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ANGIOII
valsartana

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 80 mg, 160 mg e 320 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 80 mg contém:

VISATTANA. ...+ttt ettt bbbt b etk bbb b bbb R bbbt 80 mg
EXCIPIENTES 0. St eveterteete ettt sttt ettt ettt b e bt bbb bbbt b et bbbt bttt 1 comprimido
(crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol,
oxido férrico amarelo, 6xido férrico vermelho, dioxido de titanio)

Cada comprimido revestido de 160 mg contém:

ALY g - VS PR 160 mg

Lo (o T o1 1= 01 XS TR oSSR 1 comprimido
(crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol,
oOxido férrico amarelo, 6xido férrico vermelho, diéxido de titanio)

Cada comprimido revestido de 320 mg contém:

VISATTANA. ...ttt bbbt bbb bbb bbb bbb bbbttt 320 mg
EXCIPIBNTES (5.t eeuteteeteeueetee ettt ekttt st be bt b et s b e b et et et s ek e bt e b e eb e e bt eb e b e ebesbeeb e besbeeb e e e e s 1 comprimido
(crospovidona, diéxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose, macrogol,
oxido férrico amarelo, 6xido férrico marrom, didxido de titanio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ANGIOII é utilizado para os tratamentos de pressao alta, insuficiéncia cardiaca e pés-infarto do
miocardio em pacientes recebendo terapéutica usual.

ANGIOII é usado para tratar a pressao arterial elevada. A pressao arterial elevada aumenta a carga de
trabalho do coracdo e artérias. Se isto continuar por muito tempo, pode danificar os vasos sanguineos do
cérebro, coracdo e rins, e pode resultar em um acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca ou
insuficiéncia renal. A pressao arterial elevada aumenta o risco de ataques cardiacos. A reducéo da pressao
arterial para valores normais diminui o risco de desenvolvimento destas doencas.

ANGIOII também é usado para tratar a insuficiéncia cardiaca. A insuficiéncia cardiaca esta associada a
falta de ar e inchago dos pés e pernas devido ao acimulo de fluidos. A insuficiéncia cardiaca ocorre
guando o musculo do coracdo ndo consegue bombear o sangue com forca suficiente para abastecer o
corpo.

ANGIOII pode também ser usado para tratar pessoas que sofreram um ataque cardiaco (infarto do
miocardio) para melhorar a sobrevida e reduzir problemas cardiacos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Valsartana pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antagonistas do receptor da
angiotensina I1, os quais ajudam no controle da presséo arterial alta. A angiotensina Il é uma substéncia
do organismo que causa constri¢do dos vasos sanguineos, causando assim o aumento da sua pressao
arterial. A valsartana atua bloqueando o efeito da angiotensina Il. Como resultado, as veias relaxam e a
pressao sanguinea diminui.

Se vocé tiver qualquer duvida sobre como a valsartana funciona ou porque este medicamento foi prescrito
para vocé, converse com o seu médico.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado a pacientes alérgicos a valsartana ou a qualquer outro componente da
formulacdo. Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico. Seu uso é também contraindicado
durante a gravidez e a amamentacdo. Nao utilize 0 medicamento se vocé tem alto nivel de aglicar no
sangue e tem diabetes mellitus tipo 2 (também chamado diabetes mellitus ndo dependente de insulina)
enguanto esta tomando alisquireno, um medicamento utilizado para diminuir a pressdo arterial.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

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

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

Siga as orientacfes do seu médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das instrugcfes gerais dessa
bula.

Tome especial cuidado com ANGIOII:

« Se vocé tem uma doenca renal ou hepatica grave;

* Se vocé ja esta tomando um medicamento chamado inibidor da ECA, juntamente com um
betabloqueador para tratar sua insuficiéncia cardiaca;

« Se vocé esta tendo vOmitos ou diarreia ou estd tomando doses elevadas de um diurético;

« Se vocé estd com insuficiéncia cardiaca ou tem historia de infarto do miocardio. Siga as instrucdes do
seu médico para iniciar cuidadosamente o seu tratamento. Seu médico também pode verificar a sua
funcdo renal.

« Se vocé ja teve inchaco principalmente na face e na garganta quando tomou outros medicamentos
(incluindo inibidores da ECA). Se vocé tem estes sintomas, pare de tomar ANGIOII e contate seu médico.
* Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA ou alisquireno.

Vocé ndo deve tomar ANGIOII se algum destes tdpicos se aplicar a vocé, informe o seu médico antes de
tomar este medicamento.

Uso de valsartana com alimentos e bebidas
Vocé pode tomar ANGIOII com ou sem alimentos.

Idosos (65 anos ou mais)
Vocé pode usar valsartana se tiver 65 anos de idade ou mais.

Criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos)
Na&o existe experiéncia com valsartana em criancas e adolescentes.

Gravidez e amamentacéo

N&o tome ANGIOII se estiver gravida ou planejando engravidar. Uso de medicamentos similares tem
sido associado com danos graves ao feto. Por isso, é importante informar o seu médico imediatamente se
vocé acha que pode estar gravida ou se planeja engravidar.

O seu medico discutird com vocé o risco potencial de tomar valsartana durante a gravidez.

Informe imediatamente ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término.

Nao tome valsartana enquanto estiver amamentando. Informe ao seu médico se estiver
amamentando.

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

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

O paciente deve estar atento sobre suas rea¢des quando dirigir veiculos e/ou operar maquinas ou realizar
outras tarefas que exijam atencdo, pois, como muitos outros medicamentos usados no tratamento da
pressao alta, ANGIOII pode afetar a capacidade de concentragéo.
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Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, mesmo os isentos de prescrigao,
antes do inicio, ou durante o tratamento. Pode ser necessario mudar a dose, tomar outras precaugdes, ou
em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos. 1sso se aplica tanto para medicamentos prescritos
como nao prescritos, especialmente medicamentos para pressao alta, principalmente diuréticos
poupadores de potassio, inibidores da ECA ou alisquireno, suplementos de potassio ou substitutos do sal
gue contenham potassio, pois seu médico pode checar a quantidade de potassio no seu sangue
periodicamente, litio, ritonavir, agentes bloqueadores de RAAS, e certos tipos de medicamentos para dor
como os anti-inflamatorios nao esteroidais (AINES) ou inibidores seletivos da cicloxigenase 2 (Inibidores
da Cox 2). Com o uso dos dois tltimos seu médico deve checar a sua funcdo renal. Alguns antibi6ticos
(grupo da rifampicina), um medicamento usado para proteger contra rejei¢cdo em transplantes
(ciclosporina) ou medicamentos usados para tratar infeccGes por HIV/AIDS (ritonavir). Estes
medicamentos podem aumentar os efeitos de ANGIOII.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ANGIOII deve ser mantido em temperatura ambiente (15 a 30 °C).

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento se apresenta na forma de:

- ANGIOII 80 mg: comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de coloracéo rosa alaranjada com
gravacdo 80 em um dos lados.

- ANGIOII 160 mg: comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de coloracdo amarela ocre com
gravacdo 160 em um dos lados.

- ANGIOII 320 mg: comprimidos revestidos, oblongos, biconvexos, de coloracao lilas claro com
gravacdo 320 em um dos lados.

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?

Cuidados de administragéo

ANGIOII deve ser ingerida de preferéncia pela manha com o auxilio de um liquido, com ou sem
alimentos. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Como tomar ANGIOII?

Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Nao exceda a dose recomendada.

Os pacientes que tem pressao alta, muitas vezes ndo percebem qualquer sinal deste problema. Muitos
sentem-se completamente normais. Isso torna ainda mais importante para vocé manter suas consultas com
0 médico, mesmo que voceé estiver se sentindo bem. E muito importante que vocé tome este medicamento
exatamente como o seu médico lhe disser, a fim de obter os melhores resultados e reduzir o risco de
efeitos colaterais.

ANGIOII é para uso oral.

Quanto tomar de ANGIOII?
O seu médico ira dizer-lhe exatamente quantos comprimidos de ANGIOII vocé deve tomar.
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« Para tratar presséo alta a dose habitual é de um comprimido de 80 mg ou 160 mg uma vez por dia. Em
alguns casos, 0 médico pode prescrever uma dose mais elevada (por exemplo: um comprimido de 320
mg) ou um medicamento adicional.

« Na insuficiéncia cardiaca o tratamento comeca geralmente com 40 mg duas vezes ao dia. A dose é
aumentada gradualmente para 80 mg duas vezes ao dia e 160 mg duas vezes ao dia, conforme tolerado
pelo paciente.

« O tratamento ap6s um ataque cardiaco geralmente € iniciado em até 12 horas, normalmente em uma
dose baixa de 20 mg duas vezes ao dia. O seu médico ird aumentar a dose gradualmente durante varias
semanas até um maximo de 160 mg duas vezes ao dia. Pode-se obter a dose de 20 mg dividindo o
comprimido de 40 mg.

Quando e como tomar ANGIOII?
Tome os comprimidos com um copo de dgua. Os comprimidos podem ser tomados com ou sem
alimentos.

Durante quanto tempo tomar ANGIOI1?
Continue usando ANGIOII como seu médico indicou.
Se voce tiver alguma pergunta sobre por quanto tempo tomar ANGIOII, fale com seu médico.

Efeitos da interrupcéo do tratamento com ANGIOII
Interromper o tratamento com ANGIOII pode agravar a sua doenca. N&o pare de tomar o medicamento a
menos que seu médico lhe indique.

A dose méxima de ANGIOII é de 320 mg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, retorne ao seu esquema de tratamento. Ndo tome a dose dobrada
(dois comprimidos de uma Unica vez).

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como com todos os medicamentos, os pacientes que estdo tomando ANGIOII podem vivenciar 0s
eventos adversos, embora ndo sejam apresentados por todas as pessoas.

Vocé pode ter sintomas de angioedema, tais como:

« -inchago na face, lingua ou garganta

« -dificuldade em engolir

o -urticéria e dificuldade em respirar

Se vocé apresentar algum destes sintomas consulte um médico imediatamente.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
* tontura, hipotens&o postural

« pressdo arterial baixa, com sintomas como tonturas

« diminuicdo da funcéo renal (sinais de insuficiéncia renal)

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« reacdo alérgica com sintomas como erupcdes cutaneas, prurido, tontura, inchago da face, labios, lingua
ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir (sinais de angioedema)

« perda sUbita de consciéncia

* tontura

* grave diminuigdo da funcdo renal (sinais de insuficiéncia renal aguda)
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« espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de hipercalemia)

« falta de ar, dificuldade para respirar quando deitado, inchago nos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia
cardiaca)

« dor de cabeca

* tosse

« dor abdominal

* nduseas

« diarreia

* cansago

« fraqueza

Eventos adversos também relatados (frequéncia ndo conhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis)

« erupgdo cutanea, prurido, juntamente com alguns dos seguintes sinais ou sintomas: febre, dor nas
articulagGes, dor muscular, inchago dos ganglios linfaticos e/ou sintomas de gripe

» manchas vermelhas arroxeadas, febre, prurido (sinais de inflamagéo dos vasos sanguineos também
chamada de vasculite)

« sangramento anormal ou hematomas (sinais de trombocitopenia)

« dores musculares (mialgia)

« febre, dor de garganta ou Ulceras na boca devido a infecgdes (sintomas de baixo nivel de gldbulos
brancos, também chamada de neutropenia)

« diminui¢&o do nivel de hemoglobina e diminui¢do da percentagem de glébulos vermelhos no sangue
(que pode, em casos graves, levar a anemia)

« aumento do nivel de potéssio no sangue (que pode, em casos graves, provocar espasmos musculares,
ritmo cardiaco anormal)

« elevacdo dos valores da funcdo hepatica (o que pode indicar danos no figado), incluindo um aumento de
bilirrubina no sangue (que pode, em casos graves, provocar o amarelamento da pele e olhos)

« aumento do nivel de ureia e aumento do nivel de creatinina sérica (o que pode indicar alteragfes na
funcdo renal)

A frequéncia de alguns eventos adversos pode variar dependendo de sua condi¢do. Por exemplo, eventos
adversos como tontura e diminuig¢do da funcéo renal ocorreram com menos frequéncia em pacientes
tratados com presséo arterial elevada do que nos pacientes tratados com insuficiéncia cardiaca ou ap6s um
ataque cardiaco recente.

Os seguintes efeitos também foram observados durante os estudos clinicos com valsartana , sem
possibilidade de determinar se eles sdo causados pela droga ou ter outras causas: dor nas costas, alteracao
de libido, sinusite, insdnia, dor nas articulagdes, faringite, coriza, congestao nasal, inchaco das maos,
tornozelos ou pés, infecgdes do trato respiratério superior, infecgdes virais.

Se algum dos eventos adversos se agravar ou se detectar qualquer evento adverso ndo mencionados nesta
bula, informe o seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdose com valsartana pode resultar em acentuada hipotensdo que pode levar a uma depressdo do
nivel de consciéncia, colapso circulatério e/ou choque. Se a ingestdo foi recente, deve-se induzir o
vOmito. Caso a ingestdo tenha ocorrido h4 mais tempo, o tratamento usual seria a infusdo intravenosa de
solucdo salina fisiolégica. A valsartana ndo pode ser removida por hemodiélise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

, Data da
NUmero do Data da ~
- Nome do assunto e - aprovacéo da Itens alterados
expediente notificacdo/peticao C
peticdo
10457 - SIMILAR
Gerado no - Inclusao Inicial
momento do 05/07/2013 N&o se aplica N&o se aplica (versdo inicial)

peticionamento

de Texto de Bula
- RDC 60/12
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