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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Moduretic 50 mg + 5 mg comprimidos
hidroclorotiazida e cloridrato de amilorida

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 pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Moduretic e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Moduretic
. Como tomar Moduretic

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Moduretic

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Moduretic e para que é utilizado

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

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

Porque é que o meu médico receitou Moduretic?

O seu medico receitou-lhe Moduretic para ajudar a manter os niveis normais de
potdssio no seu sangue.

Moduretic é utilizado no tratamento da hipertensdo (tensdo arterial elevada), edema
(inchaco dos tornozelos, pés e pernas, devido a acumulacdo excessiva de liquidos no
organismo), ou ascite (acumulacdo de liquidos no abdomen) devida a cirrose
(doenca do figado).

Como atua Moduretic?

Moduretic obriga os seus rins a eliminar mais agua e sal e a reter mais potassio. Isto
ajuda a reduzir a tensdo arterial elevada e algumas formas de inchaco, e ao mesmo
tempo ajuda a manter os niveis normais de potassio no sangue.

O que devo saber sobre a minha tensdo arterial?

O que é a tensdo arterial?
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Ea pressao que o seu coracgdo origina, ao bombear o sangue para todas as partes do
corpo. Sem pressao arterial, ndo haveria circulagdo de sangue pelo organismo. A
tensdo (ou pressdo) arterial normal € um dos indicadores de boa salde. A tensdo
arterial sofre alteracdes durante o dia, conforme a atividade, o stress e a excitacao a
gue esta sujeito(a).

A sua tensdo arterial é representada por dois numeros, por exemplo 120/80. O
primeiro mede a pressao enquanto o seu coracdo bate, o segundo mede a pressao
entre batimentos do coracdo.

O que é tensdo arterial elevada (ou hipertensdo)?
Se a sua tensdo arterial permanecer elevada mesmo quando estd calmo e
descontraido, entdo tem hipertensdo. Esta surge quando 0s seus vasos sanguineos
estreitam, tornando dificil a passagem do sangue.

Como poderei saber se tenho tensdo arterial elevada?

A hipertensdo, geralmente, ndo apresenta sintomas. A Unica maneira de saber se a
sua tensdo arterial esta elevada € medindo-a regularmente. Por isso, deve medir a
sua tensdo arterial regularmente.

Porque se deve tratar a tensdo arterial elevada?

A tensdo arterial elevada, se a hipertensdo nao for tratada, pode provocar lesdes em
orgdos vitais como o coragdo e os rins. Podera sentir-se bem e ndo ter sintomas,
mas a hipertensdo acabara por causar acidentes vasculares cerebrais, ataques
cardiacos, insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.

A tensado arterial elevada pode ser tratada e controlada com medicamentos como
Moduretic.

O seu médico podera dizer-lhe qual a tensdo arterial que devera ter e a maneira de a
controlar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Moduretic

Nao tome Moduretic

- se tem alergia a amilorida ou a hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se é alérgico a medicamentos derivados das sulfonamidas (pergunte ao seu
meédico, no caso de ndo saber);

- se tem excesso de potdssio no sangue;

- se estd a tomar outros medicamentos ou suplementos para aumentar os niveis de
potassio no sangue;

- se sofre de doencga renal (no rim);

- se esta também a tomar litio.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Moduretic.

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 pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até uma semana depois de
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tomar Moduretic. Se nao for tratada, pode levar a perda permanente da visdo. Se
tiver tido alergia a uma penicilina ou sulfonamida anteriormente, pode ter um risco
mais elevado de desenvolver este efeito.

Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de salde que possa ter, ou ja
tenha tido, e sobre as suas alergias.

Diga ao seu médico se tem niveis elevados de potassio no sangue, se tem doenca
cardiaca ou pulmonar, problemas de figado ou de rins, gota, lUpus eritematoso ou se
esta a fazer algum tratamento com outros diuréticos. Nestes casos, o seu médico
podera ter necessidade de ajustar a posologia.

Informe também o seu meédico se tem diabetes, pois podera ser necessario um
ajuste da dose dos medicamentos antidiabéticos (incluindo a insulina), quando
tomados simultaneamente com os diuréticos tiazidicos (por exemplo,
hidroclorotiazida).

Se, por qualquer razdo, durante o tratamento com Moduretic, ocorrer um disturbio
digestivo com vomitos excessivos, contacte o seu médico. Ele aconselha-lo-a sobre a
continuacdo do tratamento.

Se tiver de ser operado ou for ao dentista, informe o meédico cirurgido (ou
anestesista) ou o dentista que esta a tomar Moduretic, pois podera ocorrer uma
descida acentuada da tensao arterial em associacdao com a anestesia.

Diga ao seu médico caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo
cutdnea inesperada durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no
caso particular da utilizacao de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco
de alguns tipos de cancro da 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 Moduretic.

Se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apos tomar Moduretic, procure assisténcia medica
imediatamente.

Criancas e adolescentes
Ndo esta estabelecida a seguranca e eficacia de Moduretic nas criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Ndo é recomendada a utilizacdo de Moduretic em criangas e adolescentes com idade
inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Moduretic

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos. Geralmente, Moduretic pode ser tomado com outros
medicamentos, no entanto:

E muito importante que o seu médico saiba se estd a tomar um medicamento
inibidor da enzima de conversao da angiotensina (IECA), outros medicamentos
poupadores de potassio ou suplementos de potassio.



APROVADO EM
27-05-2022
INFARMED

Informe também o seu médico se esta a tomar outros medicamentos para baixar a
tensdo arterial, outros diuréticos, resinas para baixar o colesterol elevado,
medicamentos para tratar a diabetes (incluindo insulina), relaxantes musculares,
aminas vasopressoras, tais como adrenalina, esteroides, certos medicamentos para a
dor e artrite, ciclosporina, tacrolimus ou litio (utilizado para tratar certos tipos de
depressdo).

Os sedativos, tranquilizantes, narcéticos, bebidas alcodlicas e os analgésicos podem
aumentar o efeito redutor de tensao arterial do Moduretic. Por isso, informe o seu
médico se esta a tomar estes medicamentos.

Moduretic com alcool

De uma maneira geral, os doentes que sofrem de hipertensdao devem reduzir o
consumo de bebidas alcoodlicas. Esta precaucdo deve ser particularmente observada
pelos doentes que durante o tratamento com Moduretic sentiram hipotensao
ortostatica (descida da pressdo arterial na posicdo de pé, geralmente acompanhada
de tonturas e estonteamento).

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

Em geral, o seu meédico aconselha-la-a a tomar outro medicamento em vez de
Moduretic, uma vez que a sua administracdo ndo é recomendada durante a gravidez.
A hidroclorotiazida atravessa a placenta e o seu uso por uma mulher gravida pode
ter efeitos fetais e neonatais potencialmente nefastos.

Se estiver a amamentar, ndo deve tomar Moduretic. No entanto, se o seu médico
achar necessario tomar este medicamento, deve parar de amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Moduretic contém lactose e amarelo-sol FCF (E110)

Moduretic contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns acglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Moduretic contém ainda amarelo-sol FCF (E110). Pode causar reacdes alérgicas.

3. Como tomar Moduretic

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

O seu médico determinara qual a dose apropriada para si, consoante a sua doenga e
0s medicamentos que estiver a tomar na altura.

A maior parte das pessoas toma os comprimidos com um copo de agua.
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Tome Moduretic todos os dias, sempre de acordo com as indicagdes do médico. E
importante que tome Moduretic durante o tempo que o seu médico considerar
necessario. Ndo tome mais comprimidos do que a dose receitada.

Hipertensao
A dose habitual € de 1 comprimido por dia. Nalguns casos, podera precisar de
apenas meio comprimido por dia. A dose maxima € de 2 comprimidos por dia.

Edema

No inicio do tratamento, a dose habitual é de 1 comprimido por dia. Se o seu médico
considerar necessario, a posologia pode ser aumentada até a dose didria maxima de
2 comprimidos.

Cirrose hepatica com ascite

No inicio do tratamento, a dose habitual é de 1 comprimido por dia. Se o seu médico
considerar necessario, a posologia pode ser gradualmente aumentada até a dose
didria maxima de 2 comprimidos.

Se tomar Moduretic uma vez por dia, faca-o preferencialmente de manhd, apods o
pequeno-almoco. Se esta a tomar mais do que uma dose por dia, € aconselhavel que
tome a Ultima dose antes das 6 horas da tarde, de modo a evitar interrupgdes
frequentes do sono noturno, para urinar.

Ndo interrompa o tratamento sem consultar o seu médico.

Assegure-se que tem em seu poder comprimidos suficientes para fins de semana,
feriados ou férias.

Se tomar mais Moduretic do que deveria

No caso de tomar uma dose excessiva, deve contactar o seu médico imediatamente,
para que ele o(a) observe.

Os sintomas mais provaveis de sobredosagem serdo uma sensacdo de tonturas ou
vertigens, devido a uma descida brusca da pressao arterial, e/ou sede excessiva,
confusdo, alteracdo do volume de urina ou batimento cardiaco rapido.

Caso se tenha esquecido de tomar Moduretic

Deve tomar Moduretic dentro do horario recomendado pelo seu médico. Ndo tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte a
tomar os comprimidos dentro do horario estabelecido.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,

embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Moduretic € geralmente bem tolerado.
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Os efeitos indesejaveis mais frequentes incluem dores de cabega, fraqueza,
nauseas/falta ou perda de apetite, erupcbes na pele e tonturas.

Embora menos frequentemente, pode ocorrer uma situacao caracterizada por secura
da boca, sede, fraqueza, letargia, vertigens, agitacdo, tonturas, baixo débito urinario
ou aumento da frequéncia cardiaca.

Raramente, poderdo ocorrer outros efeitos indesejaveis, mas alguns deles poderdo
ser graves. Peca ao seu médico ou farmacéutico informagdo mais detalhada sobre os
efeitos indesejaveis.

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

Muito raramente pode ocorrer: insuficiéncia respiratoria aguda (os sinais incluem
falta de ar grave, febre, fragueza e confusao).

Moduretic podera aumentar o risco de cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo
melanoma). A frequéncia é desconhecida.

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

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
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 Moduretic

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Moduretic apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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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 informacgoes

Qual a composicdo de Moduretic

- As substancias ativas sdo a hidroclorotiazida e o cloridrato de amilorida

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, estearato de magnésio, amido
de milho, amido de milho pré-gelificado, goma Guar, Amarelo-sol FCF (E110),
hidrogenofosfato de cdlcio di-hidratado.

Qual o aspeto de Moduretic e conteldo da embalagem

Comprimido cor de péssego, em forma de diamante, com "MSD917" gravado numa
face e ranhurado na outra.

Moduretic esta disponivel em embalagens com 10, 20, 30 e 60 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Merck Sharp & Dohme, Lda.

Quinta da Fonte, 19

Edificio Vasco da Gama

2770-192 Paco de Arcos

Portugal

Fabricante

Merck Sharp & Dohme, B.V.

Waarderweg, 39

NL-2031 BN Haarlem

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



