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I) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

telmisartana
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg e 80 mg: embalagens com 120428 e 30 comprimidos ou embalagem hospitalar &0 e 100
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

telmisartana 40 mg: cada comprimido contém 40 mtgldgsartana

telmisartana 80 mg: cada comprimido contém 80 migldgsartana

Cada comprimido contém os excipientes: meglumawpse monoidratada, celulose microcristalinadxido de sédio, povidona,
crospovidona, diéxido de silicio, estearato de réagn alcool etilico e agua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento da hipertens&o arterial, como monot@m@piem associacdo com outros agentes anti-hipassn

Prevencédo de mortalidade e lesdo cardiovasculgaemntes com idade igual ou superior a 55 anosattarmisco de doenca
cardiovascular.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Tratamento da hipertenséo arterial

Em humanos, uma dose de 80 mg de telmisartana igilzise completamente os aumentos de pressaalaneuizidos pela
angiotensina Il. Este efeito inibidor mantém-seadte 24 horas e pode ser detectado ap6s 48 horas.

Ap6s a administragdo da primeira dose de telmisastainicio da atividade anti-hipertensiva gratheaite se torna evidente dentro
de 3 horas. A redugdo maxima da pressao artemiairéalmente obtida 4 semanas apés o inicio dadetiap, mantendo-se durante
o tratamento de longa dura¢&o

O efeito anti-hipertensivo permanece constantende24 horas apds a administragéo, incluindo asast4 horas antes da
proxima dose, como foi demonstrado por medigGesutatdriais de presséo arterial. Este fato é comwfitonpelas relagdes vale-pico
Consistéentemente acima de 80%, verificadas ap@&sdiess40 e 80 mg de telmisartana em estudos dioardgrolados com

placebo.

H& uma aparente tendéncia para uma relacédo edoseae o tempo de restabelecimento da presséialaststolica (PAS) basal.
Com relago a presséo arterial diastélica (PADJlamios de referéncia séo inconsistentes.

Em pacientes hipertensos, a telmisartana reduegsagw arterial diastélica e sistolica, sem afetarcméncia cardiaca.

A eficacia anti-hipertensiva de telmisartana fanparada a farmacos anti-hipertensivositais conmuxlgoiho, atenolol, enalapril,
hidroclorotiazida, losartana, lisinopril, ramipeih/alsartar%

Ap6s a interrupgéo abrupta da administragao dedaftana, a pressao arterial retorna gradualmestegadores anteriores ao
tratamento, ao fim de varios dias, sem evidénasafeito-rebote

Demonstrou-se em estudos clinicos que o tratanoemtatelmisartana esta associado a reducdes éstatishte significativas de
massa do ventriculo esquerdo e indice de massentidoulo esquerdo em pacientes hipertensos poesde Hipertrofia
Ventricular Esquerda.

Demonstrou-se em estudos clinicos (incluindo coagdss com losartana, ramipril e valsartana) quatanhento com

telmisartana esté associado a redugdes estatistibaisignificativas da proteinuria (incluindo maltmuminuria e
macroalbuminuria) em pacientes com hipertenséadrepagia diabética.

A incidéncia de tosse seca foi significantementaanem pacientes tratados com telmisartana do ageetes tratados com
inibidores da ECA em estudos clinicos comparandiatnente os dois tratamentos anti-hipertensivos.

Prevencgédo de mortalidade e lesdo cardiovascular

O estudo ONTARGETcomparou os efeitos da telmisartana, ramipril eatabinagéo de telmisartana e ramipril sobre okedess
cardiovasculares em 25.620 pacientes com idadeagusuperior a 55 anos, com histéria de doengaialrtoronariana, acidente
vascular cerebral, doenca vascular periférica abedesnellitus associada a evidéncia de dano a érgédo-alvo (ponEze
retinopatia, hipertrofia ventricular esquerda, macou microalbumindria), que representam uma graade dos pacientes com
alto risco cardiovascular.

Os pacientes foram randomizados para um dos é&nses grupos de tratamento: telmisartana 80 n¥g8542), ramipril 10 mg
(n = 8576), ou combinagéo de telmisartana 80 nagrepril 10 mg (n = 8502), seguidos de um tempo médiobservacéo de 4,5
anos. A populagéo estudada era 73% masculina, @d¢asiana, 14% asiatica e 43% tinham idade igusliperior a 65 anos.
Cerca de 83% dos pacientes randomizados apresenkgpartensdo: 69% tinham histéria de hipertensé@ndomizagéo e mais
14% tinham leituras reais de pressao arterial adienB40/90 mmHg. No inicio, 38% do total de pa&eninham histéria médica
de diabetes e mais 3% apresentavam glicemia de jggvada. A terapia de inicio incluia acido asalitilico (76%), estatinas
(62%), betabloqueadores (57%), bloqueadores da@sscda célcio (34%), nitratos (29%) e diuréticdB%2.

O objetivo primario de avaliagdo (desfecho priméfied uma composigdo de morte cardiovascular, tofaéio-fatal do miocardio,
acidente vascular cerebral ndo-fatal ou hospitgdiagor insuficiéncia cardiaca congestiva.

A adeséo ao tratamento foi melhor para telmisariangue para ramipril ou para a combinagéo de $elrt@ina e ramipril, embora a
populagdo do estudo tenha sido pré-selecionadagarancia ao tratamento com um inibidor da ECArdlise dos eventos
adversos gque levaram a descontinuacio permanetrgaloento e dos eventos adversos sérios mosietogse e angioedema
foram menos frequentemente relatados em pacigatadds com telmisartana do que com ramipril, emigugue hipotenséo foi
mais frequentemente relatada com telmisartana.

A telmisartana teve eficacia similar ao ramiprilreducéo do objetivo primério de avaliacéo (desfquimario), com ocorréncias
similares nos bragos com telmisartana (16,7%),pah(l6,5%) e com a combinacao de telmisartaren@pril (16,3%). A
proporcéo de risco para telmisartasaramipril foi de 1,01 [IC 97,5% 0,93 — 1,10, p ¢iéerioridade) = 0,0019]. O efeito do



tratamento mostrou persistir apos corre¢des preedicas na pressao arterial sistélica de inieio lengo do tempo. Nao houve
diferenca nos resultados do objetivo primario ddiagdo (desfecho primario) com base na idade,, sega, terapia basal ou
doenca subjacente.

A telmisartana mostrou-se também similarmente eft@aramipril em varios objetivos secundarios ddiagdo préespecificados
(desfecho secundéario), incluindo uma composicamaite cardiovascular, infarto ndo-fatal do mioodmliacidente vascular
cerebral ndo-fatal, objetivo primario de avaliaf@esfecho primario) no estudo de referéncia HORE,hgvia investigado o efeito
do ramipril vs. PlacelfoA proporgéo de risco da telmisartana vs. ramjgib este objetivo no ONTARGET foi de 0,99 [IC593,
0,90 — 1,08, p (ndo-inferioridade) = 0,0004].

A combinacéo de telmisartana e ramipril ndo acrescebeneficio sobre a monoterapia com ramipriktmisartana. Além disso,
houve uma incidéncia significativamente maior geetdalemia, insuficiéncia renal, hipotenséo e giac® grupo da combinagéo.
Portanto, o uso da combinacéo de telmisartana iprian@o é recomendado nesta populag&o.

Principais referéncias bibliograficas:

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

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

3. YusufS, Svaerd R, Rohr K, Hoesl C, Schumacher IMg@ngTelmisartan Alone and in Combination with Riauih
Global Endpoint Trial (ONTARGET)

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

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O farmaco telmisartana, um BRA (bloqueador espectfos receptores da angiotensina Il, tipo ATi¢aefpor via oral. A
telmisartana desloca, com afinidade muito elevagegiotensina Il de seus sitios de ligagéo ngtecAT1, o qual é responsavel
pelas agdes conhecidas da angiotensina Il. A tetftaisa ndo apresenta qualquer atividade agonistealp@o receptor AT1 e liga-
se seletivamente a esses receptores. Esta ligatgimgga duracéo.

A telmisartana ndo apresenta afinidade por ougosptores, incluindo AT2 e outros receptores AT osararacterizados. A fungéo
destes receptores ndo é conhecida, nem os efaifussdivel superestimulacéo pela angiotensinajisaiveis sdo aumentados
pela telmisartana. Os niveis de aldosterona plasargdo diminuidos pela telmisartana. A telmisatado inibe a renina
plasmatica humana nem bloqueia canais idnicoslmiigartana ndo possui efeito inibitério sobre a Egéininase Il), que também
degrada a bradicinina. Portanto ndo se espera ateagializacédo de efeitos adversos mediados pathdimina.

Farmacocinética

A absorcéo da telmisartana é rapida, embora aigadetabsorvida varie. A biodisponibilidade absolgdia é de cerca de 50%.
Quando a telmisartana é administrada com alimeatmsjucéo da AUC varia entre aproximadamente @%e(de 40 mg) e 19%
(dose de 160 mg). Trés horas apds a administragd@mncentracdes plasmaticas sdo semelhantes, tplerisartana seja tomada
em jejum, quer com alimentos.

Nao se espera que a pequena reducdo na AUC cdug@aea eficicia terapéutica.

Foram observadas diferencgas relacionadas ao sexaneentracdes plasmaticase& AUC, que sdo aproximadamente 3 e 2
vezes, respectivamente, maiores em mulheres glmerens, sem influéncia relevante na eficacia.

A telmisartana liga-se predominantemente as praggifasmaticas (99,5%), principalmente a albumia@kcoproteina acida alfa-
1. O volume de distribuico aparente no estadadgilerio (Vas9 € de cerca de 500L. O metabolismo se d& por gagfio para
glucuronidio. N&o foi demonstrada qualquer ativelgadtmacolégica da entidade conjugada.

A telmisartana caracteriza-se por uma cinéticaeidirdo bi-exponencial, com um tempo de meia videntnal superior a 20 horas.
A concentracdo plasmética maxima.4fe, numa extensdo menor, a AUC, aumentam na mé@panversa a dose. Nao existe
evidéncia de acumulo clinicamente relevante deigaltana se esta for tomada na dose recomendada.

Ap6s a administracdo oral e intravenosa, a teltaisaré quase exclusivamente excretada pelas feresgpalmente na forma de
composto inalterado. A excrecdo urinaria cumuladiviaferior a 2% da dose. A depuracéo plasmatied, (&) € elevada (cerca
de 900 ml/min), em comparacao com o fluxo sanguiiegatico (cerca de 1500 mi/min).

A farmacocinética da telmisartana nao difere gnagentes jovens e idosos.

Em pacientes com insuficiéncia renal em didliserfoobservadas concentragdes plasmaticas inferidoeso a telmisartana se
liga predominantemente as proteinas plasmaticasael pode ser removida por didlise nos pacieotesresuficiéncia renal. A
meia vida de eliminacdo ndo se altera em pacientedeséo renal. Estudos farmacocinéticos em pasi@om lesdo hepatica
mostraram um aumento de cerca de 100% na biodisifdade. A meia vida de eliminagéo nédo é altersgistes pacientes.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade & telmisartana ou aos excipsedéeformula

. Disturbios biliares obstrutivos

. Disfungdes hepaticas graves

. Intolerancia hereditaria rara a frutose

. Uso concomitante com alisquireno em pacientes dabretesmellitus ou disfungéo renal (taxa de filtragdo glomerular <
60 ml/min/1,73 m2)

. Segundo e terceiro trimestres de gravidez

. Lactacéo

A telmisartana esta classificada na categoria desto D para o segundo e terceiro trimestres de graléz.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

. Hipertensé&o renovascular: h4 um risco aumentadhipdéenséo grave e insuficiéncia renal quando p&secom estenose
arterial renal bilateral ou estenose da artéria eominico rim funcionando séo tratados com medicanseque atuam no
sistema renina-angiotensina-aldosterona.



. Disfuncéo renal e transplante renal: quando tehtaisa é usado em pacientes com fungéo renal anaenamenda-se
monitoracdo periédica dos niveis séricos de pat&ssreatinina. Ndo h& experiéncia com relacaorargstracio de
telmisartana em pacientes com transplante renahtec

. Desidratagdo: pode ocorrer hipotensdo sintomatiecialmente apés a primeira dose, em pacientesieplecdo volémica
e/ou de sodio por vigorosa terapia diurética, dies&ita de sal, diarreia ou vomito. Tais condig@specialmente deple¢do
volémica e/ou de s6dio, devem ser corrigidas afdesicio da terapéutica com telmisartana.

. Duplo bloqueio do sistema renina-angiotensina-aétoea: como consequéncia da inibicdo do sisteniaa@ngiotensina-
aldosterona, foram relatadas altera¢des da furgéd (incluindo faléncia renal aguda) em paciestsseptiveis,
especialmente quando foram combinados medicamguéoafetam esse sistema. Portanto, o duplo blogloeststema
renina-angiotensina-aldosterona [por exemplo, coart@io um inibidor da ECA ou o inibidor direto deira (alisquireno) a
um BRA] deve ser limitado aos casos definidos iiali@imente, com estrita monitoracédo da funcéo renal

. Outras condi¢6es de estimulacdo do SRAA: em pasentjo tdnus vascular e funcéo renal dependenomiadntemente da
atividade do sistema renina-angiotensina-aldoséefpnex. pacientes com insuficiéncia cardiacaestiga grave ou doenca
renal subjacente, inclusive estenose da artéri)rentratamento com medicamentos que afetansesténa, tem sido
associado com hipotenséo aguda, hiperazotemidgyialigu, raramente, insuficiéncia renal aguda.

. Hiperaldosteronismo primario: pacientes com aldosismo primario geralmente ndo respondem a meisag
antihipertensivas que agem inibindo o sistema eeaimgiotensina. Portanto, ndo se recomenda o ustndsartana.

. Estenose da valva adrtica ou mitral e cardiomiapattistrutiva hipertréfica: a exemplo do que ocoam o uso de outros
farmacos vasodilatadores, recomenda-se precaugéoi&saos pacientes que sofrem de estenose adutitétral ou
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva.

. Hiperpotassemia: na vigéncia do tratamento com caew#ntos que atuam no sistema renina-angiotenkiosterona,
especialmente na presenca de insuficiéncia remalieguficiéncia cardiaca, pode ocorrer hiperpetass. Recomendase
monitoracdo dos niveis séricos de potassio emmiasiele risco. A experiéncia com o uso de medictraegue atuam no
sistema renina-angiotensina mostra que o uso catesamde diuréticos poupadores de potassio, s@pigrs de potassio,
substitutos do sal comum por outro que contenhéspim ou outros medicamentos que podem aumentdveis de potassio,
como a heparina, podem levar a um aumento da patéssPortanto, nestas situacdes telmisartanasgg\aministrado com
cautela.

. Disturbios hepatobiliares: uma vez que a maiorepdattelmisartana é eliminada pela bile, podeperasreducéo da
depuragdo em pacientes com disfun¢des obstrutivasttma biliar ou insuficiéncia hepética. A telantana deve ser
utilizado com cautela nestes pacientes.

. Sorbitol: este produto contém 338 mg de sorbitoldmse maxima diaria recomendada. Pacientes caferaincia hereditaria
rara a frutose (distirbios do metabolismo da feltogio devem tomar este medicamento.

. Diabeteandlitus: pacientes diabéticos com risco cardiovasculai@ul [por exemplo, diabéticos com Doenca Arterial
Coronariana (DAC) coexistente] devem passar poraneguada avaliagdo diagnostica (por exemplo, éegtenétrico de
esforgo) para detecgéo e tratamento adequado daab#ss do inicio do tratamento com telmisartans, @méo diagndstico
da DAC assintomatica nestes pacientes pode apaeseaior risco de infarto do miocéardio fatal e raate causa
cardiovascular inesperada quando tratados conhigrgitensivos como BRAs ou inibidores da ECA.

. Outras: como observado para os inibidores da E@Aukadores de receptores de angiotensina, induéichisartana, séo
aparentemente menos eficazes na reducéo da pests@al na populacdo negra do que na populacioegma,
possivelmente devido a prevaléncia de baixas @&asnina na populagdo hipertensa negra. Assim comautros agentes
anti-hipertensivos, a redugdo excessiva da presséigal em pacientes com cardiopatia isquémicdoamca cardiovascular
isquémica pode resultar em infarto do miocardid\Wi€. Ainda néo se realizaram estudos sobre o effieitbabilidade 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 nédo é recomendado no prirt@inestre da gravidez e ndo deve ser iniciadordera gravidez. Quando a
gravidez for diagnosticada, o tratamento com BRé&gdser interrompido imediatamente e, se convenideie ser iniciada
terapia alternativa. Pacientes que planejam erggadievem ter o tratamento substituido por outntishépertensivos alternativos,
que tenham o perfil de segurancga estabelecidousardurante a gestacéo, a menos que o tratamentBRés seja absolutamente
necessario. Estudos pré-clinicos com telmisartdodndicaram efeito teratogénico, mas em dosesa$xiemonstraram
fetotoxicidade e risco ao desenvolvimento p6s-rdagirole.

Em humanos, sabe-se que a exposi¢do aos BRAs madseg terceiro trimestres da gestagao induz fetitiade (diminui¢éo da
funcao renal, oligodramnio, retardo da ossificagitmxicidade neonatal (faléncia renal, hipotenbgmercalemia).

Caso tenha ocorrido exposicdo aos BRAs a partsiedando trimestre de gestacéo, recomenda-se gegfiitin¢céo renal e 0s 0ssos
por ultrassom. Bebés cujas mées utilizaram BRAsmieser monitorados de perto quanto a hipotenséo.

N&o se sabe se telmisartana é excretado no leiezrmo@m humanos. Estudos pré-clinicos demonstrexanecéo de telmisartana
no leite materno.

Né&o foram realizados estudos sobre a fertilidad@wmeanos. N&o foram observados efeitos de telraisagobre a fertilidade em
fémeas e machos durante os estudos pré-clinicos.

A telmisartana esta classificada na categoria desto C para o primeiro trimestre de gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacéo médica ou do cirurgido-désta.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS



A telmisartana pode aumentar o efeito hipotensautie®s agentes anti-hipertensivos. Ndo se obsemnvautras interagdes

com significado clinico.

A coadministracéo de telmisartana néo resultourgendcdes clinicamente significativas com digoxiraafarina, hidroclorotiazida,
glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol, sinvasta¢imnlodipino. No caso da digoxina, observou-saumento de 20% (num
Gnico caso, de 39%) das concentracdes plasméagadigaina; portanto, deve-se considerar a morgémalos seus niveis
plasmaticos.

Em um estudo, a coadministracéo de telmisartaaengril levou a um aumento de até 2,5 vezes na AWEGax de ramipril e
ramiprilato. Desconhece-se a relevancia clinictadasservagao.

Relataram-se aumentos reversiveis das concentrsédeas de litio e toxicidade durante adminiswaggihcomitante de litio com
inibidores da ECA. Relataram-se também casos deagiio com BRAs, incluindo telmisartana. Portaétaconselhavel monitorar
0s niveis séricos de litio durante o uso concortgtan

Em pacientes com desidratacéo, o tratamento corEg\([Jor exemploAAS como anti-inflamatério, inibidsrda COX-2 e AINEs
ndo seletivos) esta associado com um aumento dogak para o desenvolvimento de insuficiéncialragada. Farmacos que
atuam no sistema renina-angiotensina, como teltaisarpodem ter efeitos sinérgicos. Pacientesaantento com AINEs e
telmisartana devem ser adequadamente hidratagosiea funcéo renal monitorada no inicio do tratameombinado.

Foi relatada uma reducéo do efeito de drogas &weitensivas, como telmisartana, pela inibicdordstaglandinas
vasodilatadoras, durante tratamento combinado ciME#

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o medicamento em temperatura ambiente (A5®C) e protegido da Iu@. produto é sensivel a umidade, por isso sé
deve ser retirado da embalagem na hora de toma:l® prazo de validade é de 24 meses a partir dadeafabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidRara sua seguranga, mantenha o medicamento na eatdgem
original.

O comprimido de telmisartana tem cor branca a leveenamarelada, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos de telmisartana devem ser ingeddosum pouco de agua ou outro liquido, por via, @@h ou sem alimentos.
A telmisartana é um medicamento de uso contirdeve ser tomado diariamente na dose prescrita.

. Tratamento da hipertensé&o arterial: a dose recomaené de 40 mg uma vez ao dia. Caso a pressaalgrtetendida ndo seja
atingida, a dose de telmisartana pode ser aumepgada80 mg uma vez ao dia. Alternativamente, tzlrtana pode ser usado
em combinag&o com diuréticos tiazidicos, como eohidrotiazida, para se obter uma reducédo maiqressao arterial.
Quando se considerar um aumento da dose, deveasesta conta que o méaximo efeito anti-hipertengigeralmente
atingido quatro a oito semanas apds o inicio dartranto.

. Prevencgédo da mortalidade e lesédo cardiovascutlnse recomendada é de 80 mg uma vez ao dia. Nabsee doses
inferiores a 80 mg de telmisartana sao eficazegexencao da mortalidade e leséo cardiovasculamigiar a terapia com
telmisartana para a prevencéo da mortalidade e teséiovascular, recomenda-se monitoracéo dagwesterial, e se
conveniente, pode ser necessario o ajuste de meglitas que reduzem a pressao arterial.

. Insuficiéncia renal: ndo ha necessidade de ajdstesse, nem mesmo nos pacientes que fazem heisedhatelmisartana
néo é removida do sangue por hemofiltragéo.

. Insuficiéncia hepatica: nédo se deve exceder adiése de 40 mg nos pacientes portadores de indnfi@ hepatica leve a
moderada.

. Pacientes idosos: ndo séo necessarios ajustesete do

. Criancas e adolescentes: o uso de telmisartanai@angas e adolescentes menores de 18 anos namnéeratado, pois ha
dados limitados sobre segurancga e eficacia nestadtaria.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos controlados em pacientesitatpara controle da hipertenséo, a incidéncihdotsaeventos adversos
relatados com telmisartana (41,4%) foi, em gemhpmaravel ao placebo (43,9%). A incidéncia dos ®gadversos nao foi
relacionada a dose nem demonstrou correlacéo camidade ou raca dos pacientes.

O perfil de seguranca de telmisartana em paciémtslos para a prevencdo da mortalidade e lesdioeascular foi consistente
com o obtido em pacientes hipertensos.

As reacOes adversas ao farmaco listadas abaixo fatamuladas a partir de estudos clinicos contsladch pacientes tratados
para controle da hipertenséo e a partir de refgisscomercializacdo. A lista também leva em comats adversos sérios e
eventos adversos levando a descontinuacéo relaadt®s estudos clinicos de longa duracgéo, irdtutl.642 pacientes tratados
com telmisartana para prevengéo da mortalidadede leardiovascular por até seis anos.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100): infec¢Gesatio wrinario incluindo cistite, infec¢des do traéspiratério superior, anemia,
hipercalemia, insénia, depressao, sincope, vertigesdicardia, hipotenséo, hipotenséo ortostatispneia, dor abdominal,
diarreia, dispepsia, flatuléncia, vomitos, pruribiperidrose, rash, dor nas costas, espasmos raussumialgia, disfuncéo renal
incluindo insuficiéncia renal aguda, dor no pedtstenia, aumento dos niveis plasmaticos de cneatini

Reagdes raras (>1/10000 e <1/1000): sepse incldest@cho fatal, eosinofilia, trombocitopenia, éznanafilatica,
hipersensibilidade, hipoglicemia (em pacientesdtiabs), ansiedade, disturbios visuais, taquicaltiaa seca, desconforto



estomacal, disfungéo hepatica (a maioria dos aasservados em experiéncia poés-comercializagdoeremrem pacientes do
Japdao, que sdo mais propensos a apresentar estie tipagdo adversa), angioedema (com desfeclio éateema, eritema,
urticaria, erupcéo induzida pelo medicamento, €rapelacionada & toxicidade pelo medicamento,lgidralor nas extremidades,
dor nos tenddes, mal-estar semelhante a gripendigdio da hemoglobina, aumento dos niveis plasasatie acido Urico,
creatinina fosfoquinase e enzimas hepaticas.

Atencao: este produto € um medicamento que possuwva indicagdo terapéutica no pais e, embora as pessps tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo dgndicado e utilizado corretamente, podem ocorrereentos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notiigps eventos adversos pelo Sistema de NotificagéesVigilancia
Sanitéria - NOTIVISA disponivel em www.anvisa.gov.bhotsite/notivisa/index.htm, ou para a VigilanciaSanitaria Estadual
ou Municipal.

10. SUPERDOSE

As informagdes disponiveis referentes a superdmsetelmisartana em humanos séo limitadas. As n&taifées mais
proeminentes da superdose com telmisartana fonaoteniséo e taquicardia, podendo ocorrer tambénicardéh. Se ocorrer
hipotensé&o sintoméatica devera ser instituido utarranto de suporte. A telmisartana néo é remowdagmodialise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orienta¢cdes sobre como prdee.

[ll) DIZERES LEGAIS

MS - 1.6773.0375
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira — CRF-SP887

Registrado pot: EGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08
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CEP 13186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado porEMS S/A
Hortolandia /SP

SAC: 0800-500600

www.legrandpharma.com.br
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Histdrico de alteracado para a bula

NUmero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacéo | Itens alterados
expediente notificacao/peticdo da peticdo
N&o houve alteragdo no
(1.0459) texto de bula.
Medicamento Submissao eletrdnica
0547502/13-3 | Genérico - Incluséo 08/07/2013 08/07/2013 apenas para
Inicial de Texto de . O
disponibilizagéo do texto
Bula .
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.
- Composicao
(10452) - Quando nédo devo usar
Medicamento este medicamento ?
N/A Genérico — 06/08/2013 06/08/2013 - Como devo usar este

Notificagéo de
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

medicamento?

- Quais os males que este
medicamento pode me
causar?




