€ MERCK SHARP & DOHME

Aldomet®
(metildopa), MSD

Identificacdo do Medicamento
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

ALDOMET® ¢ apresentado em:
« caixa contendo blisteres com 30 comprimidos revestidos de 250 mg.
« caixa contendo blisteres com 30 comprimidos revestidos de 500 mg.

USO ADULTO
COMPOSICAO

Ingrediente ativo:
Cada comprimido revestido de ALDOMET® contém 250 mg ou 500 mg de metildopa.

Ingredientes inativos:

Cada comprimido revestido de ALDOMET® contém os seguintes ingredientes inativos: &cido citrico,
edetato de calcio dissédico, etilcelulose, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, goma
guar, hidroxipropil metilcelulose, dioxido de titanio, talco, propilenoglicol, celulose em pd, éalcool
anidro, corante amarelo D&C n° 10 aluminio lake e vermelho Mapico.

Informagdes ao Paciente

Como este medicamento funciona?

ALDOMET® é um medicamento que pertence a um grupo de farmacos chamado agentes
simpatoliticos de acéo central.

ALDOMET® age diminuindo os impulsos do sistema nervoso central que aumentam a pressao
arterial.
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Por gue este medicamento foi indicado?

O seu médico lhe receitou ALDOMET® para tratar sua hipertensdo (pressao alta).

Informacdes ao paciente com presséo alta

O que é pressao arterial?

E a pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombear o sangue para todas as partes
do corpo; sem a pressao arterial, 0 sangue nao circula pelo corpo. Uma pressao
arterial normal € essencial para uma boa saude.

A pressdo arterial sofre alteragcdes durante o dia, dependendo da atividade, do
estresse e da excitagcdo a que as pessoas estao expostas. A leitura da pressao
arterial € composta de dois numeros, por exemplo, 120/80 (Ié-se: cento e vinte por
oitenta). O ndmero mais alto representa a forgca medida enquanto seu coragéo esta
bombeando sangue, enquanto o nimero mais baixo representa a forca medida em
repouso, entre os batimentos cardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Uma pessoa tem pressao alta ou hipertensdo quando sua pressao arterial € alta
mesmo quando se esta calmo (a) e relaxado (a). Observa-se pressao alta quando
0s vasos sanglineos se estreitam e dificultam o fluxo do sangue pelo corpo.

Como saber se tenho presséao alta (ou hipertenséo)?

Em geral, a pressao alta ndo causa sintomas. A Unica maneira de saber se vocé
tem hipertensdo é medindo sua pressdo arterial;, por isso, vocé deve medir sua
presséo arterial regularmente.

Por que a pressédo alta (ou hipertenséo) deve ser tratada?Se néo for tratada, a
presséo alta pode causar danos a 6rgdos essenciais para a vida, tais como o
coracdo e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas,
mas a hipertensdo pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque
cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou perda
da viséo.

Seu médico pode |he dizer qual a pressao arterial ideal para vocé. Memorize o
valor estipulado por ele e siga suas recomendac¢des para atingir a pressao arterial
ideal para vocé.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Contra-Indicacdes

Vocé ndo deve tomar ALDOMET® se:

For alérgico a qualquer um de seus ingredientes (veja o item O que é ALDOMET® ?);
Tiver doenca do figado, tais como hepatite aguda ou cirrose ativa;

Estiver tomando inibidores da monoaminoxidase (MAO).

Procure seu médico se vocé ndo tem certeza se deve iniciar o tratamento com ALDOMET®.

Adverténcias

Uso na gravidez e na amamentacéo

Vocé deve informar ao seu médico se estiver gravida ou se pretende engravidar.

ALDOMET® é excretado no leite materno. Vocé deve informar ao seu médico se estiver
amamentando ou se pretende amamentar.

Este Medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Uso pediétrico

ALDOMET" comprimidos n&o deve ser administrado em a criangas.

O gue devo dizer para 0 meu médico antes de tomar ALDOMET® ?

Precaucfes

Informe seu médico sobre quaisquer problemas de sadde ou alergias que esteja apresentando ou tenha

apresentado.

Informe seu médico se:
e Tiver asma;
e Estiver sendo submetido a didlise;
e Jéativer apresentado problema no figado;
e For alérgico (a) a sulfitos (se necessario, pergunte ao seu médico o que sao sulfitos).

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultdrio odontol6gico), informe ao médico ou ao dentista
gue esta tomando ALDOMET®, pois pode ocorrer queda repentina da pressdo arterial associada a
anestesia.

ALDOMET® pode interferir na medic@o de alguns agentes quimicos de ocorréncia natural no sangue
e urina; portanto, lembre seu médico de que esta tomando ALDOMET® quando forem solicitados
exames de laboratdrio.

Este medicamento contém corantes que podem eventualmente causar reacdes alérgicas.

Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando ALDOMET®?

Possiveis efeitos adversos como tontura e aturdimento podem afetar a capacidade de alguns
pacientes de dirigir ou operar maquinas (veja Quais efeitos adversos ALDOMET® pode causar?).

Posso tomar ALDOMET® com outros medicamentos?

Interacdes Medicamentosas

Em geral, ALDOMET® pode ser tomado com outros medicamentos. Entretanto € importante informar
ao seu médico os outros medicamentos que vocé estiver tomando, inclusive os que séo vendidos
sem receita, pois alguns medicamentos podem afetar a agao dos outros.

E muito importante que seu médico saiba se vocé esta tomando outros medicamentos para reduzir a
pressao arterial ou se vocé esta tomando, ferro ou suplementos de ferro ou litio (medicamento
utilizado para o tratamento de um tipo de depressédo). Vocé também deve informar seu médico se
esta tomando inibidores da monoaminoxidase (MAO) antes de iniciar o tratamento com ALDOMET®
(veja Quando ndo devo usar este medicamento ?).

Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o hé& contra-indicacdo relativa a faixa etéria, exceto para criancas (veja Uso Pediatrico).

N&do use medicamento sem o conhecimento do seu médico; pode ser perigoso para a sua
saude.
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Como devo usar este medicamento?

Aspectos fisicos

ALDOMET® 250 mg: comprimidos revestidos de cor amarela, redondos, biconvexos, com a inscri¢ao
“MSD 401" gravada em um lado e plano do outro.
ALDOMET® 500 mg: comprimidos revestidos de cor amarela, redondos, biconvexos, com a inscricdo
“MSD 516" gravada em um lado e plano do outro.

Caracteristicas organolépticas
Veja Aspecto fisico.

Dosagem
Seu médico ira decidir a dose adequada, dependendo de sua condicdo e se esta ou ndao tomando
outros medicamentos.

Tome ALDOMET® diariamente, exatamente conforme a orientacdo de seu médico. E muito
importante que vocé continue tomando ALDOMET® pelo tempo prescrito pelo seu médico e que nao
tome mais comprimidos do que a dose prescrita.

A dose inicial usual de ALDOMET® é de 250 mg duas ou trés vezes ao dia nas primeiras 48 horas. A
partir dai, a dose diaria sera definida pelo seu médico, dependendo da sua resposta ao tratamento.

Ndo dé os seus comprimidos de ALDOMET® para outra pessoa. Eles foram prescritos por seu
médico somente para voceé.

Como usar
A maioria das pessoas toma ALDOMET® com um pouco de agua.

O que Fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Deve-se tomar ALDOMET® conforme a prescrigdo. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar
a dose seguinte como de costume; isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

Este medicamento n&o pode ser partido ou mastigado.
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Quais efeitos adversos ALDOMET® pode causar?

Reacbes

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos
adversos. ALDOMET® em geral € bem tolerado e os efeitos adversos decorrentes de sua utilizacéo
incluem tontura, dor de cabecga, cansaco e fraqueza; outros efeitos adversos incluem disturbios do
figado (ictericia [amarelamento da pele], testes da funcdo do figado anormais), febre e baixas
contagens sanglineas. Seu médico podera solicitar exames de sangue durante os primeiros meses
de tratamento com ALDOMET®

ALDOMET® também pode interferir na interpretacéo de alguns exames de sangue e urina.
Raramente também podem ocorrer outros efeitos adversos, alguns deles podendo ser graves.
Solicite ao seu médico mais informacdes sobre os efeitos adversos, pois ele possui uma lista mais

completa.

Informe seu médico imediatamente se vocé apresentar alguma dessas reagfes adversas ou outras
reacBes adversas incomuns.

O gque fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Avise seu médico imediatamente para que ele possa agir imediatamente. Os sintomas mais
provaveis de superdosagem sdo tontura ou aturdimento (devido a queda da pressao arterial),
sedacdo excessiva, fraqueza, diminuicdo da freqliéncia cardiaca, prisdo de ventre, distensdo

abdominal, gases, diarréia, nauseas e vomitos.

Onde e como devo quardar este medicamento?

Conserve a embalagem fechada, em local fresco, protegida da luz e da umidade.
N&o tome este medicamento apds a expiracdo da data de validade impressa na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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Informacdes ao Profissional de Saude

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia clinica

Este composto anti-hipertensivo Unico, metildopa, foi originado de um programa de pesquisa basica
voltado a sintese de antagonistas de transformagfes bioguimicas de alguns aminoacidos aromaticos
em aminas pressoras.

A metildopa é um inibidor da decarboxilase de aminoacidos aromaticos em animais e seres
humanos. O efeito anti-hipertensivo da metildopa deve-se provavelmente ao metabolismo para
alfametilnorepinefrina, que reduz a pressdo arterial por estimulacdo dos receptores inibitérios
alfadrenérgicos centrais, falsa neurotransmissédo e/ou reducéo da atividade de renina plasmética. A
metildopa demonstrou reduzir a concentracdo tecidual de serotonina, dopamina, norepinefrina e
epinefrina.

Somente a metildopa, o L-isbmero da alfametildopa, tem a capacidade de inibir a dopadescarboxilase
e de depletar os tecidos animais de norepinefrina. No homem, a atividade anti-hipertensiva parece
ser devida somente ao L-isémero.

O efeito da metildopa no equilibrio das aminas adrenérgicas € reversivel. No laboratorio é
relativamente dificil, com qualquer posologia, evocar a paralisia do controle simpatico (isto &,
membrana nictitante) como pode ser feito pela simpatectomia, por meio de agentes bloqueadores
ganglionares ou por deplecdo da acdo de posologias excessivas de reserpina ou guanetidina.
Embora o significado dessa observacdo possa ser questionado, a experiéncia clinica indica que
ajustes posturais no paciente hipertenso ndo sdo tdo gravemente comprometidos pela metildopa
como por simpatectomia ou pela utilizacdo de agentes bloqueadores ganglionares ou guanetidina.

A demonstracédo laboratorial da farmacologia e da seguranca da metildopa é intrigante em razao da
estreita semelhanca estrutural com os aminoacidos precursores das aminas responsaveis pela
mediagdo adrenérgica dos impulsos autonémicos de ocorréncia natural. Por exemplo, a DLsg
intravenosa aguda é de 1.900 mg/kg no rato, o que a torna menos téxica do que a dopa. Por via oral,
a toxicidade aguda é de 5.300 a mais de 15.000 mg/kg, dependendo do veiculo.

Farmacocinética e Metabolismo

A absorcdo da metildopa demonstra amplas varia¢gdes individuais. Em dois estudos, sua
biodisponibilidade situou-se na faixa de 8% a 62%.

A metildopa é extensamente metabolizada. Os metabdlitos urinarios conhecidos sdo: mono-O-sulfato
de alfametildopa; 3-O-metil-alfametildopa; 3,4-diidroxifenilacetona; alfametildopamina; 3-O-metil-
alfametildopamina e seus conjugados.

Aproximadamente 70% da forma oral do farmaco absorvida é excretada na urina como metildopa e
seu conjugado mono-O-sulfato. A depuracao renal é de cerca de 130 mL/min em individuos normais
e € mais baixa na presenga de insuficiéncia renal. A meia-vida plasmatica da metildopa é de 105
minutos. Apds doses orais, a excrec¢do é essencialmente finalizada em 36 horas.

A metildopa cruza a barreira placentaria, aparece no sangue do cordao umbilical e no leite materno.
Farmacodinamica

A metildopa reduz a pressao arterial tanto na posi¢cao deitada quanto na supina. Normalmente reduz
a pressao arterial na posicao deitada de modo muito eficaz e ndo é freqliente observar hipotenséo
postural sintomatica. Hipotensdo com o exercicio e variagdes diurnas da pressao arterial ocorrem
raramente.
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A reduc@o maxima da pressdo arterial ocorre quatro a seis horas apés a administracdo oral ou
intravenosa. Uma vez atingido um nivel de dosagem efetivo, uma resposta uniforme da presséo
arterial ocorre em 12 a 24 horas na maioria dos pacientes. Apés a descontinuacdo do medicamento,
a pressao arterial geralmente retorna aos niveis anteriores ao tratamento em 24 a 48 horas.

A metildopa néo exerce efeito direto na funcdo cardiaca e geralmente ndo reduz a taxa de filtracao
glomerular, o fluxo sangtiineo renal ou a fracao de filtracao. O débito cardiaco geralmente se mantém
sem aceleracdo cardiaca. Em alguns pacientes ocorre reducéo da freqiiéncia cardiaca.

A atividade de renina plasmatica normal ou elevada pode diminuir durante o tratamento com a
metildopa.

INDICACAO
Hipertenséo (leve, moderada ou grave).
CONTRA-INDICACOES

ALDOMET® é contra-indicado para pacientes:

« com hepatopatia ativa, tal como hepatite aguda e cirrose ativa.

o com hipersensibilidade a qualquer componente do produto (incluindo distarbios hepaticos
associados a terapia anterior com metildopa) (veja PRECAUCOES).

« em tratamento com inibidores da monoaminoxidase (MAO).

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Mantenha a embalagem fechada. Conserve-a em temperatura ambiente, protegida da luz e da
umidade.

POSOLOGIA
Geral

A metildopa é amplamente excretada pelo rim e os pacientes com insuficiéncia renal podem
responder a doses menores. Nos pacientes mais idosos, sincope pode relacionar-se a maior
sensibilidade e & vasculopatia aterosclerética avancada; esse tipo de evento pode ser evitado com a
administracdo de doses mais baixas.

A descontinuacdo de ALDOMET® é seguida pelo retorno da hipertenséo (geralmente em 48 horas),
gue ndo é complicada por efeito rebote da presséo arterial.

O tratamento com ALDOMET® pode ser iniciado na maioria dos pacientes ja em tratamento com
outros agentes anti-hipertensivos.

ALDOMET® também pode ser usado concomitantemente com medicamentos a base de diuréticos
tiazidicos/poupadores de potassio ou com betabloqueadores. Muitos pacientes podem obter controle
da pressdo com um comprimido & base de hidroclorotiazida/amilorida e 500 mg de ALDOMET®
administrados uma vez ao dia.

Quando se administra a metildopa a pacientes que tomam outros anti-hipertensivos, a dose desses
agentes pode requerer ajuste, a fim de facilitar a transicdo de tratamento; se for necessario
suspender a(s) medicacédo(des) anti-hipertensiva(s) anteriores, deve-se retira-las gradualmente (ver
recomendacdes do fabricante no caso de descontinuacao dessas medicagdes).

Se for acrescentada a um esquema anti-hipertensivo, a dose inicial de ALDOMET® deve ser limitada
a 500 mg/dia, no maximo, e, quando necessario, aumentada a intervalos ndo inferiores a 2 dias.

Adultos
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A posologia inicial usual de ALDOMET® é de 250 mg duas ou trés vezes ao dia nas primeiras 48
horas. A seguir, a posologia diaria pode ser aumentada ou diminuida, preferivelmente a intervalos
nao inferiores a 2 dias, até que seja obtida resposta adequada. A posologia diaria maxima
recomendada é de 3 g.

Quando 500 mg de ALDOMET® s&o associados a 50 mg de hidroclorotiazida, os dois agentes podem
ser administrados juntos uma vez ao dia.

Muitos pacientes apresentam sedacgdo durante dois ou trés dias no inicio do tratamento com
ALDOMET® ou quando a dose é aumentada; nesse (ltimo caso, portanto, é conveniente fazé-lo
primeiramente na dose da noite.

ADVERTENCIAS

Anemia hemolitica adquirida ocorreu raramente em associacdo com a terapia com a metildopa. Se os
sintomas clinicos indicarem possibilidade de anemia, devem ser feitas determinacBes da
hemoglobina e/ou do hematécrito. Se houver anemia, deve-se realizar exames laboratoriais
adequados para determinar ocorréncia de hemdlise. A evidéncia de anemia hemolitica é indicacao
para descontinuar o uso do medicamento. A descontinuacdo da metildopa isoladamente ou a
introducdo de corticosterdides geralmente suscita pronta remissdo da anemia. Porém, raramente
essa afeccao foi fatal.

Alguns pacientes em tratamento continuo com a metildopa desenvolvem teste de Coombs direto
positivo. Conforme relatos de diferentes pesquisadores, a incidéncia de teste de Coombs positivo
oscilou entre 10% e 20%. Raramente ocorre teste de Coombs positivo nos primeiros seis meses de
tratamento com a metildopa e, se néo for observado em 12 meses, € improvavel que se desenvolva
com a administracdo continua; esse fendmeno também é dependente da dose e sua incidéncia é
mais baixa em pacientes que recebem 1g de metildopa ou menos por dia. A reversao da positividade
do teste de Coombs ocorre em semanas a meses apos a interrupgao do medicamento.

Se houver necessidade de transfusao, o prévio conhecimento da reacéo de Coombs positiva ajudara
na avaliacdo da reacdo cruzada. Pacientes com teste de Coombs positivo, por ocasido da reacdo
cruzada, podem apresentar incompatibilidade na reacdo cruzada secundaria. Quando isto ocorre,
deve-se realizar teste de Coombs indireto. Se este for negativo, pode-se realizar a transfusdo com
esse sangue, bastando que ele seja compativel na reagao cruzada principal. Contudo, se o teste for
positivo, a conveniéncia da transfusdo deve ser determinada por hematologista ou especialista em
problemas transfusionais.

Raramente verificou-se leucopenia reversivel, com efeito principal nos granulécitos. Ao se suspender
o medicamento, o nimero de granuldcitos retornou prontamente ao normal. Raramente ocorreu
trombaocitopenia reversivel.

Ocorreu ocasionalmente febre nas 3 primeiras semanas de administracdo da metildopa. Em alguns
casos, essa febre foi associada a eosinofilia ou anormalidades de uma ou mais provas funcionais
hepaticas. Também pode ocorrer ictericia, com ou sem febre, que geralmente se inicia nos primeiros
dois ou trés meses de tratamento. Em alguns pacientes, esses achados sdo compativeis com os de
colestase.

Foram relatados raros casos de necrose hepdatica fatal. A bidpsia do figado, realizada em varios
pacientes com disfuncdo hepética, mostrou necrose focal microscopica, compativel com
hipersensibilidade a medicamentos. Durante as primeiras 6 a 12 semanas de tratamento, ou sempre
que venha a ocorrer febre inexplicada, devem ser feitas provas de funcdo hepatica, leucometria e
contagem diferencial dos glébulos sangiliineos. Se ocorrer febre, anormalidades nas provas
funcionais hepéticas ou ictericia, deve-se interromper o tratamento com a metildopa. Quando
relacionadas ao uso da metildopa, a temperatura e as anormalidades da funcdo hepética
caracteristicamente retornaram ao normal quando o uso da metildopa foi interrompido. A
metildopa ndo deve ser reiniciada em tais pacientes. A metildopa deve ser utilizada com
cautela em pacientes com histérico de doencgas ou disfunc¢ao hepética.
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Pacientes que estiverem utilizando ALDOMET® podem requerer doses reduzidas de anestésicos. Se
ocorrer hipotensao durante a anestesia, esta em geral podera ser controlada por vasopressores.
Durante o tratamento com a metildopa, os receptores adrenérgicos continuam sensiveis.

A metildopa é removida por dialise, mas, conseqientemente, a hipertensao pode retornar apds esse
procedimento.

Interferéncias em exames laboratoriais: a metildopa pode interferir na dosagem de acido Urico
urinario pelo método do fosfotungstato, de creatinina sérica pelo método do picrato alcalino e de TGO
pelo método colorimétrico. Ndo h& mencéo de interferéncia na analise da TGO pelos métodos
espectrofotométricos.

Uma vez que a metildopa causa fluorescéncia em amostras de urina, nos mesmos comprimentos de
onda das catecolaminas, concentracdes falsamente elevadas de catecolaminas urinarias podem ser
relatadas, o que interferird no diagndstico de feocromocitoma.

E importante o reconhecimento desse fendmeno antes que um paciente com possivel
feocromocitoma seja submetido a cirurgia. A metildopa ndo interfere na dosagem do AVM (&cido
vanilmandélico) pelos métodos que convertem o AVM em vanilina. A metildopa nao é
recomendada para o tratamento de pacientes com feocromocitoma.

Raramente, quando exposta ao ar apds a micgdo, a urina pode escurecer como resultado da
degradacéo da metildopa ou de seus metabdlitos.

Uso na Gravidez
Categoria de risco B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

ALDOMET?® foi usado sob rigorosa supervisdo clinica e obstétrica no tratamento de hipertens&o
durante a gravidez. N&o houve evidéncia clinica de que ALDOMET® causasse anormalidades fetais
ou afetasse o recém-nascido.

Relatos publicados sobre o uso da metildopa durante todos os trimestres indicam que, se este
medicamento for usado durante a gravidez, as possibilidades de danos fetais parecem remotas. Em
estudos clinicos, o tratamento com ALDOMET® foi associado a melhora na evolucdo do feto. A
maioria das mulheres nesses estudos estava no 3° trimestre quando o tratamento com a metildopa
foi iniciado.

A metildopa atravessa a barreira placentéria e aparece no sangue do corddao umbilical.

Embora ndo tenham sido relatados efeitos teratogénicos evidentes, a possibilidade de dano fetal ndo
pode ser excluida e o uso do medicamento por mulheres gravidas ou que podem engravidar requer
gue os beneficios previstos sejam contrapostos aos possiveis riscos.

Nutrizes

A metildopa aparece no leite materno; portanto, devem ser tomadas precaucdes se ALDOMET® for
administrado a maes que estejam amamentando.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico: ALDOMET® comprimidos néo deve ser administrado a criancas.
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Uso em idosos: nos pacientes mais idosos, sincope pode relacionar-se a maior sensibilidade e a
vasculopatia a aterosclerética avancada; esse tipo de evento pode ser evitado com a administracdo
de doses mais baixas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Litio: quando a metildopa e o litio sdo administrados concomitantemente, o paciente deve ser
cuidadosamente monitorado quanto a sintomas de toxicidade por litio.

Outras medicag8es anti-hipertensivas: quando a metildopa é usada em combinacdo com outros
anti-hipertensivos, pode ocorrer potencializacdo da acéo anti-hipertensiva. Os pacientes deverdo ser
cuidadosamente acompanhados para detectar reacdes adversas ou manifestagbes incomuns de
idiossincrasia medicamentosa.

Ferro: vérios estudos demonstram reducdo da biodisponibilidade da metildopa quando esta é
ingerida com sulfato ferroso ou gluconato ferroso, o que pode afetar adversamente o controle da
pressao arterial em pacientes tratados com a metildopa.

Inibidores da monoaminoxidase (MAO): veja CONTRA-INDICACOES.

REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer sedagcao — geralmente transitéria — no inicio do tratamento, ou quando a dose &
aumentada. Cefaléia, astenia ou fraqueza podem aparecer como sintomas precoces e transitorios.

ALDOMET® geralmente é bem tolerado; reagbes adversas significativas néo foram frequientes.
Foram relatadas as seguintes reacfes adversas:

Sistema Nervoso Central

Sedacédo (geralmente transitéria), cefaléia, astenia ou fraqueza, parestesias, parkinsonismo, paralisia
de Bell, movimentos coreoatetdticos involuntarios; distdrbios psiquicos, incluindo pesadelos, redugéo
da acuidade mental e psicoses ou depressao leves e reversiveis; tontura, aturdimento e sintomas de
insuficiéncia vascular cerebral (podem ser consequientes a reducao da presséao arterial).
Cardiovasculares

Bradicardia, hipersensibilidade prolongada do seio carotideo, agravamento da angina; hipotensdo
ortostatica (reduzir posologia diaria); edema (e aumento de peso), geralmente aliviado pelo uso de
um diurético (suspenda o uso da metildopa se o edema progredir ou se aparecerem sinais de
insuficiéncia cardiaca).

Gastrintestinais

Nauseas, vomito, distensao, prisdo de ventre, flatuléncia, diarréia, colite, leve secura da boca, lingua
dolorida ou "preta”, pancreatite, sialoadenite.

Hepéticos

Distlrbios hepéticos, incluindo hepatite, ictericia e testes de funcdo hepatica anormais.
Hematolégicos

Teste de Coombs positivo, anemia hemolitica, depressdao da medula 0&ssea, leucopenia,
granulocitopenia, trombocitopenia, eosinofilia. Testes positivos para anticorpo antinuclear, células LE
e fator reumatoide.

Alérgicos
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Febre de origem medicamentosa, sindrome semelhante ao lupo, miocardite e pericardite.
Dermatolégicos

Erupcdes cutaneas, como eczema ou erupcao liquendide, e necrolise epidérmica toxica.
Outros

Congestdo nasal, elevacdo do nitrogénio uréico no sangue, aumento de volume da mama,
ginecomastia, lactacdo, hiperprolactinemia, amenorréia, impoténcia, diminuicdo da libido, artralgia
leve com ou sem edema articular e mialgia.

SUPERDOSE

A superdose aguda pode proporcionar hipotensdo aguda e outras respostas atribuiveis ao cerébro e
a disfuncao gastrintestinal (sedacdo excessiva, fraqueza, bradicardia, tontura, aturdimento, prisdo de
ventre, distensao, flatuléncia, diarréia, nduseas, vomito).

No caso de superdosagem, devem ser empregadas medidas de suporte e sintomaticas. Se a
ingestdo for recente, lavagem gastrica ou émese podem reduzir a absorgéo; se a ingestao foi ha mais
tempo, podem ser feitas infusdes para ajudar a promover a excrecao urinaria. Além disso, devem ser
monitorizados com especial atengdo: freqiéncia e débito cardiacos, volume sangiineo, balanco
eletrolitico, ileo paralitico, funcéo urinaria e atividade cerebral.

Podem ser indicadas aminas simpatomiméticas (por exemplo: levarterenol, epinefrina, bitartarato de
metaraminol). A metildopa é dialisavel.

ARMAZENAGEM

Mantenha a embalagem fechada. Conserve-a em temperatura ambiente, protegida da luz e da
umidade.

Dizeres legais
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