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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MISACARDIO
telmisartana

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg e 80 mg: embalagens com 120428 e 30 comprimidos ou embalagem hospitalar €0 e 100 compri-
midos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

MISACARDIO 40 mg: cada comprimido contém 40 mg elenisartana

MISACARDIO 80 mg: cada comprimido contém 80 mg elenisartana

Cada comprimido contém os excipientes: meglumatpse monoidratada, celulose microcristalina,dxido de sddio, povidona,
crospovidona, diéxido de silicio, estearato de méagm alcool etilico e agua purificada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento da hipertenséo arterial, como monotm@piem associacdo com outros agentes anti-hipemen

Prevencéo de mortalidade e lesé@o cardiovasculgraeientes com idade igual ou superior a 55 anosattantisco de doenga car-
diovascular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento da hipertensao arterial

Em humanos, uma dose de 80 mg de telmisartana iqilsise completamente os aumentos de pressaalanguzidos pela angio-
tensina Il. Este efeito inibidor mantém-se dur@#téoras e pode ser detectado apos 48 horas.

Apobs a administracdo da primeira dose de telmisast@inicio da atividade anti-hipertensiva grachealte se torna evidente dentro
de 3 horas. A redugdo méxima da pressao artemiafréalmente obtida 4 semanas ap6s o inicio da&etiap, mantendo-se duran-
te o tratamento de longa duratdo

O efeito anti-hipertensivo permanece constantendeira4 horas apds a administragao, incluindo &wmast4 horas antes da proxi-
ma dose, como foi demonstrado por medi¢des ambialistde pressao arterial. Este fato é confirmaglagrelacdes vale-pico con-
sistentemente acima de 80%, verificadas apds diesé6 e 80 mg de telmisartana em estudos clinmusatados com placeho

H& uma aparente tendéncia para uma relacdo edtseae o tempo de restabelecimento da pressémleststolica (PAS) basal.
Com relacdo a pressao arterial diastélica (PADHamos de referéncia sdo inconsistentes. Em pasibifertensos, a telmisartana
reduz a presséo arterial diastélica e sistéliom, afetar a frequéncia cardiaca.

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

Apbs a interrupgdo abrupta da administragdo dedaftana, a presséo arterial retorna gradualmesteaores anteriores ao trata-
mento, ao fim de varios dias, sem evidéncias doefeboté.

Demonstrou-se em estudos clinicos que o tratanwamotelmisartana esté associado a redugfes estatishte significativas de
massa do ventriculo esquerdo e indice de massarddoulo esquerdo em pacientes hipertensos poesdi® Hipertrofia Ventri-
cular Esquerda.

Demonstrou-se em estudos clinicos (incluindo coeqiss com losartana, ramipril e valsartana) quatamento com telmisarta-
na esté associado a reducdes estatisticamentéicsitinas da proteindria (incluindo microalbumiraig macroalbumindria) em pa-
cientes com hipertenséo e nefropatia diabética.

A incidéncia de tosse seca foi significantementaanem pacientes tratados com telmisartana do ageetes tratados com inibi-
dores da ECA em estudos clinicos comparando diegttems dois tratamentos anti-hipertensivos.

Prevencéo de mortalidade e lesé&o cardiovascular

O estudo ONTARGETcomparou os efeitos da telmisartana, ramipril eatabinag&o de telmisartana e ramipril sobre ofedess
cardiovasculares em 25.620 pacientes com idadé egusuperior a 55 anos, com histéria de doengaialrcoronariana, acidente
vascular cerebral, doenga vascular periférica abedesmellitus associada a evidéncia de dano a érgdo-alvo (ponEzeretino-
patia, hipertrofia ventricular esquerda, macrofnoaroalbumindria), que representam uma grande padepacientes com alto ris-
co cardiovascular.

Os pacientes foram randomizados para um dos tgésnses grupos de tratamento: telmisartana 80 mg8542), ramipril 10 mg
(n = 8576), ou combinacao de telmisartana 80 nagrepril 10 mg (n = 8502), seguidos de um tempo méeéi observagéo de 4,5
anos. A populagdo estudada era 73% masculina, Zdeasiana, 14% asiatica e 43% tinham idade igusliparior a 65 anos. Cer-
ca de 83% dos pacientes randomizados apresentapartehséo: 69% tinham histéria de hipertensd@ndamizacéo e mais 14%
tinham leituras reais de presséao arterial acimb4@¢90 mmHg. No inicio, 38% do total de pacieniiesam histéria médica de dia-
betes e mais 3% apresentavam glicemia de jejunadge\A terapia de inicio incluia acido acetilshtioi (76%), estatinas (62%),
betabloqueadores (57%), bloqueadores dos cana@de (34%), nitratos (29%) e diuréticos (28%).

O objetivo primario de avaliacéo (desfecho priméafid uma composicédo de morte cardiovascular, iofaéio-fatal do miocardio,
acidente vascular cerebral ndo-fatal ou hospitgdiagor insuficiéncia cardiaca congestiva.

A adeséo ao tratamento foi melhor para telmisamd@angue para ramipril ou para a combinacéo de $altzina e ramipril, embora a
populagdo do estudo tenha sido pré-selecionadaqarancia ao tratamento com um inibidor da ECAariélise dos eventos ad-
versos que levaram a descontinuagdo permanentatdmento e dos eventos adversos sérios mostrotosgee angioedema fo-
ram menos frequentemente relatados em pacientaddsacom telmisartana do que com ramipril, engugué hipotenséo foi mais
frequentemente relatada com telmisartana.

A telmisartana teve eficacia similar ao ramiprilredugdo do objetivo priméario de avaliacdo (desfgmtimario), com ocorréncias
similares nos bragos com telmisartana (16,7%),pah(l6,5%) e com a combinagéo de telmisartarengpril (16,3%). A propor-
¢ao de risco para telmisartave ramipril foi de 1,01 [IC 97,5% 0,93 — 1,10, p ¢i&erioridade) = 0,0019]. O efeito do tratamento



mostrou persistir apds corregdes para diferencasasado arterial sistélica de inicio e ao longtedapo. N&o houve diferenca nos
resultados do objetivo primario de avaliagio (d#sdeprimario) com base na idade, sexo, raca, eetsgsal ou doencga subjacente.
A telmisartana mostrou-se também similarmente efazaramipril em varios objetivos secundérios daliagdo préespecificados
(desfecho secundéario), incluindo uma composicamaige cardiovascular, infarto ndo-fatal do miocameliacidente vascular cere-
bral ndo-fatal, objetivo primério de avaliagéo fdeko primario) no estudo de referéncia HOPE, queahinvestigado o efeito do
ramipril vs. Placeldo A proporgéo de risco da telmisartana vs. ramjpaiia este objetivo no ONTARGET foi de 0,99 [IC5973,
0,90 — 1,08, p (ndo-inferioridade) = 0,0004].

A combinagao de telmisartana e ramipril ndo acregecebeneficio sobre a monoterapia com ramipriletmisartana. Além disso,
houve uma incidéncia significativamente maior deetdalemia, insuficiéncia renal, hipotenséo e giacm grupo da combinagéo.
Portanto, o uso da combinagéo de telmisartana ipnianéio é recomendado nesta populagéo.

Principais referéncias bibliogréaficas:
1. Gilbert J, Kempthorne-Rawson J. Integrated surproBefficacy;

White WB, Lacourciere Y, Davidai G. Effects of thrgiotensin Il receptor blockers telmisartan versalsartan on the
circadian variation of blood pressure: impact amehrly morning period. Am J Hypertens 17 (4), 3333 (2004).
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3. Yusuf S, Svaerd R, Rohr K, Hoesl C, Schumacher NgdngTelmisartan Alone and in Combination with Ryauih
Global Endpoint Trial (ONTARGET)
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Yusuf S, Sleight P, Pogue J, Bosch J, Davies ReBaig G, Heart Outcomes Prevention Evaluation Shustigators.
Effects of an angiotensin-converting-enzyme inbihitamipril, on cardiovascular events in highrigitients.NEngl J
Med 342 (3), 145 — 153, (2000).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

MISACARDIO, um BRA (bloqueador especifico dos receps da angiotensina Il, tipo AT1), eficaz por gial. A telmisartana
desloca, com afinidade muito elevada, a angiotanside seus sitios de ligagdo no receptor ATIya § responsavel pelas acoes
conhecidas da angiotensina Il. A telmisartana miesenta qualquer atividade agonista parcial neptec AT1 e liga-se seletiva-
mente a esses receptores. Esta ligagao é de laragid.

A telmisartana ndo apresenta afinidade por ougosptores, incluindo AT2 e outros receptores AT arararacterizados. A fungéo
destes receptores ndo é conhecida, nem os efaitpsesdivel superestimulacdo pela angiotensinaljibsmiveis sdo aumentados
pela telmisartana. Os niveis de aldosterona plésagdio diminuidos pela telmisartana. A telmisartao inibe a renina plasmati-
ca humana nem bloqueia canais ibnicos. A telmisam#@o possui efeito inibitério sobre a ECA (quasia Il), que também degrada
a bradicinina. Portanto ndo se espera uma poteragjab de efeitos adversos mediados pela bradicinin

Farmacocinética

A absor¢do da telmisartana é rapida, embora aigadetabsorvida varie. A biodisponibilidade absolwigdia é de cerca de 50%.
Quando a telmisartana é administrada com alimeatosducdo da AUC varia entre aproximadamente @%e(de 40 mg) e 19%
(dose de 160 mg). Trés horas apés a administragamncentracdes plasmaticas sdo semelhantess tglarisartana seja tomada
em jejum, quer com alimentos.

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

Foram observadas diferengas relacionadas ao sexmnaentragdes plasmaticas.@ AUC, que sdo aproximadamente 3 e 2 ve-
zes, respectivamente, maiores em mulheres que erentso sem influéncia relevante na eficacia.

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

A telmisartana caracteriza-se por uma cinéticasd#irdo bi-exponencial, com um tempo de meia veeninal superior a 20 horas.
A concentragdo plasmatica maxima.{e, numa extensdo menor, a AUC, aumentam na m@pdnversa a dose. Nao existe evi-
déncia de acimulo clinicamente relevante de tehtaisa se esta for tomada na dose recomendada.

Apo6s a administragdo oral e intravenosa, a teltaisaré quase exclusivamente excretada pelas fazesipalmente na forma de
composto inalterado. A excregao urinaria cumulagéivaferior a 2% da dose. A depuragdo plasmatited, t(€,.,) € elevada (cerca
de 900 ml/min), em comparagéo com o fluxo sangulfirep@tico (cerca de 1500 ml/min).

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

Em pacientes com insuficiéncia renal em didlisearfoobservadas concentracdes plasméticas inferidmso a telmisartana se
liga predominantemente as proteinas plasmaticas)as pode ser removida por dialise nos paciemesicsuficiéncia renal. A
meia vida de eliminacéo néo se altera em pacieteslesdo renal. Estudos farmacocinéticos em pasiesom lesdo hepatica
mostraram um aumento de cerca de 100% na biodtsipidade. A meia vida de eliminacédo néo é alteraektes pacientes.

4, CONTRAINDICAGOES

. Hipersensibilidade a telmisartana ou aos excipsedéeformula

. Disturbios biliares obstrutivos

. Disfungdes hepaticas graves

. Intolerancia hereditaria rara a frutose

®  Uso concomitante com alisquireno em pacientes daivetesmellitus ou disfuncéo renal (taxa de filtragdo glomerulad <6
ml/min/1,73 m2)

. Segundo e terceiro trimestres de gravidez

. Lactacao

MISACARDIO esta classificada na categoria de risc® para o segundo e terceiro trimestres de gravidez.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe imediataemte seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



®  Hipertensdo renovascular: hd um risco aumentadopdtenséo grave e insuficiéncia renal quando peesecom este-
nose arterial renal bilateral ou estenose daiatém um Unico rim funcionando séo tratados cordicaenentos que atuam
no sistema renina-angiotensina-aldosterona.

® Disfungéo renal e transplante renal: quando MISAOAR é usado em pacientes com fungéo renal anorew@menda-
se monitoragdo periédica dos niveis séricos despiot& creatinina. Ndo ha experiéncia com relag@dngnistragdo de M-
SACARDIO em pacientes com transplante renal recente

® Desidratagédo: pode ocorrer hipotensdo sintomasmecialmente apds a primeira dose, em pacientesleplecéo volé-
mica e/ou de sddio por vigorosa terapia diurétgeta restrita de sal, diarreia ou vomito. Taisdipbes, especialmente deple-
¢é&o volémica e/ou de sodio, devem ser corrigidsessato inicio da terapéutica com MISACARDIO.

®  Duplo bloqueio do sistema renina-angiotensina-a#losa: como consequéncia da inibicdo do sistenmina@ngiotensi-
na-aldosterona, foram relatadas alteracdes daduegal (incluindo faléncia renal aguda) em pae®susceptiveis, especial-
mente quando foram combinados medicamentos queTaftse sistema. Portanto, o duplo bloqueio denséstenina-angio-
tensina-aldosterona [por exemplo, combinando utidor da ECA ou o inibidor direto de renina (alisgno) a um BRA]
deve ser limitado aos casos definidos individuateerom estrita monitoracéo da fungéo renal.

® Outras condicBes de estimulagdo do SRAA: em pasendjo tbnus vascular e funcéo renal dependenoimiednte-
mente da atividade do sistema renina-angiotensittsterona (p. ex. pacientes com insuficiénciaieaad congestiva grave
ou doenca renal subjacente, inclusive estenosedtéaaenal), o tratamento com medicamentos qeeuarf este sistema, tem
sido associado com hipotenséo aguda, hiperazoteligiéria ou, raramente, insuficiéncia renal aguda.

®  Hiperaldosteronismo primério: pacientes com aldosismo primario geralmente ndo respondem a meisagntihi-
pertensivas que agem inibindo o sistema reninasterggina. Portanto, ndo se recomenda o uso de VABATO.

® Estenose da valva adrtica ou mitral e cardiomiapaltistrutiva hipertréfica: a exemplo do que ocoom o uso de ou-
tros farmacos vasodilatadores, recomenda-se pi@ea@special aos pacientes que sofrem de esterntisa @d mitral ou car-
diomiopatia hipertréfica obstrutiva.

® Hiperpotassemia: na vigéncia do tratamento com caetntos que atuam no sistema renina-angiotenisiosterona,
especialmente na presenca de insuficiéncia reoalieguficiéncia cardiaca, pode ocorrer hiperperass. Recomendase mo-
nitoracdo dos niveis séricos de potassio em pasiele risco. A experiéncia com o uso de medicamente atuam no siste-
ma renina-angiotensina mostra que o uso concomitintliuréticos poupadores de potassio, suplemdatpstassio, substi-
tutos do sal comum por outro que contenha potéss@mitros medicamentos que podem aumentar os Ki@gistassio, como
a heparina, podem levar a um aumento da potassBori@nto, nestas situacdes MISACARDIO deve serradirado com
cautela.

® Distarbios hepatobiliares: uma vez que a maiorepda telmisartana € eliminada pela bile, podegerasreducéo da
depuracéo em pacientes com disfungdes obstrutovasstéma biliar ou insuficiéncia hepatica. MISACAR deve ser utili-
zado com cautela nestes pacientes.

®  Sorbitol: este produto contém 338 mg de sorbitoldmse méaxima diaria recomendada. Pacientes caferiancia here-
ditaria rara a frutose (disturbios do metabolisradrdtose) ndo devem tomar este medicamento.

® Diabetesrdlitus: pacientes diabéticos com risco cardiovasculari@utl [por exemplo, diabéticos com Doenca Arterial
Coronariana (DAC) coexistente] devem passar poranheguada avaliagdo diagnodstica (por exemplo, éegtenétrico de es-
forgo) para detecgéo e tratamento adequado da D#&S do inicio do tratamento com MISACARDIO, poisém diagnéstico
da DAC assintomatica nestes pacientes pode apaeseator risco de infarto do miocéardio fatal e reate causa cardiovas-
cular inesperada quando tratados com anti-hipévtensomo BRAs ou inibidores da ECA.

® Outras: como observado para os inibidores da E@fukadores de receptores de angiotensina, indMiBACAR-
DIO, sédo aparentemente menos eficazes na reducpresisiio arterial na populacdo negra do que ndgopdimundo-negra,
possivelmente devido a prevaléncia de baixas @&aenina na populagdo hipertensa negra. Assim comooutros agentes
anti-hipertensivos, a redugdo excessiva da premséoal em pacientes com cardiopatia isquémicdamnca cardiovascular
isquémica pode resultar em infarto do miocardi®wiC. Ainda ndo se realizaram estudos sobre o efgitbabilidade de di-
rigir e utilizar maquinas. Contudo, ao dirigir opepar maquinas, deve-se levar em conta que nacigéo tratamento an-
ti-hipertensivo, pode ocasionalmente ocorrer t@ntwr sonoléncia.

Fertilidade, Gravidez e Lactagao

O tratamento com BRAs néo é recomendado no prinr@inestre da gravidez e néo deve ser iniciadordera gravidez. Quando a
gravidez for diagnosticada, o tratamento com BRégdser interrompido imediatamente e, se convanieete ser iniciada tera-
pia alternativa. Pacientes que planejam engradelaem ter o tratamento substituido por outros ipgftensivos alternativos, que
tenham o perfil de seguranca estabelecido pardursmte a gestacéo, a menos que o tratamento cém &ffa absolutamente ne-
cessario. Estudos pré-clinicos com telmisartanandicaram efeito teratogénico, mas em doses téxiemonstraram fetotoxicida-
de e risco ao desenvolvimento pés-natal da prole.

Em humanos, sabe-se gque a exposicdo aos BRAs ndgeg terceiro trimestres da gestacéo induz fetitiade (diminuicdo da
funcéo renal, oligodramnio, retardo da ossificagitmxicidade neonatal (faléncia renal, hipotenbgercalemia).



Caso tenha ocorrido exposicdo aos BRAs a partsiedando trimestre de gestagdo, recomenda-se segfitingdo renal e 0s 0ssos
por ultrassom. Bebés cujas méaes utilizaram BRAsmeser monitorados de perto quanto a hipotenséo.

Né&o se sabe se MISACARDIO é excretado no leite matem humanos. Estudos pré-clinicos demonstraxame@o de telmisar-
tana no leite materno.

Né&o foram realizados estudos sobre a fertilidadénemanos. N&o foram observados efeitos de MISACARSdbre a fertilidade
em fémeas e machos durante os estudos pré-clinicos.

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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

MISACARDIO pode aumentar o efeito hipotensor de@siagentes anti-hipertensivos. Nao se observatdrasointeracdes com
significado clinico.

A coadministracdo de telmisartana ndo resultourgardcdes clinicamente significativas com digoxireafarina, hidroclorotiazi-
da, glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol, siratast e anlodipino. No caso da digoxina, obsen@ura aumento de 20% (hum
Unico caso, de 39%) das concentracdes plasmagcdigoxina; portanto, deve-se considerar a morgéaralos seus niveis plasma-
ticos.

Em um estudo, a coadministragdo de telmisartanengril levou a um aumento de até 2,5 vezes na ALEG, .« de ramipril e ra-
miprilato. Desconhece-se a relevancia clinica dassarvacao.

Relataram-se aumentos reversiveis das concentragfieas de litio e toxicidade durante administrag@ncomitante de litio com
inibidores da ECA. Relataram-se também casos deaigio com BRAs, incluindo telmisartana. Portaitaconselhavel monitorar
os niveis séricos de litio durante o uso concortgtan

Em pacientes com desidratacdo, o tratamento corEg\([Jor exemploAAS como anti-inflamatdrio, inibiderda COX-2 e AINEs
ndo seletivos) esta associado com um aumento @éoqgak para o desenvolvimento de insuficiéncia Iregada. Farmacos que
atuam no sistema renina-angiotensina, como teltaisarpodem ter efeitos sinérgicos. Pacientes aantento com AINEs e MI-
SACARDIO devem ser adequadamente hidratados ea€uagao renal monitorada no inicio do tratamentabinado.

Foi relatada uma reducéo do efeito de drogas greitensivas, como telmisartana, pela inibicdo mstpglandinas vasodilatado-
ras, durante tratamento combinado com AINEs.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o medicamento em temperatura ambiente (4530°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&o use medicamento com o prazo de validade vencidtara sua seguranga, mantenha o medicamento na eatdgem origi-
nal.

O comprimido de MISACARDIO tem cor branca a leveteeamarelada, circular e biconvexo.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de MISACARDIO devem ser ingeridosiaom pouco de agua ou outro liquido, por via aain ou sem alimen-
tos. MISACARDIO é um medicamento de uso contindee ser tomado diariamente na dose prescrita.

®  Tratamento da hipertenséo arterial: a dose recoadené de 40 mg uma vez ao dia. Caso a pressdalgtetendida ndo seja
atingida, a dose de MISACARDIO pode ser aumentada 0 mg uma vez ao dia. Alternativamente, MISAOAR pode
ser usado em combinag&o com diuréticos tiazidemap a hidroclorotiazida, para se obter uma redugdior da pressao ar-
terial. Quando se considerar um aumento da dose;stelevar em conta que o maximo efeito anti-képeivo é geralmente
atingido gquatro a oito semanas apds o inicio darranto.

®  Prevencgdo da mortalidade e lesédo cardiovascutitos@ recomendada € de 80 mg uma vez ao dia. Néabseese doses infe-
riores a 80 mg de telmisartana sao eficazes n&pgée da mortalidade e lesédo cardiovascular. Atama terapia com telmi-
sartana para a prevenc¢éo da mortalidade e lesdiowascular, recomenda-se monitoragéo da presséhire se convenien-
te, pode ser necessario o ajuste de medicamergagduzem a pressao arterial.

® Insuficiéncia renal: ndo ha necessidade de ajaste®se, nem mesmo nos pacientes que fazem heismdfatelmisartana
ndo é removida do sangue por hemofiltracéo.

® Insuficiéncia hepética: ndo se deve exceder a didsia de 40 mg nos pacientes portadores de indundie hepatica leve a
moderada.
. Pacientes idosos: ndo sdo necessarios ajustesee do

®  Criangas e adolescentes: o uso de MISACARDIO eamcas e adolescentes menores de 18 anos ndo é&neleatn, pois ha
dados limitados sobre seguranga e eficacia nestadtaria.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos controlados em pacientedtvatpara controle da hipertenséo, a incidénciddoteventos adversos relata-
dos com telmisartana (41,4%) foi, em geral, comparao placebo (43,9%). A incidéncia dos eventagmbs nao foi relacionada
a dose nem demonstrou correlagcdo com sexo, idadeaulos pacientes.

O perfil de seguranga de MISACARDIO em pacientatatios para a prevencao da mortalidade e lesé@imvasdular foi consis-
tente com o obtido em pacientes hipertensos.

As reacdes adversas ao farmaco listadas abaixm facamuladas a partir de estudos clinicos contsl&in pacientes tratados
para controle da hipertenséo e a partir de refgisscomercializagdo. A lista também leva em comtates adversos sérios e even-



tos adversos levando a descontinuagéo relatadd€erestudos clinicos de longa duracéo, incluirid642 pacientes tratados com
telmisartana para prevencgdo da mortalidade e w@ovascular por até seis anos.

Reagbes incomuns (>1/1000 e <1/100): infecgbesatio tirinario incluindo cistite, infeccdes do traéspiratdrio superior, anemia,
hipercalemia, insonia, depresséo, sincope, vertipeadicardia, hipotenséo, hipotenséo ortostatlismneia, dor abdominal, diar-
reia, dispepsia, flatuléncia, vémitos, prurido,emigrose, rash, dor nas costas, espasmos muscutsiedgia, disfuncéo renal in-
cluindo insuficiéncia renal aguda, dor no peitdemis, aumento dos niveis plasmaticos de creatinina

Reacdes raras (>1/10000 e <1/1000): sepse inclalasiecho fatal, eosinofilia, trombocitopenia, Beaanafilatica, hipersensibili-
dade, hipoglicemia (em pacientes diabéticos), dasdie, distdrbios visuais, taquicardia, boca sezstahforto estomacal, disfungéo
hepatica (a maioria dos casos observados em enpieri@ds-comercializagdo ocorreram em pacientelagéo, que sdo mais pro-
pensos a apresentar este tipo de reacédo advergmedema (com desfecho fatal), eczema, eritertiaaria, erupgéo induzida pelo
medicamento, erupgao relacionada a toxicidaderpetticamento, artralgia, dor nas extremidades, detenddes, mal-estar seme-
Ihante & gripe, diminui¢cdo da hemoglobina, aumedn®niveis plasmaticos de acido Urico, creatinisfofjuinase e enzimas hepa-
ticas.

Atengdo: este produto é um medicamento que posswiva indicagéo terapéutica no pais e, embora as pessps tenham indi-
cado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo queidgadio e utilizado corretamente, podem ocorrer events adversos imprevi-
siveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifiquevas adversos pelo Sistema de Notificagdes emildgcia Sanitaria - NO-
TIVISA disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notrisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estdual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As informacdes disponiveis referentes a superduseMISACARDIO em humanos sdo limitadas. As man#de8es mais proemi-
nentes da superdose com telmisartana foram higmiensaquicardia, podendo ocorrer também bradeaB# ocorrer hipotenséo
sintomaética devera ser instituido um tratamentsup@rte. A telmisartana n&o é removida por hemisdidl

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como praee.

IIl) DIZERES LEGAIS

MS —1.0583.0769
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e SilGRF-SP 8.082

Registrado potGERMED FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia /SP

SAC: 0800.7476000
www.germedpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do expe-

Nome do assunto

Data da

Data de aprovacéao

Itens alterados

diente notificacdo/peticdo da peticdo
(10457) - SIMILAR - N&o houve alteracao no
0942495/13-4 | _Inclusdo Inicial de Submised oletbnica ape
Texto de Bula — RDQ 08/11/2013 08/11/2013 . I P
60/12 nas para d|sp0n|b|I|za<;a_c
do texto de bula no Bulari
eletrénico da ANVISA.
(10450) — SIMILAR
— Notificacao de Al- e
N/A teracdo de Texto dd 13/11/2013 13/11/2013 Retificagdo quanto ao

Bula RDC 60/12

aspecto




