MISACARDIO

(telmisartana)
GERMED FARMACEUTICA LTDA

Comprimidos

40 mg e 80 mg




IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

MISACARDIO
telmisartana

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg e 80 mg: embalagens com 120,28 e 30 comprimidos ou embalagem hospi-
talar com 60 e 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

MISACARDIO 40 mg: cada comprimido contém 40 mg elentsartana

MISACARDIO 80 mg: cada comprimido contém 80 mg elentsartana

Cada comprimido contém o0s excipientes: meglumemetpse monoidratada, celulose microcristalina, hi-
dréxido de sddio, povidona, crospovidona, diéxigosdicio, estearato de magnésio, alcool etilicgea
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MISACARDIO é indicado para o tratamento da hipesénarterial (pressao alta). Pode ser usado isola-
damente ou em associagdo com outros medicamentoa otesma finalidade.

Indicado também para a prevencéo de mortalidade&m Icardiovascular (doengas ou afec¢des que aco-
metem o coragdo e/ou vasos sanguineos) em paciemeisiade igual ou superior a 55 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MISACARDIO impede a acdo de uma substancia presenteganismo que provoca aumento da pressao
arterial.

Desta forma, a presséo arterial é reduzida. Qoiigiacdo gradualmente se torna evidente em 3 baras
maximo efeito anti-hipertensivo geralmente é atlngpos 4-8 semanas do inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar MISACARDIO se: tem alergia disdrtana ou aos demais componentes da férmu-
la; apresenta obstrucdo das vias que conduzera;adrit problemas graves no figado; tem intolerdacia
frutose (contém sorbitol); tem diabetesllitus ou problemas nos rins (taxa de filtracdo glomergl&0
ml/min/1,73m) e esta fazendo uso de alisquireno.

Este medicamento é contraindicado durante a gravide especialmente no segundo e terceiro tri-
mestre de gestacéo (de 4 a 9 meses) e durante a mr@atacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem pressédo alta causada por estreitanhe@tdéria que leva sangue para os rins, podeaier m

risco de queda acentuada da pressao arterialfeciéaaia renal.

MISACARDIO deve ser usado com cautela em paciergasa funcdo renal anormal.

Vocé poderé ter queda da pressao arterial, espexited apos a primeira dose, se estd em tratamemto c
diuréticos, faz restricdo rigorosa de sal, esta dareia ou vomitos. Vocé deve recuperar-se ames

iniciar o tratamento com MISACARDIO.

Se vocé é portador de insuficiéncia cardiaca cdingegrave (comprometimento grave do funcionamento
do corac¢do) ou doenca renal, podem ocorrer quadi@tabda pressdo arterial, acimulo de ureia no san-
gue, diminuicédo da producéo de urina e, raraméadteg grave do funcionamento dos rins.

Se vocé tem diabetesellitus, sempre informe o seu médico, pois ele precisesfiaa 0os vasos do seu
coragéo (coronarias) antes de iniciar o tratameoto MISACARDIO. E importante que problemas car-
diovasculares (doenga arterial coronaria) sejamgndisticados e tratados mesmo quando vocé ndo tiver
nenhuma queixa ou sintoma, pois sem o diagndsticatamento o risco de sofrer um infarto do coragéo
ou morte inesperada pode aumentar.



Gravidez

N&o se recomenda o uso de MISACARDIO durante gspriéneiros meses de gravidez e nao deve ser
iniciado durante a gravidez. Se vocé engraviddratamento deve ser interrompido imediatamente e se
vocé pretende engravidar deve procurar orientag&ed médico para uma possivel substituicdo da-trat
mento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeirsimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirur-
gidodentista.

Interac6es Medicamentosas

MISACARDIO pode intensificar a diminuicao da pressaterial quando usado junto com outros medi-
camentos para hipertensao.

Quando administrado junto com litio, pode aumeateoncentragdo deste.

Quando combinado com inibidores da ECA (por exemgdgptopril, ramipril, enalapril, entre outros)
ocorre soma de efeitos que pode provocar alterat®démcao renal.

Mantenha-se adequadamente hidratado ao usar famatiérios ndo esteroides (acido acetilsalicildio,
clofenaco, cetoprofeno, entre outros) junto com MIBRDIO, para evitar problemas renais. Esses me-
dicamentos também podem reduzir os efeitos de MIFRAQIO.

Ao dirigir ou operar maquinas, lembre-se de queahgr o tratamento anti-hipertensivo podem ocorrer
ocasionalmente tontura e sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médieode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°Gjtegido da luz.

O produto é sensivel a umidade, por isso s6 deve setirado da embalagem na hora de toma-lo
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanca no aspecto, consulte o farmati€o para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tomar o comprimido com um pouco de agua ou outyaidd, por via oral, com ou sem alimentos, de
acordo com a prescricdo do médico. MISACARDIO émedicamento de uso continuo e deve ser toma-
do diariamente na dose prescrita pelo médico.

+ Tratamento da hipertensao arterial: a dose recomaend de 40 mg uma vez ao dia. Caso seja
necessario, a dose pode ser aumentada para 80 angearao dia.

e Prevencao de lesdo do coracdo e mortalidade: ardosmendada é de 80 mg uma vez ao dia;
recomenda-se monitoracao da pressao arterial esgodeecessario o ajuste de medicacdes que
reduzem a pressao arterial.

» Pacientes portadores de problemas do figado dealevederado ndo devem exceder a dose dia-
ria de 40 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularment®régio habitual. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
— Reag0bes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosrgasique utilizam este medicamento): infecgbes
das vias urinarias (incluindo cistite), infec¢cdes dias respiratérias superiores, anemia, aumenfmé



tassio no sangue, insdnia, depressdo, desmaiaraaim sensacgao de rotacéo, diminuigdo dos batimen
tos cardiacos, queda da presséo arterial incl@sivee levantar, dispneia, dor abdominal, diariedi;
gestao, gases, vomitos, aumento da producdo decauaira, manchas na pele com coceiras e descama-
¢do, dor nas costas, contracdes musculares, dautagsmau funcionamento dos rins, dor no peit, fr
gueza, aumento da creatinina no sangue.

— Reag0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosnpesique utilizam este medicamento): infecgdo-gene
ralizada que pode levar a morte, elevagdo dos@&desino sangue, diminui¢cdo das plaguetas no sangu
alergia incluindo reacao alérgica grave, diminuidédaacucar no sangue (em pacientes diabéticosg-ans
dade, disturbios visuais, batimentos cardiacoseamibs, boca seca, desconforto estomacal, altedacéo
funcionamento do figado (maioria dos casos obses/ath pacientes do Japao), manchas avermelhadas
com ou sem descamacao da pele, bolhas e cocelhagimda face, lingua e garganta (com risco de mor-
te), elevacbes na pele com coceira e vermelhid@oandicular, dor nas extremidades (dor nas pernas)
dor nos tenddes, mal-estar semelhante a gripendigdio da hemoglobina, aumento de enzimas hepati-
cas, acido urico e de creatinina fosfoquinase ngusa

Atencao, este produto € um medicamento que posswva indicagdo terapéutica no pais e, embora
as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga@dveis, mesmo que indicado e utilizado corre-
tamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisigeou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.

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

Podera ocorrer queda da presséo arterial e tadidic@umento ou diminuicdo da frequéncia dos bati-
mentos do coragéo). Mantenha-se adequadamentéaldiolra

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do ex- Nome do assunto Data da Data de aprovacéo Itens alterados
pediente notificacdo/peticao da peticdo
N&o houve alteracdo no
(10457) - SIMILAR texto de bula.
- Inclusé&o Inicial de Submisséo eletrbnica aps
0942495/13-4 Texto de Bula — 08/11/2013 08/11/2013 nas para disponibilizacég
RDC 60/12 do texto de bula no Bula
rio eletrénico da ANVI-
SA.
(10450) — SIMILAR
— Notificac&o de Al- e
N/A teracdo de Texto d¢  13/11/2013 13/11/2013 Retificagao quanto ao
Bula RDC 60/12 P




