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(losartana potéassica)
EMS Sigma Pharma Ltda
comprimido revestido

50 mg e 100 mg



I- IDENTIFICACAO

ZAARPRESS
(losartana potassica)

APRESENTACOES

50mg - Embalagens com 4, 14, 28, 30, 70 (embalafyanionada) e 80 (embalagem fracionada)
comprimidos;

100mg — Embalagens com 4, 15, 30, 70 (embalageriofi@da) e 80 (embalagem fracionada)
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

losartana potassSiCa ........cveeeeeevvcvvviveenennnn, 50mg
EXCIPIENES (.S P vrereeeeeaeeeieiiieieeeieeecme e 1 com. rev.

excipientes: lactose monoidratada, celulose migtadina, amido de milho pré-gelatinizado,
croscarmelose sddica, didxido de silicio, esteatatmagnésio, agua purificada, alcool polivinilico,
diéxido de titanio, macrogol e talco.

losartana potassiCa .........cccceeevvevveeieecnnnn. 100mg

EXCIPIENTES (.S.Pvrrrrrreeeeeeiiiiirrveesvememmme e 1 com. rev.

excipientes: lactose monoidratada, celulose mitstadina, amido de milho pré-gelatinizado,
croscarmelose sédica, didxido de silicio, esteatatmagnésio, agua purificada, alcool polivinilico,
diéxido de titanio, macrogol e talco.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico receitou ZAARPRESS para tratar suateipsfio (pressédo alta) ou porque vocé tem uma
doenca conhecida como insuficiéncia cardiaca (@né@imento do coragdo). Em pacientes com pressao
alta e hipertrofia ventricular esquerda, losartami@ssica reduziu o risco de derrame (acidenteulasc
cerebral) e de ataque cardiaco (infarto do mioofielajudou esses pacientes a viverem mais (¥eja

QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? e Uso em Pacientes de Raca

Negra com Presséao Alta e Hipertrofia do Ventriculdesquerdo).

Seu médico também pode ter receitado ZAARPRESSporgcé tem diabetes tipo 2 e proteindria; nesse
caso, ZAARPRESS pode retardar a piora da doengh ren

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A losartana potassica age dilatando os vasos ss@gaipara ajudar o coragado a bombear o sangue para
todo o corpo com mais facilidade. Essa agéo ajuddwir a pressdo alta. Em muitos pacientes com
insuficiéncia cardiaca, losartana potassica irdiauro melhor funcionamento do coragao.

A losartana potéassica também diminui o risco deda® do coracéo e dos vasos sanguineos, como
derrame (acidente vascular cerebral), em pacieotagpressao alta e espessamento das paredes do
ventriculo esquerdo do coracéo (hipertrofia veataicesquerda). Além desses efeitos sobre a pressao
arterial, losartana potassica também ajuda a prosEgIs rins se voceé tiver diabetes tipo 2 (@efpue é
diabetes tipo 27 e proteinuria (perda de proteina na urina porprometimento dos rins).

Informacdes ao Paciente com Presséo Alta

O que é pressao arterial?

A presséo gerada pelo seu coracdo ao bombear vesparp todas as partes do corpo € chamada de
pressao arterial.

Sem a pressdao arterial, o0 sangue néo circulariaqoepo. A presséo arterial normal faz parte da boa
saude. Sua presséo arterial sofre alteracdes dwadrdnscorrer do dia, dependendo da atividade, dd
estresse e da excitacao.

A leitura da presséo arterial € composta de daigends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por
oitenta). O niumero mais alto mede a forca quandasecado esta bombeando sangue. O niUmero mais
baixo mede a forca em repouso, entre 0s batimeato$acos. nr




O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem presséo alta ou hipertensdo quando sesgorarterial permanece alta mesmo quando voq
esta calmo(a) e relaxado(a). A pressao alta debenge quando 0s vasos sanguineos se estreitam ¢
dificultam o fluxo do sangue.

Como saber se tenho presséao alta?

Em geral, a pressao alta ndo apresenta sintomascA maneira de saber se vocé tem hipertensao ¢
medindo sua presséao arterial. Por isso vocé dede s pressao arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se nao for tratada, a pressao alta pode causas daimgdos essenciais para a vida, como 0 coragsio
rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apaesémomas, mas a hipertensdo pode causar der
(acidente vascular cerebral), ataque cardiacor{@né® miocéardio), insuficiéncia cardiaca, insufittia
renal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertensdo (presséao alta), saliom pode recomendar mudanc¢as em seu estilo d
vida e também pode |he receitar medicamentos partactar a pressao arterial. A pressédo alta pode
tratada e controlada com o uso de medicamentos) Z&MARPRESS.

Seu médico pode |he dizer qual é a presséo argeial para vocé. Memorize esse valor e siga a
recomendacdo médica para atingir a pressédo aitbzallpara a sua saude.

Como ZAARPRESS trata a presséo alta?

A losartana potassica reduz a pressédo arterialbioglo especificamente uma substancia denoming
angiotensina Il. A angiotensina Il normalmenteetiros vasos sanguineos e o tratamento com
losartana potassica faz com que eles relaxem.

Embora seu médico possa lhe dizer se o medicaresté@gindo por meio da medicdo da sua pressg

arterial, provavelmente vocé ndo notara difereaga®mar ZAARPRESS.
O que causa espessamento das paredes do ventri@squerdo do coracao (hipertrofia ventricular
esquerda)?

A presséo alta faz o coracgédo trabalhar com mais@sfCom o tempo, isso pode hipertrofiar o coraca

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular eguerda devem ser tratados?

A hipertrofia ventricular esquerda esta associadia @aumento na probabilidade de derrame (aciden
vascular cerebral). A losartana potassica redurisco de eventos cardiovasculares, como derrame
pacientes com pressao alta e hipertrofia do vemdriesquerdo.

Informacdes ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca

O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca é uma doenga em que ouluisio coragdo ndo consegue bombear tao fortg
como anteriormente.

Quiais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?
Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiécaidiaca podem néo apresentar sintomas. Conforn
insuficiéncia cardiaca avanca, os pacientes poéetir falta de ar ou podem se sentir facilmente
cansados apés leve atividade fisica, como camif@fsliquidos podem se acumular em diferentes pa
do corpo, frequentemente ao redor dos tornozehos g@és. A insuficiéncia cardiaca pode restringir g
atividades diarias. ZAARPRESS é um dos medicamethsponiveis (em geral junto com um diurétic
para tratar essa doenca.

Informagdes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Pratéria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um disturbio da capacidaderganismo de converter alimentos em energia. Em
pessoas com diabetes tipo 2, as células ndo respomoks efeitos da insulina ou a insulina é produzig
em quantidades muito pequenas. Nesses casospseglagiicar) ndo consegue entrar nas células e
quantidade de acUcar no sangue aumenta, situagheada como hiperglicemia ou taxas elevadas d
acucar no sangue.

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e protenmidevem ser tratados?
A deterioracdo que caracteriza a doenca renalioeda ao diabetes ocorre nas unidades filtradizras
sangue do rim e nas areas circundantes. A capacttiafiltracdo de sangue pelo rim fica reduzida e
proteinas do sangue séo perdidas na urina. A deenghpode ser medida por exame de presenga d
proteinas na urina. Conforme a doenga avancan®perdem a capacidade de remover do sangue
residuos como a creatinina e a ureia. A progredadimenca renal € medida por exames para verdic
presenca desses residuos no sangue. Em paciemiesateetes tipo 2 e proteindria, losartana potass
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diminuiu a piora da doenca renal e a necessidad@tise ou de transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé ndo deve tomar ZAARPRESS se for alérgico éggeaum de seus componentes (veja
COMPOSICAO).

Vocé néo deve tomar ZAARPRESS se vocé tem diaketstd tomando um medicamento chamado
alisquireno para reduzir a pressao arterial.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaaulge que esteja apresentando ou tenha apresentado
e sobre quaisquer tipos de alergia. Informe aars&lico se tiver apresentado recentemente episdeios
vomito ou diarreia excessivos. E muito importanferimar problemas dos rins ou do figado.

Gravidez e Amamentagdoo uso de losartana potassica nédo é recomendadarn vocé estiver
gravida ou amamentando.

Se vocé estiver gravida ou engravidar enquanto ARRPRESS, pare de tomar ZAARPRESS e
procure o seu médico 0 mais rapido possivel.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

Uso Pediatrico:ndo existe experiéncia com o uso de ZAARPRESS @&ngas, portanto ZAARPRESS
ndo deve ser administrado a criangas.

Idosos:losartana potassica age igualmente bem e també&m éoterado pela maioria dos pacientes
adultos mais jovens e mais idosos. A maioria dogepges mais idosos requer a mesma dose que 0s
pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressao Altaipédiitrofia do Ventriculo Esquerdo: em um
estudo que envolveu pacientes com presséao alfzegrofia do ventriculo esquerdo, losartana patassi
diminuiu o risco de derrame e ataque cardiacodoajos pacientes a viverem mais. No entanto, esse
estudo também mostrou que esses beneficios, qeantmarados aos beneficios de outro medicamento
para hipertensdo denominado atenolol, ndo se aphges pacientes de raca negra.

Dirigir ou Operar Maquinas: quase todos o0s pacientes podem realizar essatadtdd, porém vocé

deve evitar atividades que exijam muita atencdo €gemplo, dirigir ou operar maquinas perigosas) at
saber como vocé reage ao medicamento.

InteracBes Medicamentosasem geral, losartana potassica nao interage come@os ou outros
medicamentos que vocé possa estar tomando. Entresen médico deve ser informado sobre todos os
medicamentos que vocé toma ou pretende tomarjriddws que sdo vendidos sem receita. E importante
informar ao seu médico se estiver tomando suplereetd potassio, medicamentos poupadores de
potassio ou substitutos do sal da dieta que copt#éssio.

Também informe ao seu médico se vocé estiver tomeados medicamentos para dor e artrite, outros
medicamentos para pressao alta ou litio (uma drsgda para o tratamento de certos tipos de depjessa

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia:
ZAARPRESS 50 mg : comprimido revestido na cor baac@cular e biconvexo.
ZAARPRESS 100mg : comprimido revestido na cor baacacular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ZAARPRESS pode ser tomado com ou sem alimentoa.rRaior comodidade e para se lembrar com
mais facilidade, tente tomar ZAARPRESS no mesmarmtodos os dias.



Tome ZAARPRESS diariamente, exatamente confornreeatacdo de seu médico. Seu médico ira

decidir a dose adequada de ZAARPRESS, dependensieudestado de saldde e dos outros medicamentos
que vocé estiver tomando. E importante que contiomando ZAARPRESS pelo tempo que o médico

Ihe receitar, para manter a presséao arterial daa@o

DOSAGEM

Presséo Alta a dose usual de ZAARPRESS para a maioria dosqasi com pressao alta é de 50 mg
uma vez ao dia para controlar a pressao duranfeevimdo de 24 horas.

A dose usual de ZAARPRESS para pacientes com predtsée hipertrofia do ventriculo esquerdo é de
50 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumgrateada00 mg uma vez ao dia.

Insuficiéncia Cardiaca a dose inicial de losartana potassica para pes@om insuficiéncia cardiaca é
de 12,5 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser tatagradualmente até que a dose ideal seja
atingida. A dose usual de ZAARPRESS para tratamamaiongado é de 50 mg uma vez ao dia.
Diabetes Tipo 2 e Proteindriaa dose usual de ZAARPRESS para a maioria dosmasi é de 50 mg
uma vez ao dia.

Essa dose pode ser aumentada para 100 mg uma gz ao

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomaseasgguinte como de costume, isto €, na hora
habitual e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos p&vastos ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. Alguns pacientes podem apresentar toifudiga, atordoamento, erupcdes cutaneas, ugijcari
alteragdo de paladar, vdmitos ou aumento da sédaite da pele ao sol. Seu médico tem uma lista mai
completa dos efeitos adversos. Informe ao seu médiediatamente se vocé apresentar esses sintomas
Ou outros sintomas incomuns.

Alguns pacientes, especialmente pacientes comtémbpo 2 e proteinaria, também podem apresentar
aumento dos niveis de potassio no sangue. Infoonse@médico se vocé apresentar doenca renal e
diabetes tipo 2 e proteindria e/ou estiver tomaswgementos de potassio, medicamentos poupadores de
potassio ou substitutos do sal da dieta que coatemotassio.

Se vocé apresentar reacao alérgica com inchag@rdados labios, da garganta e/ou da lingua que&pos
dificultar sua respiracéo ou capacidade de enguiie de tomar ZAARPRESS e procure seu médico
imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Em caso de superdose, avise ao seu médico imedidiaupara que ele possa prestar atendimento de
urgéncia. Os sintomas mais provaveis de superdmspressao arterial baixa e ritmo cardiaco acederad
mas também podem ocorrer batimentos cardiacoslentis.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

IlI- DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovacao da
peticdo
Atualizacdo de texto de
(10457) — bu(lja~confot:lr.ne(;3ula
SIMILAR — pa rag ?9_ icada no
0741333/13-5 | Inclusdo Inicial de|  04/09/2013 04/09/2013 uiario.
Texto de Bula - - o
Submisséo eletrbnica pa
RDC 60/12 i AR
isponibilizacao do texto
de bula no Buléario
eletrdnico da ANVISA.
Correcao dos itens
(10450) Similar — Apresentacao e
Notificagcdo de Composicéo e do item 5¢
0849500/13-9 | Alteragdo de Textd 09/10/2013 09/10/2013 ONDE, COMO e POR
de Bula QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO?
(10450) Similar — Alteracdo do item |
Notificacéo de IDENTIFICACAO -
N/A Alteracdo de Textd 05/11/2013 05/11/2013 | Apresentacdes e do item

de Bula

Il DIZERES LEGAIS -
Local de fabricacao.




