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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

APRESENTACOES:
Comprimidos de 40 mg: embalagem com 30 comprimidos.

Comprimidos de 80 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de telmisartana 40 mg contém:
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*Excipientes: povidona, meglumina, hidroxido de sodio, sorbitol, estearato de magnésio.

Cada comprimido de telmisartana 80 mg contém:
L= LR AT Ly = T TSRS 80 mg
(o T T=T g (=TSl o R0 o TSRS 1 comprimido

*Excipientes: povidona, meglumina, hidroxido de sédio, sorbitol, estearato de magnésio.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A telmisartana é indicada para o tratamento da hipertensdao arterial (pressdo alta). Pode ser usada
isoladamente ou em associagcdo com outros medicamentos com a mesma finalidade.

Indicada também para a prevencdo de mortalidade e lesdo cardiovascular (doencas ou afecgdes que

acometem o coragdo e/ou vasos sanguineos) em pacientes com idade igual ou superior a 55 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A telmisartana impede a a¢do da angiotensina, uma substancia presente no organismo que provoca aumento
da pressdo arterial.

Desta forma, a presséo arterial é reduzida. O inicio da acdo gradualmente se torna evidente em 3 horas € 0
maximo efeito anti-hipertensivo geralmente é atingido apds 4-8 semanas do inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé nao deve usar este medicamento se: tem alergia a telmisartana ou aos demais componentes da
férmula; apresenta obstrucdo das vias que conduzem a bile; tem problemas graves no figado; tem
intolerancia a frutose (contém sorbitol); apresentar diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxa de filtragao
glomerular < 60 ml/min/1,73m?) e esta fazendo uso concomitante de alisquireno.
Este medicamento é contraindicado durante a gravidez, especialmente no segundo e terceiro
trimestre de gestacdo (de 4 a 9 meses) e durante a amamentacéo.

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?

Se vocé tem pressdo alta causada por estreitamento da artéria que leva sangue para os rins, pode ter maior
risco de queda acentuada da pressdo arterial e insuficiéncia renal.

A telmisartana deve ser usada com cautela em pacientes com a funcdo renal anormal.

Vocé poderd ter queda da presséo arterial, especialmente ap6s a primeira dose, se esta em tratamento com
diuréticos, faz restricdo rigorosa de sal, estd com diarreia ou vomitos. Vocé deve recuperar-se antes de

iniciar o tratamento com telmisartana.

Se vocé é portador de insuficiéncia cardiaca congestiva grave (comprometimento grave do funcionamento
do coragdo) ou doenca renal, podem ocorrer queda abrupta da presséo arterial, acimulo de ureia no sangue,
diminuigdo da producdo de urina e, raramente, falha grave do funcionamento dos rins.

Se vocé tem diabetes mellitus, sempre informe o seu médico, pois ele precisara avaliar os vasos do seu
coracio (coronérias) antes de iniciar o tratamento com telmisartana. E importante que problemas
cardiovasculares (doenca arterial coronéria) sejam diagnosticados e tratados mesmo quando vocé ndo tiver
nenhuma queixa ou sintoma, pois sem o diagndstico e tratamento o risco de sofrer um infarto do coragéo ou

morte inesperada pode aumentar.

Gravidez
Né&o se recomenda o uso de telmisartana durante os trés primeiros meses de gravidez e ndo deve ser iniciado
durante a gravidez. Se vocé engravidar, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e se vocé

pretende engravidar deve procurar orientacdo do seu médico para uma possivel substitui¢do do tratamento.

Lactacdo
Este medicamento esta contra-indicado durante a amamentagdo, uma vez que nao se sabe se é excretado no

leite materno. Estudos em animais demonstraram liberagdo de telmisartana no leite materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.
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A telmisartana pode intensificar a diminuicdo da pressdo arterial quando usada junto com outros

Interages Medicamentosas

medicamentos para hipertenséo.

Quando administrada junto com litio, pode aumentar a concentragdo deste.

Quando combinada com inibidores da ECA (por exemplo, captopril, ramipril, enalapril, entre outros) ocorre
soma de efeitos que pode provocar alteracdes da funcao renal.

Mantenha-se adequadamente hidratado ao usar anti-inflamatérios ndo esteroides (acido acetilsalicilico,
diclofenaco, cetoprofeno, entre outros) junto com telmisartana, para evitar problemas renais. Esses
medicamentos também podem reduzir os efeitos de telmisartana.

Ao dirigir ou operar maquinas, lembre-se de que durante o tratamento anti-hipertensivo podem ocorrer

ocasionalmente tontura e sonoléncia.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento:
telmisartana 40 mg: Comprimido branco a levemente amarelado com formato circular.

telmisartana 80 mg: Comprimido branco a levemente amarelado com formato oval.

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?

Tomar o comprimido com um pouco de dgua ou outro liquido, por via oral, com ou sem alimentos, de

acordo com a prescri¢cdo do médico. A telmisartana é um medicamento de uso continuo e deve ser tomado

diariamente na dose prescrita pelo médico.

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

e Prevencéo de lesdo do coracdo e mortalidade: a dose recomendada é de 80 mg uma vez ao dia; recomenda-
se monitoragdo da presséo arterial e pode ser necessario o0 ajuste de medicacdes que reduzem a pressdo
arterial.
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e Pacientes portadores de problemas de grau leve a moderado do figado ndo devem exceder a dose diaria de
40 mg.

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

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual. N&o duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

e Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdes das
vias urindrias (incluindo cistite), infec¢fes das vias respiratdrias superiores, anemia, aumento do potassio
no sangue, insbnia, depressdo, desmaio, tontura com sensacdo de rotacdo, diminuicdo dos batimentos
cardiacos, queda da pressao arterial inclusive ao se levantar, dispneia (falta de ar), dor abdominal, diarreia,
indigestdo, gases, vOmitos, coceira, aumento da producdo de suor, manchas na pele com coceiras e
descamacdo, dor nas costas, contragdes musculares (cdimbras nas pernas), dor muscular, mau
funcionamento dos rins, dor no peito, fraqueza, aumento da creatinina no sangue.

eReacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo
generalizada que pode levar & morte, elevacao dos eosinofilos no sangue, alergia incluindo reacdo alérgica
grave, diminuicdo das plaguetas no sangue, diminui¢do do aglcar no sangue (em pacientes diabéticos),
ansiedade, distdrbios visuais, batimentos cardiacos acelerados, boca seca, desconforto estomacal, alteracéo
do funcionamento do figado (maioria dos casos observados em pacientes do Japdo), manchas
avermelhadas com ou sem descamac&o da pele, bolhas e coceira, inchago da face, lingua e garganta (com
risco de morte), lesdes elevadas na pele com coceira e vermelhid@o, dor articular, dor nas extremidades
(dor nas pernas), dor nos tenddes (sintomas como os de tendinite), mal-estar semelhante a gripe,
diminui¢cdo da hemoglobina, aumento de enzimas do figado, de &cido Urico e de creatinina fosfoquinase no

sangue.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Poderd ocorrer queda da pressdo arterial e taquicardia (aumento ou diminuicdo da frequéncia dos

batimentos do coragdo). Mantenha-se adequadamente hidratado.



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.

111 - DIZERES LEGAIS

Venda sob prescri¢cao médica.

Farmacéutica Responsavel: Dra. Carolina Sommer Mazon
CRF-SP n° 30.246
MS n° 1.3517.0053

Althaia S.A. Industria Farmacéutica
Av. Tégula, 888 - Modulo 15

Ponte Alta - Atibaia - SP

CEP: 12952-820

CNPJ: 48.344.725/0007-19

Industria Brasileira

SAC: 08007727172

sac@althaia.com.br

www.althaia.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 18/12/2020.
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Bula Paciente

Historico de Alteracdes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
. . Assunto ] ] Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 - 10451 - MEDICAMENTO
Gerado no GENERICO - NOVO - Notificacdo de
4481228/20-1 40 MG X 30

momento do | Incluséo Inicial de
protocolo Texto de Bula —
RDC 60/12

18/12/2020 L Alteracio de Texto de 18/12/2020
(Referéncia) o
Bula — publicacdo no

Bulério RDC 60/12

Incluséo inicial VP/VPS 80 MG X 30




