FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Fasymiz

Leia com atencéao todo este folheto

antes de tomar este medicamento pois

contém informacao importante para si.

¢ Guarde este folheto. Vocé pode precisar
de o ler novamente.

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

¢ Este medicamento foi receitado apenas
para si. Nao passe para outras pessoas,
mesmo que 0s sintomas da doenca
sejam 0s mesmos que os dele, pois
pode ser perigoso.

¢ Se tiver quaisquer efeitos secundarios,

incluindo os nao mencionados neste

folheto, fale com o seu médico ou

farmacéutico. Consulte a se¢éo 4.

O que tem neste folheto:

1.0 que é Easymiz e para que serve

2.0 que precisa saber antes de tomar
Easymiz

3.Como tomar Easymiz

4.Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Easymiz

6.Conteudo da embalagem e outras
informacoes

1. O que é Easymiz e para que serve
Easymiz contém a substancia ativa
hidroclorotiazida, que pertence a classe
alfa dos diuréticos-azidas e atua
promovendo a eliminagdo da urina.
Easymiz é usado para

¢ tratamento do acumulo de liquido no
corpo (edema) causado por problemas
cardiacos, renais ou hepaticos.

e o tratamento da pressao arterial
elevada, isoladamente ou em
combinacdo com outros medicamentos
anti-hipertensivos.

2. O que precisa saber antes de tomar

Easymiz

Nao tome Easymiz

e se tem alergia a hidroclorotiazida, a
outros derivados das sulfonamidas ou a
qualquer outro componente deste
medicamento (listas na seccao 6);

* se nao conseguir urinar (anuria);

¢ se tem insuficiéncia renal grave;

* se tem insuficiéncia hepatica grave;

¢ se tiver niveis baixos de potassio no
sangue apesar do tratamento;

¢ se tiver niveis baixos de sédio no
sangue apesar do tratamento;

¢ se tiver niveis elevados de calcio no
sangue;

¢ se tem ou teve calculos de acido urico
ou garganta;

e se tem presséo arterial elevada e esta
gravida.

Avisos e Precaucoes

e Fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Easymiz.

¢ Antes de iniciar o tratamento com
Easymiz, o seu médico ira:

¢ fazer exames de sangue para verificar
os niveis de sédio, potassio, calcio e
magnésio.

* se seus niveis de potassio estiverem
baixos, ele Ihe dara um suplemento oral
de potéassio ou pode combinar

e Easymiz é outro diurético
"economizador de potassio". Isto é
especialmente verdade se estiver a
tomar medicamentos digitalicos para o
coracao, se tiver uma doenca que afete
0s vasos do coragdo (doenca arterial
coronaria) ou se estiver a tomar doses
elevadas de antagonistas (-

adrenérgicos (por exemplo, para tratar a
asma).

e se tiver niveis baixos de sodio ou
magnésio ou niveis elevados de célcio,
sera tratado adequadamente.

Durante o tratamento com Easymiz o

médico:

* pedird que repita 0s exames de sangue

periodicamente (inicialmente apds 3-4

semanas, depois a cada 4-6 meses, se

vocé nao tiver nenhum problema
especifico) para verificar sua fungéo renal,

a quantidade de eletrdlitos no sangue, os

niveis de acucar, colesterol e gordura no

sangue.

¢ ira acompanha-lo e aconselha-lo, se

necessario, a suspender o tratamento.

Tome especial cuidado com Easymiz e

pergunte ao seu médico:

¢ se tem problemas renais ou hepaticos.

Se tem insuficiéncia renal ou hepatica

grave nao utilize Easymiz (ver paragrafo

"Nao tome Easymiz").

e se sentir fraqueza muscular, perda

parcial do movimento muscular, nausea,

desorientacao, apatia

* se estiver a tomar Easymiz juntamente

com um inibidor da ECA, um bloqueador

dos recetores da angiotensina ou uma

renina direta (medicamentos para a

pressao arterial elevada)

e se tiver pressao arterial gravemente

baixa quando iniciar o tratamento com

Easymiz, especialmente se for idoso, se

tiver ascite (acumulagao de liquido na

cavidade abdominal) devido a cirrose
hepatica ou se tiver acumulagéo de liquido
devido a nefrético (uma doenca renal).

* se tem erupcdo na pele, dor nas

articulagdes, febre, méos e dedos frios,

uma vez que estes podem ser sintomas de
uma doenga autoimune chamada “lipus
eritematoso sistémico”; além disso, se ja
tiver esta doenca, a administracéo de

Easymiz pode acentuar os sintomas.

* se tem diabetes.

* se desenvolver manchas ou vermelhidao

na pele apds exposicéo ao sol ou

lampadas solares, suspenda o tratamento.

Se 0 seu médico reiniciar o tratamento,

proteja as partes expostas ao sol ou aos

raios UVA artificiais.

* se alguma vez teve cancro da pele ou se

estd a desenvolver uma lesdo cutanea

inesperada durante o tratamento. O

tratamento com hidroclorotiazida,

especialmente o uso prolongado com altas
doses, pode aumentar o risco de alguns
tipos de céncer de pele e labio (cancer de
pele ndo melanoma). Proteger a sua pele
da exposicéo solar e dos raios UV
enquanto toma Easymiz.

e se tiver diminuicdo da viséo ou dor

ocular. Estes podem ser sintomas de

acumulo de liquido no

camada vascular do olho (derrame

coroidal) ou aumento da presséo no olho e

pode ocorrer durante um periodo que varia

de algumas horas a uma semana apos
tomar EASYMIZ. Interrompa o tratamento
imediatamente e contacte o seu médico.

Isso pode acontecer principalmente se

vocé for alérgico a sulfonamidas ou

penicilina alta.

* se for alérgico e sofrer de asma, uma vez

que pode ter reacgdes alérgicas.

Outros medicamentos e Easymiz
Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente ou se vier a utilizar outros
medicamentos.
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Informe o seu médico se estiver a utilizar
algum dos seguintes medicamentos, pois
pode ser necessario alterar as suas doses,
tomar outras precaugdes ou suspender um
dos dois medicamentos:

e Litio (medicamento contra transtornos do
humor)

e Medicamentos que podem causar
alteracdes graves na atividade elétrica do
coracgao (torsade de pointes), por
exemplo, medicamentos para disturbios
do ritmo cardiaco (arritmicos de Classe la
e Classe lll) e alguns medicamentos
usados em disturbios psiquiatricos graves
do ritmo cardiaco (antipsicéticos)

¢ Medicamentos que afetam o nivel de
potassio no sangue, por exemplo

- diuréticos que favorecem a excregao
urinaria de potassio

- corticosterodides

- laxante

- horménio adrenocorticotréfico (ACTH)

- anfotericina (antifungico)

- Carbenoxolona (antiulcera)

- penicilina G (antibidtico)

- derivado do &cido salicilico
(medicamentos anti-inflamatérios)

* Medicamentos afetados por alteragdes no
potassio no sangue, por ex.
medicamentos usados para problemas
cardiacos como glicosideos digitalicos,
antiarritmicos

¢ Medicamentos que afetam os niveis de
s6dio no sangue, por ex.

* antidepressivos (medicamentos contra a
depresséao)

¢ antipsicoticos (medicamentos utilizados
em perturbacdes psiquiatricas graves)

* antiepilépticos (medicamentos contra a
epilepsia)

* Aminas pressoras, por ex. noradrenalina,
adrenalina

* Medicamentos contra a presséo arterial
elevada, por ex.

- guanidina

- metildopa

- bloqueadores beta

- vasodilatadores

- bloqueadores dos canais de célcio

- Inibidores da ECA

- bloqueadores dos receptores da

angiotensina BRA

 Digoxina e outros glicosideos digitalicos
(medicamentos para tratar problemas
cardiacos)

* Vitamina D e sais de célcio

¢ Medicamentos para diabetes, como
insulina, metformina e outros
medicamentos antidiabéticos orais

* Diazéxido (medicamento contra
hipertensao e euglicemia)

* Medicamentos usados no tratamento da
garganta, por ex. probenecida,
sulfinpirazona e alopurinol

¢ Anticolina e outros medicamentos que
afetam a motilidade gastrica, por ex.
atropina, biperideno, cisaprida

* Amantadina (medicamento para
Parkinson)

* Resinas de troca i6nica usadas para
reduzir o colesterol, por ex. colestiramina,
colestipol. A interagéo pode ser
minimizado escalonando a administragéo
de hidroclorotiazida e resina de modo que
a hidroclorotiazida seja administrada pelo
menos 4 horas antes ou 4-6 horas apds a
administracao da resina.

* Agentes citotdxicos usados para
tratamento de cancer, por ex.
ciclofosfamida, metotrexato

¢ Medicamentos que relaxam os musculos
esqueléticos, por ex. derivados de curare

e Barbituricos (medicamentos para
epilepsia) ou narcoticos: pode ocorrer
uma queda repentina da pressao arterial
quando vocé se levanta (hipotensao
ortostatica)

* Metildopa (medicamento para
hipertenso)

e Agente de contraste de iodo (agente de
contraste em testes de diagnodstico)

¢ Anti-inflamatdrios néao esterdides (AINEs),
incluindo inibidores seletivos da
ciclooxigenase 2 (inibidores da COX-2) e
acido acetilsalicilico.

Easymiz com alcool

A administracao concomitante de Easymiz
e alcool pode causar uma queda repentina
da presséo arterial quando vocé se levanta
(hipotensao ortostatica).

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

A hidroclorotiazida atravessa a placenta,
pelo que, se utilizada durante a gravidez,
pode ter um efeito negativo no feto.
Easymiz ndo deve ser utilizado para o
tratamento da presséao arterial elevada em
mulheres gravidas, exceto em raras
situagdes em que ndo podem ser utilizados
outros tratamentos.

Amamentacao

A hidroclorotiazida é excretada no leite
materno em pequenas quantidades.
Quando tomado em grandes doses, causa
intensa producéo de urina que pode inibir a
producao de leite.

O uso de Easymiz durante a amamentagao
nao é recomendado. Se tiver de tomar
Easymiz durante a amamentacéao, o seu
médico ird aconselha-la e prescrever-lhe as
doses mais baixas possiveis.

Fertilidade

Nao existem dados sobre o efeito da
hidroclorotiazida na fertilidade em humanos.
Em estudos com animais, a
hidroclorotiazida nao teve efeito na
fertilidade e concepcgéo.

Conducio e utilizacao de maquinas
Easymiz nao tem influéncia na capacidade
de conduzir ou utilizar maquinas. Tenha em
mente que em casos raros, especialmente
no inicio da terapia, 0 medicamento pode
causar piora da visao (consulte a segao
"Adverténcias e precaucgodes").

para quem pratica atividades esportivas: o
uso de drogas sem necessidade terapéutica
constitui doping e pode, em qualquer caso,
determinar testes antidoping positivos.

3. Como tomar Easymiz

Tome este medicamento sempre de acordo
com as indica¢des do seu médico ou
farmacéutico. Em caso de duvida, consulte
0 seu médico ou o farmacéutico.

O seu médico decidira qual a melhor dose
para si com base na condi¢éo que esta a
tratar, comegando com a dose mais baixa
possivel. Easymiz pode ser administrado
diariamente em dose unica ou em duas
doses divididas.

Vocé pode tomar Easymiz com ou sem
alimentos.

Tratamento da Hipertenséo
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A faixa de dosagem efetiva é de 12,5-50
mg por dia.

A dose inicial recomendada é de 12,5 ou
25 mg por dia. Na dose definida, o efeito
total é alcangado apds 3-4 semanas.

Se 25 ou 50 mg por dia ndo reduzirem
adequadamente os valores da pressao
arterial, o seu médico ira orienta-lo a
tomar outro medicamento para a
hipertenséo juntamente com Easymiz.
Tratamento da acumulagéo de liquidos
(edema) causada por problemas
cardiacos, renais ou hepaticos O seu
médico decidira qual a dose mais eficaz
para si e manté-lo-a por um tempo
limitado.

As doses nao devem exceder 50 mg por dia.
Paciente com insuficiéncia renal
Nenhum ajuste de dose inicial é
necessario em pacientes com insuficiéncia
renal leve a moderada. O uso de Easymiz
é contra-indicado em pacientes com
incapacidade de urinar (anuria) e em
pacientes com insuficiéncia renal grave.
Paciente com insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose inicial é
necessario para pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada.

A hidroclorotiazida é contraindicada em
pacientes com insuficiéncia hepatica grave
(ver "Etapa de Precaugdes").

Se tomar mais Easymiz do que deveria
Em caso de ingestdo acidental de uma
sobredosagem de Easymiz, informe
imediatamente o seu médico ou dirija-se
ao hospital mais préximo.

A ingestao de uma superdose de
hidroclorotiazida esta associada a perda
de eletrdlitos (potassio, cloro, sodio) e
fluidos causados pela micgdo excessiva.
Os sinais e sintomas mais comuns séo
nauseas e sonoléncia. Ele também pode
ter espasmos musculares e um
agravamento dos disturbios do ritmo
cardiaco (arritmias) se estiver a tomar
medicamentos para o coracao (glicosideos
cardiacos) juntamente com digitalicos) ou
alguns medicamentos para disturbios do
ritmo cardiaco (antiarritmicos).

Caso se tenha esquecido de tomar
Easymiz

N&o tome uma dose dupla para
compensar uma dose esquecida.

Se parar de tomar Easymiz

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

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este

medicamento pode causar efeitos

colaterais, embora nem todos os
individuos os apresentem.

Efeitos colaterais muito frequentes

(podem afetar mais de 1 em cada 10

pessoas)

¢ niveis baixos de potassio no sangue

e aumento do colesterol e triglicerideos no
sangue

Efeitos secundarios frequentes (podem

afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e aumento dos niveis de &cido urico no
sangue

e diminuicéo dos niveis de magnésio no
sangue

¢ niveis baixos de sddio no sangue

e queda repentina da pressao arterial
quando vocé se levanta (hipotensao
ortostatica)

¢ diminuicéo do apetite

* nausea e vomito

e urticaria e outras formas de erupgéo
cutanea

¢ impoténcia sexual

Efeitos secundarios raros (podem

afetar até 1 em 1.000 pessoas)

¢ reducéo do numero de plaquetas no
sangue, por vezes resultando em
manchas vermelho-acastanhadas na
pele (roxa)

e aumento dos niveis de célcio no sangue

¢ aumento dos niveis de agucar no
sangue, agravamento da sua diabetes

¢ depressao

e disturbios do sono

e tontura

e dor de cabeca

* alfinetes e agulhas (parestesia)

¢ visdo prejudicada

¢ disturbios do ritmo cardiaco (arritmias)

* desconforto abdominal, fadiga, diarreia

¢ dano hepatico devido a um defeito na
secrec¢ao da bile (colestase intra-
hepatica)

¢ descoloragéo amarela da ode,
membranas mucosas e olhos (ictericia)

¢ aparecimento de manchas ou
vermelhidao na pele apds exposicéo a
luz solar ou lAmpadas solares (reacdes
de fotossensibilidade)

¢ presencga de agucar na urina (glicosuria)

Efeitos colaterais muito raros (podem

afetar até 1 em 10.000 pessoas)

¢ reducéo grave dos glébulos brancos
(agranulocitose, leucopenia), redugao do
numero de glébulos vermelhos no
sangue devido a sua elevada destruigao
(anemia hemolitica) e redugéo da
atividade da medula éssea

* Reacodes alérgicas

¢ producéo excessiva de base associada
a baixos niveis de cloro (alcalose
hipoclorémica)

e problemas pulmonares graves
(desconforto respiratorio, incluindo
pneumonite e edema pulmonar)

¢ inflamacédo do pancreas (pancreatico)

¢ reacgOes semelhantes ao lupus
eritematoso cutaneo (doenga
autoimune), surto de lipus eritematoso
cutaneo

¢ inflamagao dos vasos sanguineos com
morte tecidual (vasculite necrotizante)

¢ reacdes cutaneas graves (necrolise
epidérmica téxica)

* Efeito indesejavel com frequéncia
desconhecida (a frequéncia nao pode
ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

¢ redugdo do numero de gldbulos
vermelhos devido a falta de producao
(anemia aplastica)

¢ diminuicdo da visdo ou dor ocular devido
a alta pressao (possiveis sinais de
acumulo de liquido na camada vascular
do olho (derrame de cordide) ou
glaucoma agudo de angulo fechado)

* reacao auditiva que pode evoluir para
descamacédo da pele ou erupcao
cutanea inflamatéria (eritema
multiforme)

e contragdes subitas e involuntarias dos
musculos (espasmos musculares)

e disfungéo renal, insuficiéncia renal grave

* cansago

o febre

¢ cancer de pele e labio (cancer de pele
nao melanoma)

Relatando efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundarios,

incluindo os ndo mencionados neste

folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

5. Como Conservar Easymiz
Armazenar abaixo de 25°C. Proteger da

luz e da umidade.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Medicamento sujeito a receita medica.

Nao utilize este medicamento apds o
prazo de validade impresso na
embalagem exterior apds "EXP".

A data de validade refere-se ao ultimo dia
desse més.

Nao use este medicamento se notar sinais
6bvios de danos na embalagem.

N&o deite fora quaisquer medicamentos
na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Isso ajudara a proteger o meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a de Composicao Easymiz

* A substancia ativa é a Hidroclorotiazida.

» Cada comprimido n&o revestido contém
25 mg de Hidroclorotiazida.

¢ Os outros componentes sao P6 de
celulose microcristalina, estearato de
magnésio, Aerosil (Silica Anidra
Coloidal), amido pré-gelatinizado e lauril
sulfato de sddio.

Easymiz esta disponivel em caixinha de
6 x 10 Comprimidos.

Este folheto foi revisado pela ultima vez
em Dezembro de 2022.

MA Holder:

MS Lab
Siab/ 92 rue de Lévis
75017 PARIS FRANCE

www.mslabfrance.com
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