Colestiramina e resinas de colestipol: A absorgcao de
hidroclorotiazida & prejudicada na presenca de resinas de
troca anidnica. Doses Unicas de colestiramina ou de resinas
de colestipol ligam-se a hidroclorotiazida e reduzem sua
absorgao pelo trato gastrintestinal em até 85% e 43%,
respectivamente.

Corticosteroides e ACTH: Intensificam a deplecao
eletrolitica, principalmente hipocalemia.

Aminas pressoras (por exemplo, adrenalina): Possivel
reducdo da resposta as aminas pressoras, mas naoc o
suficiente para impedir a sua utilizagao.

Relaxantes nao despolarizantes do musculo esquelético
(porexemplo, tubocurarina): Possivel aumento da resposta
ao relaxante muscular.

Litio: Agentes diuréticos reduzem a depuragao renal do litio
e aumentam o risco de toxicidade por litio. O uso
concomitante ndo & recomendado. Consulte as bulas das
preparacoesde litio antes de utiliza-las.
Antiinflamatarios nao esteroidais: Em alguns pacientes, o
uso de antiinflamatorios nao esteroidais pode reduzir os
efeitos diuretico, natriuretico e anti-hipertensivo dos
diuréticos.

* Interferéncia em Exames Laboratoriais: Em estudos
clinicos controlados, alteracoes clinicas signéficatiuas foram
raramente associadas ao uso de Aradois H . Hipercalemia
(potassio serico = 5,5 mEg/L) ocorreu em 0,7% dos
pacientes, mas nestes estudos nao foi necessaria a
descontinuacéo de Aradois H devido a hipercalemia.
Raramente ocorreram elevagoes de ALT, em geral
solucionadas coma descontinuacao da terapia.

Devido ao seu efeito no metabolismo do calcio, as tiazidas
podem interferir nostestes de fungao da paratiredide.

@Heagﬁes Adversas: Nos estudos clinicos
realizados com losartana potassica e
hidroclorotiazida nao foram observados
experiéncias adversas peculiares a esta
combinacdo. Os efeitos adversos foram
limitados aqueles relatados com losartana
potassica e/ou hidroclorotiazida. A incidéncia
global de experiéncias adversas relatadas com
essa combinacao foi comparavel a do placebo.
A porcentagem de descontinuacao da
terapia também foi comparavel a do placebo.
Em geral o tratamento com losartana
potassica e hidroclorotiazida foi bem
tolerado. Na maioria dos casos as experiéncias

adversas foram leves e transiltorias e nao
requereram a descontinuacdo da terapia.
Em estudos clinicos controlados em
hipertensao essencial, tontura foi o unico
efeito adverso relatado como relacionado a
droga e que ocorreu com incidéncia maior
que a do placebo em 1% ou mais dos pacientes
tratados com losartana potassica/
hidroclorotiazida. As seguintes reacoes
adversas tém sido relatadas apos a
comercializacao: Hipersensibilidade: Raramente
tem sido relatado angioedema, incluindo edema
de laringe e glote causando obstrucao de
respiracao e/ou edema de face, labios, faringe e/
ou lingua em pacientes tratados com losartana;
alguns destes pacientes previamente
apresentaram angioedema com outras drogas
incluindo inibidores da ECA. Gastrintestinal:
hepatite foi raramente relatada em pacientes
tratados com losartana; diarréia.

(%2 Posologia:

A doseinicialusual e a dose de rﬂnanutEngéﬂ ede
1 comprimido revestido de Aradois H (50/12,5mq), uma
vez ao dia. Para pacientes que nao respondem
adequadamente ao tratamento, a dose pode se
aumentada para 1 comprimido revestido de Aradois H
(100/25 mg) uma vez ao dia ou 2 comprimidos revestidos
de Aradois H (50/12,5 mg) umavez aodia. Adose maxima
éde 1 comprimido de Aradeis H (100/25mg) umavez ao
diaou 2 comprimidosde Aradois H (50/12,5mg)umavez
ao dia. Emgeral, atinge-se o efeito anti-hipertensivoem 3
semanas apoés inicio da terapia. 4
Nao deve ser iniciado o tratamento com Aradois H em
pacientes que apresentem deplecdo intravascular de
volume (exemplo: aqueles pacientes tratados com altas
doses de diuréticos).
Aradois nao & recomendado para pacientes com
insuficiéncia renal severa (depuracao de creatinina < 30 ml/
min) ou para pacientes com insufici@éncia hepatica. Nao é
r;%c%sariu ajuste inicial para pacientes idosos. Aradois
pode ser administr}aﬂn com outros agentes anti-
hipertensivos. Aradois H pode ser administrado com ou
semalimentos.

"\ superdosagem:

Nao ha informagoes dispﬂnixlr&eis sobre o tratamento da
superdosagem com Aradois H . Otratamento € sintomatico
e de suporte. A terapia com Aradois H deve ser
descontinuada e o paciente deve ser cuidadosamente
observado. As medidas propostas incluem inducao de
émese se a ingestdo for recente e a correcao da
desidratacaoc, do desequilibrio eletrolitico, do coma hepatico
e da hipotensao por meio de procedimentos de rotina.
losartana: Ha pouca informacao disponivel com relagao a
superdosagem em seres humanos. As manifestagoes mais
provaveis da superdosagem seriam hipotensao e
taquicardia; poderia ocorrer bradicardia coma estimulagao
parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotensao sintomatica
devera serinstituido tratamento de suporte. Nema losartana
nem o seu metabolito ativo podem ser removidos por
hemodialise.

hidroclorotiazida: Os sinais e sintomas mais comumentes
observados sao aqueles provocados pela deplegao
eletrolitica (hipocalemia, hipocloremia, hiponatremia) e
desidratacao resultante de diurese excessiva. Hipocalemia
pode acentuar arritmias cardiacas se também for
administrado umdigitalico. Nao foi estabelecido o grau de
remogao da hidroclorotiazida por hemodialise.

* Pacientes idosos: Veja oitem “geriatria” em “Precaucoes
e adverténcias”.
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ﬁ!! IDENTIFICACAO DO PRODUTO

* Formafarmacéuticae apresentacoes:

Comprimido revestido 50 mg + 12,5 mg.Caixa com
30e60 comprimidos.

Comprimido revestido 100 mg + 25 mg. Caixa com
30 comprimidos.

« USO ADULTO

* Composicao:

Comprimido revestido

Cada comprimido 50 mg + 12,5 mg contém:

Tabeto i Tats el £ oo [ o e O S OB S P S 50 mg
Lo EnTo [T 4012 Va1 |- B S M R S L e ot 12,5mg
Excipientes: diéxido de silicio coloidal, lactose, celulose
microcristalina, amidoglicolato de sddio, estearato de
magnesio, dioxido de titanio, laurilsulfato de sddio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose e 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido 100 mg + 25 mg contém:

|OSAMANA POLASSICA ..coovriiiriiniisnsnssnsssnsnsnnssssssssssssssins 100mg
e [FeTe e a1 b P 25mg
Excipientes: dioxido de silicio coloidal, lactose, celulose
microcristalina, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, dioxido de titanio, laurilsulfato de sadio,
hipromelose, macrogol, etilcelulose e oxido de ferro amarelo.

i
l’ INFORMACOES AO PACIENTE

« Aradois H® & um medicamento que reduz a pressao arterial.

. I"u!antenha Aradois H" em temperatura ambiente (15 a
30 C), protegido da luz e da umidade.

» Prazo de validade: 24 meses a partirda data de fabricacao.
Nao utilize medicamentos com a validade vencida.




» Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez. Informe seu medico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao
medico se esta amamentando. Nao deve ser utilizado
durante agravidez e a lactagao. Pacientes do sexo feminino
em idade fértil devem ser informadas que a exposicao a
drogas que atuam no sistema renina-angiotensina, durante
0 segundo eterceiro trimestres da gravidez, podem causar
danos e até morte do feto emdesenvolvimento, limitada ao
primeiro trimestre da gravidez. Quando houver gﬂnfirmagéﬂ
da gravidez, a terapia com Aradois H deve ser
descontinuada o mais rapidamente possivel.

»Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, asdoses e aduracao do tratamento.

* Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
meédico. A doenca e/ou seus sintomas poderao retornar.

* Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis. Em geral o tratamento com
losartana potassica/hidroclorotiazida foi bem
tolerado. Na maioria dos casos as experiéncias
adversas foram leves e de natureza transitoria.

+TODO MEDICAMENTO DEVESER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

« AradoisH" pode seringerido junto com alimentos.

* Contra-indicagoes: O produto nao deve ser
usado por pacientes com hipersensibilidade aos
componentes da formula ou a outros medicamentos
derivados da sulfonamida e por pacientes com
anuria.

* Precaugoes: Veja item Precaugbes nas
Informacdes Tecnicas.

«|nforme seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

*NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTODOSEU
MEDICO. PODE SER PERIGOS0O PARA ASAUDE.

@®Contra-indicacbdes:

Y

‘ INFORMACOES TECNICAS

» Caracteristicas: Aradois H" & a combinagao de um
antagonista do receptor da angiotensina ll (tipo AT+) e um
diurético.

IEEIndicacoes: Aradois H® éindicado para o tratamento da

hipertensa&o em pacientes nos quais € adequada a terapia
combinada.

Pacientes com
hipersensibilidade aos componentes da
formula ou a outros medicamentos derivados
da sulfonamida. Pacientes com anduria.

(I)Precaucoes e Adverténcias:

Gerais — losartana-hidroclorotiazida:
Hipersensibilidade: Angioedema (veja Reacoes

Adversas); Insuficiéncia renal e hepatica: Aradois H*

ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia
hepatica ou com insuficiéncia renal grave (depuracao
de creatinina < 30 ml/min) — (veja Posologia).

- losartana: Insuficiénecia renal: Como
conseqguéncia da inibicao do sistema renina-
angiotensina, alteracao na funcao renal incluindo
faléncia renal, tém sido relatadas em individuos
suscetiveis. Essas alteracbes da fungéao renal
podem ser reversiveis perante descontinuacao
da terapia. Outras drogas que afetam o sistema
renina-angiotensina podem aumentar os niveis
séricos da uréia e creatinina em pacientes com
estenose da artéria renal bilateral ou com estenose
da artéria de rim unico. Efeitos similares tém sido
relatados com losartana. Essas alteracOes da
funcdo renal podem ser reversiveis perante
descontinuacéo da terapia.

- hidroclorotiazida: Desequilibrio hidroeletrolitico
e hipotensao: Assim como para todas as terapias
anti-hipertensivas pode ocorrer hipotensao
sintomatica em alguns pacientes. Os pacientes
devem ser observados guanto aos sinais clinicos
de desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo,
deplegac de volume, hiponatremia, alcalose
hipoclorémica, hipomagnesemia ou hipocalemia

gue pode ocorrer durante vomitos ou diarreias
intercorrentes. Nestes pacientes deve ser feita
determinacao periodica de eletrolitos séricos em
intervalos apropriados. Efeitos endocrinos e
metabolicos: A terapia com tiazidicos pode
diminuir a tolerancia a glicose. Pode ser
necessario ajuste posologico de agentes
antidiabéticos, incluindo a insulina (veja
Interacdes Medicamentosas). As tiazidas podem
reduzir a excrecao urinaria de calcio e podem
provocar elevagao discreta e intermitente do calcio
serico. Hipercalcemia acentuada pode ser
evidéncia de hiperparatireoidismo oculto.
O tratamento com tiazidas deve ser descontinuado
antes de serem realizados testes para avaliacao
da funcao das paratiredides. Elevacoes nos niveis
de colesterol e de triglicérides podem estar
associadas com a terapia diurética com tiazidicos.
A terapia com tiazidicos pode precipitar
hiperucemia e/ou gota em certos pacientes.
Uma vez que a losartana reduz o acido Urico,
losartana em combinacdo com hidroclorotiazida
atenua a hiperucemia induzida por diuréticos.
- Outros: Em pacientes recebendotiazidas, podem
ocorrer reacgdes de hipersensibilidade com ou
sem historia de alergia ou asma bronquica. Foi
relatada exacerbacao ou ativagao de lupus
eritematoso sistémico, com o uso de tiazidas.

Gravidez - Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
medica. Quando utilizado durante o segundo e
terceiro trimestres da gravidez, as drogas que
atuam diretamente no sistema renina-angiotensina
podem causar danos e até morte do feto em
desenvolvimento. Quando ha confirmacdo da
gravidez, a terapia com Aradois H® deve ser
descontinuada o mais rapidamente possivel.
Embora ndo haja muita experiéncia com o uso de
Aradois H® em mulheres gravidas, estudos com
losartana potassica em animais demonstraram
danos fetal e neonatal e morte. Acredita-se que o
mecanismo é& farmacologicamente mediado
atravées dos efeitos sobre o sistema renina-
angiotensina. Nos seres humanos, a perfusao
fetal, que depende do desenvolvimento do sistema

renina-angiotensina, comec¢a no segundo
trimestre; assim, o risco para o feto aumenta se
Aradois H" for administrado durante o segundo
ou terceiro trimestres da gravidez. As tiazidas
cruzam a barreira placentaria e aparecem no
sangue do cordao umbilical. A utilizacao
rotineira de diuréticos em mulheres gravidas
sadias nao é recomendada e expoe a mae e ¢ feto
a riscos desnecessarios incluindo ictericia fetal
ou neonatal, trombocitopenia e outras possiveis
reacoes adversas relatadas em adultos.
Diureticos nao previnem o desenvolvimento de
toxemia na gravidez e nao ha evidéncia satisfatoria
de que eles sao uteis no tratamento da mesma.
Lactagdao-NAaose sabe se alosartana é excretada
no leite materno. Os tiazidicos aparecem no leite
humano. Em fungcao do potencial de reacoes
adversas no lactente, deve-se decidir pela
interrupcdo da droga ou da amamentacao,
levando-se em consideragcao a importancia da
droga para a mée.

Pediatria - A seguranca e a eficacia em criancas
ainda nao foram estabelecidas.

Geriatria (idosos) — Em estudos clinicos nao houve
diferencas significativas nos perfis de eficacia e
seguranca de Aradois H® em pacientes idosos (> 65
anos) e em pacientes mais jovens (< 65 anos).

@Intera;ﬁes Medicamentosas:

-losartana: Nao foram relatadas interagdes medicamentosas
de significado clinico. Os compostos que foram avaliados
nos estudos de farmacocinética clinica incluem:
hidroclorotiazida, varfarina, digoxina, cimetidina,
cetoconazol e fenobarbital. Como ocorre com outras drogas
que blogueiam a angiotensina Il ou seus efeitos, o uso
concomitanie de diuréticos poupadores de potassio (por
exemplo: espironolactona, triantereno, amilorida),
suplementos de potassio ou substitutos de sais contendo
potassio podem levara um aumento de potassio sérico.
-hidroclorotiazida: Quando administradas concomitantemente,
asseguintes drogas podeminteragir comos diuréticostiazidicos:
Alcool, barbituratos ou narcoticos: Pode ocorrer
potencializacao da hipotensao ortostatica.

Antidiabeticos orais ou insulinas: Pode ser necessario o
ajuste posolégico destes medicamentos.

Qutras drogas anti-hipertensivas: Efeito aditivo.
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