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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009

BRANTA®
losartana potassica + besilato de anlodipino

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRANTA®
losartana potassica + besilato de anlodipino

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 50 mg + 5 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de BRANTA® contém:

10SATLANA POTASSICA. +eeuvveeutieriiieeiieeniiee et eteeette ettt ettt et e st eeesbteesabeesabeesabeeenteesabeeesabesabeenns 50,0 mg
besilato de anlodipino ........coccoveeriiiiiiiiiieeeee e 6,930 mg
(equivalente a 5 mg de anlodipino)

Excipientes: fosfato de cédlcio dibésico (anidro), amido, amidoglicolato de sddio, povidona,
celulose microcristalina, diéxido de silicio (coloidal), estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, diéxido de titanio, talco e amarelo crepusculo laca.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de hipertensao leve.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRANTA® ¢ a combinacio dos principios ativos besilato de anlodipino e losartana potéssica.

A losartana potdssica age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coragdo a bombear o
sangue para todo o corpo com mais facilidade. Essa acdo ajuda a reduzir a pressdo alta.

O inicio do efeito da a¢@o da losartana na pressao sanguinea comega entre 2-3 horas e a agdo
méxima ocorre em 6 horas.

O besilato de anlodipino, por sua vez, interfere no movimento do célcio para dentro das células
cardiacas e da musculatura dos vasos sanguineos. Como resultado dessa agdo, o anlodipino
relaxa os vasos sanguineos que irrigam o corag@o e o resto do corpo, aumentando a quantidade
de sangue e oxigénio para o coracdo, reduzindo a sua carga de trabalho e, por relaxar os vasos
sanguineos, permite que o sangue passe através deles mais facilmente.

O inicio do efeito da acdo do anlodipino na pressdo sanguinea comeca entre 3-5 horas e a acio
méxima ocorre em 8 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BRANTA® ¢ contraindicado para pacientes alérgicos aos bloqueadores dos receptores da
angiotensina (classe de medicamentos a que pertence a losartana, um dos principios ativos do
medicamento) ou aos antagonistas de canais de cdlcio do tipo diidropiridina (classe de
medicamentos a que pertence o anlodipino, um dos principios ativos do medicamento). Também
¢ contraindicado no caso de gravidez e para pacientes com histérico de angioedema (inchaco em
regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) ou qualquer efeito adverso
relatado em tratamento anterior com bloqueadores de receptores de angiotensina ou antagonistas
de canal de célcio.

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos de idade.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipotensdo (queda importante da pressdo): a losartana potédssica pode causar hipotensdo
sintomadtica. A hipotensao sintomatica, na maioria das vezes, ocorre em pacientes que possuem
diminui¢do de volume e/ou de sais como resultado do tratamento prolongado com diuréticos,
dieta de restri¢do de sal, didlise, diarreia ou vOmito.

Faléncia hepdtica: raramente os inibidores de receptor de angiotensina tém sido associados com
uma sindrome que se inicia com ictericia colestitica (deposicdo de pigmentos biliares na pele
dando uma cor amarela intensa) progredindo para necrose hepética fulminante e, as vezes,
podendo ser fatal. O mecanismo dessa sindrome ndo € conhecido. Pacientes que administram
essa combinacdo e desenvolveram ictericia ou sinais de aumento das enzimas hepéticas devem
interromper o tratamento e receber acompanhamento médico apropriado.

Disfuncgdo hepdtica: a combinacdo de besilato de anlodipino e losartana potdssica deve ser
administrada com cautela em pacientes com disfuncdo hepética.

Disfun¢do renal: em individuos susceptiveis, alteragdes na func¢do renal podem ser antecipadas.
Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva severa, na qual a funcdo renal pode
depender da atividade do sistema renina-angiotensina-aldosterona, o tratamento com bloqueador
de receptor da angiotensina pode ser associado com oligiria e/ou azotemia progressiva e,
raramente, com faléncia renal aguda, podendo ser fatal.

Uso na gravidez e na amamentagdo: nio hi experiéncia clinica com BRANTA® na gravidez ou
na lactacdo. Portanto, BRANTA® ndo deve ser administrado durante a gravidez, amamentagdo
ou em mulheres em idade fértil, a menos que sejam utilizados métodos contraceptivos
adequados.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em criancas: ndo ha experiéncia clinica com BRANTA® em criangas; portanto, o uso deste
medicamento nio é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.
Uso em idosos: os idosos possuem um risco maior na diminui¢do das func¢des hepdtica, renal ou
cardiaca. BRANTA® deve ser utilizado nesses pacientes com cautela, de acordo com a
recomendacdo médica.

Interagées medicamentosas:

- losartana potdssica:

A losartana potdssica ndo interfere na a¢do da varfarina, da digoxina oral e endovenosa, da
cimetidina e da hidroclorotiazida. E importante informar ao seu médico se estiver tomando
suplementos de potdssio, medicamentos poupadores de potdssio ou substitutos do sal da dieta
que contém potassio.

- besilato de anlodipino:
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O besilato de anlodipino tem sido administrado com seguranca com diuréticos tiazidicos, drogas
beta-bloqueadoras, inibidores da enzima conversora de angiotensina, nitratos de longa agao,
nitroglicerina  sublingual, antiinflamatérios ndo-esteroidais, antibidticos e agentes
hipoglicemiantes orais. A administracdo de besilato de anlodipino ndo interfere com a digoxina
e varfarina. A co-administragcdo de cimetidina ndo alterou a acao do anlodipino.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

BRANTA® 50 mg + 5 mg: comprimido revestido de coloragio laranja, redondo, biconvexo,
sulcado em um dos lados e liso do outro.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos de BRANTA® deverio ser engolidos inteiros. No devem ser mastigados ou
triturados.

Posologia: 1 comprimido uma vez ao dia. Dependendo da resposta do paciente, a dose podera
ser aumentada para 2 comprimidos uma vez ao dia. Pode ser administrado com ou sem

alimentos.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento de administracdo da dose, o paciente deve tomar a dose omitida de
BRANTA® assim que se lembrar. Se for perto da préxima tomada, pular a dose esquecida e
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prosseguir com o hordrio regular da dosagem. Nunca tomar dose em duplicata do medicamento
para recompensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejdveis, denominados
efeitos adversos.

- losartana potdssica

Alguns pacientes podem apresentar diarreia, dispepsia (incluindo gastrite — ma digestdo,
incluindo inflamacao no estdmago), caibra muscular, mialgia (dor muscular), dor nas costas, dor
nas pernas, tontura, insdnia, congestdo nasal, tosse, infeccdo no trato respiratério superior,
sinusite, astenia/fadiga, edema/inchaco, dor abdominal, dor no peito, ndusea, dor de cabeca e
faringite.

- besilato de anlodipino:

Os efeitos adversos mais comumente observados sdo: edema (inchago), rubor (vermelhidao da
face e do pescogo), palpitagdo, fadiga (cansaco), dor de cabega, sonoléncia, dor abdominal e
tontura.

Os efeitos adversos menos comumente observados sao:

Sistema cardiovascular: arritmia (alteragdes dos batimentos cardiacos) - incluindo taquicardia
ventricular e fibrilagdo atrial, bradicardia (redu¢do do nimero de batimentos cardiacos - menor
que 60 em 1 minuto), dor no peito, hipotensdo (diminuicdo da pressdo sanguinea), isquemia
periférica, sincope (desmaio), taquicardia, tontura postural, hipotensdo postural e vasculite
(processo inflamatdrio dos vasos).

Sistema nervoso central e periférico: hipoestesia (diminui¢do de vérias formas de sensibilidade),
neuropatia periférica (alteracdes degenerativas nao-inflamatérias dos nervos), parestesia
(sensagdo anormal como ardor, formigamento e coceira sem motivo aparente), tremor e
vertigem.

Sistema gastrintestinal: anorexia (falta de apetite), constipacao, dispepsia (incluindo gastrite, ma
digestdo, incluindo inflamacdo no estomago), disfagia, diarreia, flatuléncia, pancreatite
(inflamacdo do pancreas), vomito e hiperplasia gengival.

Geral: reacdo alérgica, astenia (fraqueza), dor nas costas, sensacdo conjunta de calor, suor e
taquicardia, mal-estar, dor, calafrio, ganho e perda de peso.

Sistema miisculo-esquelético: artralgia (dor articular), artrose, caibras musculares e mialgia (dor
muscular).

Psiquiétrico: disfungdo sexual (homens e mulheres), ins6nia, nervosismo, depressdo, sonhos
anormais, ansiedade e despersonalizagao.

Sistema respiratorio: dispneia (dificuldade em respirar) e epistaxe.

Pele e anexos: angioedema, eritema multiforme, prurido, erup¢do, erupcdo eritematosa e
méculo-papular.

Sistema sensorial: visao anormal, conjuntivite, diplopia, dor nos olhos e zumbidos.

Sistema urindrio: frequéncia de mic¢do, desordem na mic¢do e noctiria (necessidade de urinar
frequentemente a noite).

Sistema nervoso autdnomo: boca seca e aumento do suor.

Metabdlico e nutricional: hiperglicemia (aumento da taxa de glicose no sangue) e sede.

Sistema hematopoiético: leucopenia (reducao de leucdécitos do sangue; os leucécitos sdo células
que participam no processo de defesa imunoldgica do organismo), purpura (extravasamento de
sangue para fora dos capilares da pele ou mucosa formando manchas) e trombocitopenia
(diminui¢do do ndmero de plaquetas no sangue; as plaquetas participam no processo de
coagulagdo do sangue).
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Informe ao seu médico imediatamente se voc€ apresentar esses sintomas ou outros sintomas
incomuns.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

- losartana potdssica:

Sintomas de superdose: a manifestacdo mais provavel de superdosagem € a hipotensdo e a
taquicardia. Pode ocorrer bradicardia por estimulagdo parassimpdtica (vagal).

Tratamento: se ocorrer hipotensdo sintomdtica, o tratamento de suporte deve ser instituido.

- besilato de anlodipino:

Sintomas de superdose: dados disponiveis sugerem que uma grande superdose poderia resultar
em excessiva vasodilatacdo periférica e hipotensdo acentuada e provavelmente prolongada e a
possibilidade de uma taquicardia reflexa.

Tratamento: o médico pode proceder com uma lavagem gdastrica. A hipotensdo devido a
superdose de anlodipino requer medida ativa de suporte cardiovascular, incluindo monitoragdo
frequente das fungdes cardiaca e respiratdria, elevagcdo das extremidades, aten¢do para o volume
de fluido circulante e eliminag@o urindria. O médico poderd administrar um vasoconstritor para
recuperagdo do tonus vascular e pressdo sanguinea. Outras medidas poderdo ser tomadas pelo
médico como a administracdo de gluconato de cédlcio intravenoso para reversdo dos efeitos
bloqueadores do canal de cdlcio. Uma vez que o anlodipino se liga as proteinas plasmaéticas, a
didlise ndo constitui um beneficio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
III- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0032
Farmacéutica Responsavel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti- CRF-SP n° 31.875

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Médulo A5

Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

Fabricado por:

Torrent }’harmaceuticals Ltd.

Indrad - India

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SAC: 0800.7708818

Esta bula foi aprovada em 20/03/2015.
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Anexo B

Historico de alteracio para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do . Data de 21 Versoes Apresentacgoes
q © A A © A ~ I I 3
expediente NG ssunto expediente NG ssunto aprovacio LG (VP/VPS)* relacionadas™
Notificacio de alterac Comprimidos revestidos
otificacdo de alteracao . . ~ )
20/03/2015 - de texto de bula - RDC - - - - Dizeres Legais (alteragio do | yp ¢ ypg de S0mg + Sme:
60/12 logo da empresa) embalagens com 10 e
30 comprimidos
Atualizacdo de texto de bula Comprimidos revestidos
Inclusdo Inicial de Texto conforme RDC 47/09 de 50mg + Smg:
18/02/2014 |~ 0126198/14-3 de Bula - RDC 60/12 ) . . ) Alteragio dos Dizeres Legais VP e VPS embalagens com 10 e
(responsdvel técnico) 30 comprimidos
Atualizagdo de texto de bula Comprimidos revestidos
17/02/2014 0121548/14-5 Inclusdo Inicial de Texto ) ) ) ) conforme RDC 47/09 VP e VPS de 50mg + Smg:

de Bula - RDC 60/12

Alteracio dos Dizeres Legais
(responsével técnico)

embalagens com 10 e
30 comprimidos

Guia de Submissio Eletronica de Texto de Bula_v5_13.01.14






