ventre, gases, mal-estar no estdmago, espasmos no estdmago, vomitos,
boca seca, inflamacdo da glandula salivar, dor de dentes,

Ictericia (amarelecimento dos olhos e da pele), inflamagdo do pancreas,

Urticaria, comichdo, inflamagdo da pele, erupgdo cutanea, vermelhiddo da pele,
sensibilidade a luz, pele seca, rubor, transpiragdo, perda de cabelo,

Dores nos bracos, ombros, ancas, joelhos ou outras articulagdes, rigidez, fraqueza
muscular,

Urinar frequentemente, mesmo de noite, funcdo renal anémala incluindo inflamacgdo
dos rins, infecdo urinaria, aclcar na urina,

Diminuicdo do apetite sexual, impoténcia,

Inchaco da face, febre.

Raros (mais de 1 em 10.000 doentes e menos de 1 em 1.000 doentes)
Hepatite (inflamacdo do figado), anomalia nas analises ao figado

Hidroclorotiazida

Diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis sinais de
acumulacdp de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma
agudo de dngulo fechado).

Frequéncia desconhecida: Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo melanoma)

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA DAQUIMED
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed apos o prazo de validade impresso
na embalagem. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade.

Nao existem quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Losartan+Hidroclorotiazida Daquimed

As substancias ativas sdo o losartan de potassio e a hidroclorotiazida.
Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 50 mg/12,5 mg contém 50 mg de losartan de
potassio e 12,5 mg de hidroclorotiazida como substéncias ativas.

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 100 mg/25 mg contém 100 mg de losartan
de potassio e 25 mg de hidroclorotiazida como substéncias ativas.

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 50 mg/12,5 mg contém os seguintes
componentes nao ativos:

Celulose microcristalina, lactose anidra, amido pré-gelificado, estearato de
magnésio, talco, silica coloidal anidra, hipromelose, hidroxipropilcelulose, didxido de
titdnio (E171) e amarelo de quinoleina (E104)

Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 100 mg/25 mg contém o0s seguintes
componentes nao ativos:

Celulose microcristalina, lactose anidra, amido pré-gelificado, estearato de
magnésio, talco, silica coloidal anidra, hipromelose, hidroxipropilcelulose, didxido de
titdnio (E171) e amarelo de quinoleina (E104)
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Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 50 mg/12,5 mg contém 4,24 mg de potassio.
Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed 100 mg/25 mg contém 8,48 mg de potdssio.
Qual o aspeto de Losartan + Hidroclorotiazida Daquimed e contelido da embalagem
Losartan+ Hidroclorotiazida Daquimed sdo comprimidos revestidos por pelicula,
amarelos, ovais, biconvexos, com ranhura dos dois lados do comprimido e
encontram-se disponiveis em embalagens de 20, 28 (s6 disponivel na dosagem de
100 mg/25 mg) e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Axone, Lda,

Rua Agualva dos Acores, n°16

2735-557 Agualva-Cacém
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