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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MISACOR
telmisartana

APRESENTAGOES
Comprimidos de 40 mg e 80 mg: embalagens com 120428 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

MISACOR 40 mg: cada comprimido contém 40 mg de isdnana

MISACOR 80 mg: cada comprimido contém 80 mg de isdntana

Cada comprimido contém os excipientes: meglumaipse monoidratada, celulose microcristalina,dxido de sédio, povidona,
crospovidona, diéxido de silicio, estearato de réagn alcool etilico e 4gua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento da hipertenséo arterial, como monot@mypiem associacdo com outros agentes anti-hipemsn

Prevencé@o de mortalidade e lesédo cardiovasculgpasentes com idade igual ou superior a 55 anosaltmrisco de doenca
cardiovascular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento da hipertenséo arterial

Em humanos, uma dose de 80 mg de telmisartanai igidhse completamente os aumentos de presséa@laindrzidos pela
angiotensina Il. Este efeito inibidor mantém-seadte 24 horas e pode ser detectado apds 48 horas.

Apds a administracéo da primeira dose de telmisaytainicio da atividade anti-hipertensiva grachéalte se torna evidente dentro
de 3 horas. A reducédo maxima da presséo artemairéalmente obtida 4 semanas apds o inicio daéetiap, mantendo-se durante
o tratamento de longa dura¢zo

O efeito anti-hipertensivo permanece constantend@rd4 horas apds a administragdo, incluindo amast4 horas antes da
proxima dose, como foi demonstrado por medi¢cdesutaturiais de presséao arterial. Este fato é comfitonpelas relagdes vale-pico
consistgntemente acima de 80%, verificadas apéssdis 40 e 80 mg de telmisartana em estudos dimiantrolados com
placebo.

H& uma aparente tendéncia para uma relagio edtreeae o tempo de restabelecimento da pressamlastetolica (PAS) basal.
Com relacéo a presséo arterial diastélica (PADyamos de referéncia séo inconsistentes. Em pasibigiertensos, a telmisartana
reduz a presséo arterial diastélica e sistoliaa, aketar a frequéncia cardiaca.

A eficacia anti-hipertensiva de telmisartana fanparada a farmacos anti-hipertensivosltais commdgiho, atenolol, enalapril,
hidroclorotiazida, losartana, lisinopril, ramipeilvalsartarfa

Apos a interrupcdo abrupta da administracdo deidettana, a presséo arterial retorna gradualmesgevalores anteriores ao
tratamento, ao fim de varios dias, sem evidénaaafeito-rebote

Demonstrou-se em estudos clinicos que o tratanuemtotelmisartana esta associado a redugdes és#atiehte significativas de
massa do ventriculo esquerdo e indice de masseentwiculo esquerdo em pacientes hipertensos peoemdie Hipertrofia
Ventricular Esquerda.

Demonstrou-se em estudos clinicos (incluindo coagiss com losartana, ramipril e valsartana) queatarmhento com
telmisartana est4d associado a redugles estatistitamsignificativas da proteindria (incluindo migllmumindria e
macroalbumindria) em pacientes com hipertensadrepsia diabética.

A incidéncia de tosse seca foi significantement@oneem pacientes tratados com telmisartana do queefes tratados com
inibidores da ECA em estudos clinicos comparaniiainente os dois tratamentos anti-hipertensivos.

Prevencéo de mortalidade e les&o cardiovascular

O estudo ONTARGEcomparou os efeitos da telmisartana, ramipril eatabinagdo de telmisartana e ramipril sobre ofedess
cardiovasculares em 25.620 pacientes com idadé agusuperior a 55 anos, com histéria de doengaialrtoronariana, acidente
vascular cerebral, doenga vascular periférica @bedesmellitus associada a evidéncia de dano a érgdo-alvo (panmze
retinopatia, hipertrofia ventricular esquerda, aau microalbumindria), que representam uma grarade dos pacientes com
alto risco cardiovascular.

Os pacientes foram randomizados para um dos tg&nses grupos de tratamento: telmisartana 80 nyg8542), ramipril 10 mg
(n = 8576), ou combinacéo de telmisartana 80 nagrepril 10 mg (n = 8502), seguidos de um tempo méei observacdo de 4,5
anos. A populagdo estudada era 73% masculina, 2d¥asiana, 14% asiatica e 43% tinham idade igualuperior a 65 anos.
Cerca de 83% dos pacientes randomizados apresentapartensdo: 69% tinham histéria de hipertensimndomizagdo e mais
14% tinham leituras reais de pressao arterial adien240/90 mmHg. No inicio, 38% do total de pa@srinham histéria médica
de diabetes e mais 3% apresentavam glicemia dm jefevada. A terapia de inicio incluia acido asalitilico (76%), estatinas
(62%), betablogueadores (57%), bloqueadores da@sscda calcio (34%), nitratos (29%) e diuréticd3%2.

O objetivo primério de avaliagéo (desfecho primifod uma composicdo de morte cardiovascular, infaéio-fatal do miocéardio,
acidente vascular cerebral ndo-fatal ou hospitgliagor insuficiéncia cardiaca congestiva.

A adesdo ao tratamento foi melhor para telmisardangue para ramipril ou para a combinagéo de s$eiri@ina e ramipril, embora a
populagdo do estudo tenha sido pré-selecionadatpi@rancia ao tratamento com um inibidor da ECAamlise dos eventos
adversos que levaram a descontinuagdo permaneittatéimento e dos eventos adversos sérios mosa®tiogse e angioedema
foram menos frequentemente relatados em pacigatesiés com telmisartana do que com ramipril, emgugue hipotenséo foi
mais frequentemente relatada com telmisartana.

A telmisartana teve eficicia similar ao ramiprilreduc&o do objetivo primario de avaliacdo (desfqufimario), com ocorréncias
similares nos bragos com telmisartana (16,7%), pain(16,5%) e com a combinagdo de telmisartanargipril (16,3%). A
proporcéo de risco para telmisartarsaramipril foi de 1,01 [IC 97,5% 0,93 — 1,10, p ¢iEerioridade) = 0,0019]. O efeito do



tratamento mostrou persistir apds corregdes péesedias na pressao arterial sistélica de ini@o &ngo do tempo. Nao houve
diferenca nos resultados do objetivo primario deliagdo (desfecho priméario) com base na idade,, Jexa, terapia basal ou
doenca subjacente.

A telmisartana mostrou-se também similarmente efazaramipril em varios objetivos secundarios daliagdo préespecificados
(desfecho secundario), incluindo uma composi¢dandete cardiovascular, infarto ndo-fatal do miocardi acidente vascular
cerebral ndo-fatal, objetivo priméario de avalia¢desfecho primario) no estudo de referéncia HORE,h@via investigado o efeito
do ramipril vs. PlacefoA proporcéo de risco da telmisartana vs. ramjpail este objetivo no ONTARGET foi de 0,99 [IC93,
0,90 — 1,08, p (ndo-inferioridade) = 0,0004].

A combinacao de telmisartana e ramipril ndo acréecebeneficio sobre a monoterapia com ramipriletmisartana. Além disso,
houve uma incidéncia significativamente maior deetéalemia, insuficiéncia renal, hipotenséo e giaam grupo da combinagéo.
Portanto, o uso da combinagédo de telmisartana ipriin&o é recomendado nesta populagéo.

Principais referéncias bibliogréaficas:

1. Gilbert J, Kempthorne-Rawson J. Integrated sumroefficacy;

2. White WB, Lacourciere Y, Davidai G. Effects of targiotensin Il receptor blockers telmisartan versalsartan on the
circadian variation of blood pressure: impact anehrly morning period. Am J Hypertens 17 (4), 3333 (2004).

3. Yusuf S, Svaerd R, Rohr K, Hoesl C, Schumacher Ng@ngTelmisartan Alone and in Combination with Ryaih
Global Endpoint Trial (ONTARGET)

4. Yusuf S, Sleight P, Pogue J, Bosch J, Davies Rebaig G, Heart Outcomes Prevention Evaluation Stuebstigators.
Effects of an angiotensin-converting-enzyme inlbibiramipril, on cardiovascular events in highrigtients.NEngl J
Med 342 (3), 145 — 153, (2000).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

MISACOR, um BRA (bloqueador especifico dos recegstada angiotensina Il, tipo AT1), eficaz por vialoA telmisartana
desloca, com afinidade muito elevada, a angiotanside seus sitios de ligacéo no receptor AT1yal ¢ responsavel pelas acées
conhecidas da angiotensina Il. A telmisartana n@i@senta qualquer atividade agonista parcial neptec AT1 e liga-se
seletivamente a esses receptores. Esta ligacamégieduracao.

A telmisartana ndo apresenta afinidade por outrosptores, incluindo AT2 e outros receptores AT eeararacterizados. A funcao
destes receptores ndo é conhecida, nem os efeitpessivel superestimulagio pela angiotensinaljpsmiveis sdo aumentados
pela telmisartana. Os niveis de aldosterona pléasmaéio diminuidos pela telmisartana. A telmisatado inibe a renina
plasmética humana nem bloqueia canais idnicosinfisartana ndo possui efeito inibitorio sobre a EG&ininase Il), que também
degrada a bradicinina. Portanto n&o se espera ateagilizacéo de efeitos adversos mediados pathdimina.

Farmacocinética

A absorgédo da telmisartana é rapida, embora aidadetabsorvida varie. A biodisponibilidade absolmeédia é de cerca de 50%.
Quando a telmisartana é administrada com alimeatesdugdo da AUC varia entre aproximadamente &#e(de 40 mg) e 19%
(dose de 160 mg). Trés horas apds a administrag&mncentragfes plasmaticas sédo semelhantes telrisartana seja tomada
em jejum, quer com alimentos.

N&o se espera que a pequena reducéo na AUC cduséaoea eficacia terapéutica.

Foram observadas diferengas relacionadas ao sexoonaentrages plasmaticas,.G AUC, que sdo aproximadamente 3 e 2
vezes, respectivamente, maiores em mulheres gleemns, sem influéncia relevante na eficacia.

A telmisartana liga-se predominantemente as prasgifasmaticas (99,5%), principalmente a albumiaglkcoproteina acida alfa-
1. O volume de distribuicdo aparente no estadayddilerio (Vas9 € de cerca de 500L. O metabolismo se d& por gagfio para
glucuronidio. N&o foi demonstrada qualquer ativeliadmacoldgica da entidade conjugada.

A telmisartana caracteriza-se por uma cinéticaet#irio bi-exponencial, com um tempo de meia vatentnal superior a 20 horas.
A concentragdo plasmética maximan{f e, numa extensdo menor, a AUC, aumentam na gr@padnversa a dose. Nao existe
evidéncia de acumulo clinicamente relevante deiselfrana se esta for tomada na dose recomendada.

Ap6s a administracéo oral e intravenosa, a teltaisaré quase exclusivamente excretada pelas fazespalmente na forma de
composto inalterado. A excrecao urinaria cumulagivaferior a 2% da dose. A depuragdo plasmatiea, (@ ) € elevada (cerca
de 900 ml/min), em comparag&o com o fluxo sanguifrepatico (cerca de 1500 ml/min).

A farmacocinética da telmisartana néo difere goai@entes jovens e idosos.

Em pacientes com insuficiéncia renal em diélisearfoobservadas concentragdes plasmaticas inferidmero a telmisartana se
liga predominantemente as proteinas plasmaticasd pode ser removida por didlise nos paciemesigsuficiéncia renal. A
meia vida de eliminacdo ndo se altera em paciemeslesdo renal. Estudos farmacocinéticos em pasierom lesdo hepatica
mostraram um aumento de cerca de 100% na biodispdade. A meia vida de eliminacéo néo é altersektes pacientes.

4. CONTRAINDICAGOES

. Hipersensibilidade a telmisartana ou aos excipsedéeférmula

. Distarbios biliares obstrutivos

. Disfun¢@es hepéticas graves

. Intolerancia hereditéaria rara a frutose

. Uso concomitante com alisquireno em pacientes calretesmellitus ou disfungdo renal (taxa de filtracdo glomerula® <6
ml/min/1,73 m2)

. Segundo e terceiro trimestres de gravidez

. Lactagcao

MISACOR esté classificada na categoria de risco D para ogedo e terceiro trimestres de gravidez.
Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe imediatagmte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
. Hipertenséo renovascular: ha um risco aumentadbipletensdo grave e insuficiéncia renal quando pgEsecom
estenose arterial renal bilateral ou estenosetdaaacom um Unico rim funcionando séo tratadas eoedicamentos que
atuam no sistema renina-angiotensina-aldosterona.



. Disfungéo renal e transplante renal: quando MISAGOIsado em pacientes com fungdo renal anormainmwa-se
monitoragdo periddica dos niveis séricos de patéasscreatinina. Ndo ha experiéncia com relagdo rairgstracdo de
MISACOR em pacientes com transplante renal recente.

. Desidratagéo: pode ocorrer hipotensdo sintoméagispecialmente apds a primeira dose, em pacientesdeplecdo
volémica e/ou de so6dio por vigorosa terapia dicagtilieta restrita de sal, diarreia ou vomito. Taisdi¢Ges, especialmente
deplecéo volémica e/ou de sodio, devem ser coasgaahtes do inicio da terapéutica com MISACOR.

. Duplo bloqueio do sistema renina-angiotensina-&glosa: como consequéncia da inibicho do sistema
reninaangiotensina-aldosterona, foram relatad&sagfies da funcédo renal (incluindo faléncia rempida) em pacientes
susceptiveis, especialmente quando foram combimaddgamentos que afetam esse sistema. Portadtplo bloqueio do
sistema renina-angiotensina-aldosterona [por ex@nmgdmbinando um inibidor da ECA ou o inibidor direde renina
(alisquireno) a um BRA] deve ser limitado aos catimidos individualmente, com estrita monitoragaduncéo renal.

. Outras condicdes de estimulacdo do SRAA: em paderdujo tbnus vascular e func@o renal dependem
predominantemente da atividade do sistema renigmt@nsina-aldosterona (p. ex. pacientes com icifaftia cardiaca
congestiva grave ou doenca renal subjacente, inelestenose da artéria renal), o tratamento codicammentos que afetam
este sistema, tem sido associado com hipotens@a dgperazotemia, oligiria ou, raramente, inséficia renal aguda.

. Hiperaldosteronismo primario: pacientes com aldosiemo primario geralmente ndo respondem a meilksac
antihipertensivas que agem inibindo o sistema eeairgiotensina. Portanto, ndo se recomenda o UgIAECOR.

. Estenose da valva adrtica ou mitral e cardiomiapakistrutiva hipertrofica: a exemplo do que ocaom o uso de
outros farmacos vasodilatadores, recomenda-seyp@&aaspecial aos pacientes que sofrem de estadiim ou mitral ou
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva.

. Hiperpotassemia: na vigéncia do tratamento com cagmntos que atuam no sistema renina-angiotenisiosterona,
especialmente na presenca de insuficiéncia reoal iesuficiéncia cardiaca, pode ocorrer hiperpetags Recomendase
monitoragcdo dos niveis séricos de potassio em masiele risco. A experiéncia com o uso de medictoaejue atuam no
sistema renina-angiotensina mostra que o uso cataum de diuréticos poupadores de potassio, s@pitas de potassio,
substitutos do sal comum por outro que contenhispimt ou outros medicamentos que podem aumentdvels de potassio,
como a heparina, podem levar a um aumento da potéssPortanto, nestas situacdes MISACOR devadsamistrado com
cautela.

. Distarbios hepatobiliares: uma vez que a maiorepdat telmisartana é eliminada pela bile, pode-gerasredugdo da
depuracdo em pacientes com disfungdes obstrutivasstema biliar ou insuficiéncia hepatica. MISACO&/e ser utilizado
com cautela nestes pacientes.

. Sorbitol: este produto contém 338 mg de sorbital ghse maxima diaria recomendada. Pacientes casteriéncia
hereditéaria rara a frutose (distdrbios do metabwlisia frutose) ndo devem tomar este medicamento.

. Diabetesmellitus: pacientes diabéticos com risco cardiovasculari@utl [por exemplo, diabéticos com Doenga Arterial
Coronariana (DAC) coexistente] devem passar por ademuada avaliagdo diagnostica (por exemplo, ezgemétrico de
esforgo) para deteccéo e tratamento adequado daab#&S do inicio do tratamento com MISACOR, poiso diagndstico
da DAC assintomatica nestes pacientes pode apaseserdior risco de infarto do miocardio fatal e reode causa
cardiovascular inesperada quando tratados conhgraitensivos como BRAs ou inibidores da ECA.

. Outras: como observado para os inibidores da E@&uladores de receptores de angiotensina, indWi8ACOR,
sdo aparentemente menos eficazes na redugdo dsigrererial na populagdo negra do que na populagéenegra,
possivelmente devido a prevaléncia de baixas @&aenina na populagdo hipertensa negra. Assim comooutros agentes
anti-hipertensivos, a redugdo excessiva da premsécal em pacientes com cardiopatia isquémicdamnca cardiovascular
isquémica pode resultar em infarto do miocardioAMC. Ainda néo se realizaram estudos sobre o efattabilidade de
dirigir e utilizar maquinas. Contudo, ao dirigir operar maquinas, deve-se levar em conta que Bacigdo tratamento anti-
hipertensivo, pode ocasionalmente ocorrer tontursomoléncia.

Fertilidade, Gravidez e Lactacao

O tratamento com BRAs né&o é recomendado no prirté@nestre da gravidez e ndo deve ser iniciadordera gravidez. Quando a
gravidez for diagnosticada, o tratamento com BRAsgedser interrompido imediatamente e, se convaielgve ser iniciada
terapia alternativa. Pacientes que planejam erdaadevem ter o tratamento substituido por outntishépertensivos alternativos,
gue tenham o perfil de seguranca estabelecidouysardurante a gestagéo, a menos que o tratamentBR@As seja absolutamente
necessario. Estudos pré-clinicos com telmisartaf@a indicaram efeito teratogénico, mas em dosescaéxdemonstraram
fetotoxicidade e risco ao desenvolvimento pés-rdsgirole.

Em humanos, sabe-se que a exposi¢do aos BRAs nondgeg terceiro trimestres da gestagéo induz fetitiade (diminuigdo da
fungéo renal, oligodramnio, retardo da ossificagimxicidade neonatal (faléncia renal, hipotenk@®rcalemia).

Caso tenha ocorrido exposi¢édo aos BRAs a partiedando trimestre de gestacéo, recomenda-se gea@fitingdo renal e 0s 0ssos
por ultrassom. Bebés cujas mées utilizaram BRAsmeser monitorados de perto quanto a hipotenséo.

N&o se sabe se MISACOR ¢é excretado no leite mambumanos. Estudos pré-clinicos demonstraranegiee telmisartana
no leite materno.

Né&o foram realizados estudos sobre a fertilidadévemanos. Nao foram observados efeitos de MISACS0Bre a fertilidade em
fémeas e machos durante os estudos pré-clinicos.

MISACOR esta classificada na categoria de risco C para oifpeiro trimestre de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

MISACOR pode aumentar o efeito hipotensor de ouémsntes anti-hipertensivos. Nao se observaranasinteracdes com
significado clinico.

A coadministracé@o de telmisartana néo resultourgendcdes clinicamente significativas com digoxiraafarina, hidroclorotiazida,
glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol, sinvaséa@nanlodipino. No caso da digoxina, observou-seaumento de 20% (num
Unico caso, de 39%) das concentracdes plasmateadigdxina; portanto, deve-se considerar a momiéarados seus niveis
plasmaticos.

Em um estudo, a coadministracéo de telmisartaman@ril levou a um aumento de até 2,5 vezes na AWE Gnax de ramipril e
ramiprilato. Desconhece-se a relevancia clinicéadglsservacéo.

Relataram-se aumentos reversiveis das concentraébeas de litio e toxicidade durante adminismag@ncomitante de litio com
inibidores da ECA. Relataram-se também casos deagio com BRAs, incluindo telmisartana. Portaétaconselhavel monitorar
0s niveis séricos de litio durante o uso concorgtan

Em pacientes com desidratacéo, o tratamento conEg\(Nor exemploAAS como anti-inflamatoério, inibiderda COX-2 e AINEs
ndo seletivos) esta associado com um aumento @émqak para o desenvolvimento de insuficiéncia Iragada. Farmacos que
atuam no sistema renina-angiotensina, como teltaisar podem ter efeitos sinérgicos. Pacientes atantento com AINEs e
MISACOR devem ser adequadamente hidratados ad€usgao renal monitorada no inicio do tratameptabinado.

Foi relatada uma reducdo do efeito de drogas #eitensivas, como telmisartana, pela inibicdo destpglandinas
vasodilatadoras, durante tratamento combinado ciNE#

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o medicamento em temperatura ambiente (453@€°C) e protegido da lu@. produto é sensivel a umidade, por isso s6
deve ser retirado da embalagem na hora de toma:l® prazo de validade é de 24 meses a partir dadéafabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&ao use medicamento com o prazo de validade vencid®ara sua seguranga, mantenha o medicamento na eafdgem
original.

O comprimido de MISACOR tem cor branca a levemantarelada, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de MISACOR devem ser ingeridos campouco de agua ou outro liquido, por via oral, @anmsem alimentos.
MISACOR é um medicamento de uso continuo e devesedo diariamente na dose prescrita.

. Tratamento da hipertenséo arterial: a dose recomtkenél de 40 mg uma vez ao dia. Caso a presséalgtetendida ndo seja
atingida, a dose de MISACOR pode ser aumentada8@anag uma vez ao dia. Alternativamente, MISACO&egser usado
em combinacgdo com diuréticos tiazidicos, como a@ohldrotiazida, para se obter uma reducdo maioprédasao arterial.
Quando se considerar um aumento da dose, devemedm conta que o maximo efeito anti-hipertengivgeralmente
atingido quatro a oito semanas ap0s o inicio dartranto.

. Prevencédo da mortalidade e lesdo cardiovasculdasa recomendada é de 80 mg uma vez ao dia. N&absese doses
inferiores a 80 mg de telmisartana sdo eficazgsresencéo da mortalidade e leséo cardiovasculamid@r a terapia com
telmisartana para a prevencdo da mortalidade e les@liovascular, recomenda-se monitoracéo da §wemderial, e se
conveniente, pode ser necessario o ajuste de meelitas que reduzem a pressao arterial.

. Insuficiéncia renal: ndo ha necessidade de ajdstetbse, nem mesmo nos pacientes que fazem heiseditelmisartana
néo é removida do sangue por hemofiltrag&o.

. Insuficiéncia hepatica: ndo se deve exceder a didsia de 40 mg nos pacientes portadores de indnéia hepética leve a
moderada.

. Pacientes idosos: nao sdo necessarios ajusteseie do

. Criangas e adolescentes: o uso de MISACOR em asae@dolescentes menores de 18 anos ndo € recaoepdis ha
dados limitados sobre seguranca e eficacia nastadtria.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos controlados em pacientesdoatpara controle da hipertenséo, a incidéncid tia eventos adversos
relatados com telmisartana (41,4%) foi, em gerammaravel ao placebo (43,9%). A incidéncia dos ®gndversos ndo foi
relacionada a dose nem demonstrou correlagéo camidade ou raga dos pacientes.

O perfil de seguranca de MISACOR em pacienteadoat para a prevencdo da mortalidade e lesdo casdidar foi consistente
com o obtido em pacientes hipertensos.

As reagOes adversas ao farmaco listadas abaixm facamuladas a partir de estudos clinicos conwslan pacientes tratados
para controle da hipertenséo e a partir de refaésscomercializacédo. A lista também leva em coment®s adversos sérios e
eventos adversos levando a descontinuacéo relatada®s estudos clinicos de longa duracéo, indtutl.642 pacientes tratados
com telmisartana para prevencéo da mortalidadefe leardiovascular por até seis anos.

Reag8es incomuns (>1/1000 e <1/100): infec¢Besato @irinario incluindo cistite, infecgdes do tragspiratorio superior, anemia,
hipercalemia, insbnia, depresséo, sincope, vertigmadicardia, hipotensdo, hipotenséo ortostatiispneia, dor abdominal,
diarreia, dispepsia, flatuléncia, vémitos, pruriigperidrose, rash, dor nas costas, espasmos ratssumialgia, disfungdo renal
incluindo insuficiéncia renal aguda, dor no pedtstenia, aumento dos niveis plasmaticos de cneatini

Reacdes raras (>1/10000 e <1/1000): sepse incluideésfecho fatal, eosinofilia, trombocitopenia, BEcanafilatica,

hipersensibilidade, hipoglicemia (em pacientes détiabs), ansiedade, distarbios visuais, taquicard@a seca, desconforto
estomacal, disfunc@o hepética (a maioria dos calsservados em experiéncia pés-comercializagao eveonr em pacientes do
Japdo, que sdo mais propensos a apresentar estdetipeacdo adversa), angioedema (com desfechHy fataema, eritema,



urticaria, erupcao induzida pelo medicamento, éiapelacionada a toxicidade pelo medicamento,|gidrador nas extremidades,
dor nos tenddes, mal-estar semelhante & gripendigdio da hemoglobina, aumento dos niveis plasogtie acido Urico,
creatinina fosfoquinase e enzimas hepaticas.

Atencdo: este produto é um medicamento que possubvae indicacdo terapéutica no pais e, embora as pessps tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo qumelicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eentos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notiiqos eventos adversos pelo Sistema de Notificac@ms Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA disponivel em www.anvisa.gov.bhotsite/notivisa/index.htm, ou para a VigilanciaSanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As informagGes disponiveis referentes a superdase MISACOR em humanos sdo limitadas. As manifestmcihais
proeminentes da superdose com telmisartana forpotemsdo e taquicardia, podendo ocorrer tambénichrdéh. Se ocorrer
hipotenséo sintomatica devera ser instituido utarranto de suporte. A telmisartana ndo é removdagmodidlise.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como pradee.

Il) DIZERES LEGAIS

MS - 1.2675.0174
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRE3SR 2

Registrado pofNOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
Av. Ceci, 820

Bairro Tamboré

CEP 06.460-120 - Barueri/SP

CNPJ: 72.593.791/0001-11

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia /SP

SAC: 0800.0262274
www.novaquimicafarma.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Historico de alteracéo para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacao | Itens alterados
expediente notificacdo/peticao da peticdo
N&o houve alteracao no
(10457) - SIMILAR - texto de bula.
Incluséo Inicial de Submisséo eletrénica
0939423/13-1 Texto de Bula — RD(C 07/11/2013 07/11/2013 apenas para
60/12 disponibilizagéo do texto
de bula no Buléario
eletrdnico da ANVISA.
(10450) — SIMILAR
N/A — Notificagc&o de 04/12/13 04/12/13 Retificagdo quanto ao

Alteracdo de Texto
de Bula RDC 60/12

aspecto




