BRAMICAR HCT
(telmisartana + hidroclorotiazida)

EMS SIGMA PHARMA LTDA.
comprimido

40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e 80 mg + 25 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BRAMICAR® HCT
telmisartana + hidroclorotiazida A
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimidos de 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 m@ en§ + 25 mg.
Embalagem contendo com 10, 20, 30, 60, 90*, 10(20@** comprimidos.
* Embalagem fracionavel

** Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido dBRAMICAR® HCT 40 mg + 12,5 mg contém:
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Cada comprimido dBRAMICAR® HCT 80 mg + 12,5 mg contém:
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Cada comprimido dBRAMICAR® HCT 80 mg + 25 mg contém:
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*lactose monoidratada, meglumina, povidona, hidioxile sédio, crospovidona, celulose microcristaldiéxido de
silicio, estearato de magnésio, amidoglicolatodtios 6xido de ferro vermelho e amido.

**lactose monoidratada, meglumina, povidona, hiitfoxde sddio, crospovidona, celulose microcristalidioxido de
silicio, estearato de magnésio, amidoglicolatoditos 6xido de ferro amarelo e amido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BRAMICAR® HCT ¢ indicado para o tratamento da hipertenséo alrfgniesséo alta) em pacientes que ndo tiveram
boa resposta com apenas uma das substancias ssolada

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BRAMICAR HCT contém a substancia ativa telmisartana e a hmmmithzida. A telmisartana atua impedindo a agao
da angiotensina I, substancia presente no organigra provoca aumento da pressao arterial, acadetdessa forma

a sua reducao. A hidroclorotiazida provoca aumeataliurese (do volume de urina), reduzindo ainde maressao
arterial. O inicio do efeito diurético da hidro@tazida ocorre em 2 horas.

BRAMICAR® HCT , administrado uma vez ao dia, na faixa de doseméeticas, promove reducdo efetiva e
gradativa na presséo arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve us&RAMICAR® HCT se: tiver alergia as substancias ativas ou aosidezomponentes da formula;
tiver alergia a algum composto derivado de sulfddanfcomo a hidroclorotiazida); apresentar obstwugé mau
funcionamento das vias biliares (canais que comduzéile); tiver problema grave de funcionamentdigado, coma
hepético, pré-coma hepético; tiver problema gravéudcionamento dos rins (taxa de filtracdo glodeera 30 mL/min
ou creatinina sérica > 1,8 mg/100 mL), andria (skunese) ou glomerulonefrite aguda (inflamacao ddepdos rins
responsavel pela filtragédo da urina); tiver nivdespotassio ou de sddio no sangue muito baixos@oenelhoram com
0 tratamento; tiver excesso de célcio no sangyspvbiemia (diminuicdo do volume de sangue); higeemia
sintoméatica/gota (aumento do acido Urico); se estusando o medicamento alisquireno e concomitanttartiver
diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxalttad&o glomerular < 60 mL/min/1,73m

Este medicamento é contraindicado durante a gravide especialmente no segundo e terceiro trimestre de
gestacdo (de 4 a 9 meses) e durante a amamentacéo.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

Adverténcias e Precaucdes

Alteracdes do funcionamento do figado: BRAMICAR® HO deve ser administrado com precaucdo se vocé tiver
funcionamento alterado do figado ou doenga hepétitarogressao, uma vez que pequenas alterac@egitibrio de
liquidos e eletrélitos podem precipitar coma hepétiNao ha experiéncia clinica coBRAMICAR® HCT em
pacientes com funcionamento alterado do figado.

Alteracdes do funcionamento dos rinsse a sua pressao alta for causada por um estraitaches artérias que levam
sangue para os rins, ha um risco aumentado de gredn da pressdo. Se tiver insuficiéncia rena Eewnoderada
(mau funcionamento dos rins leve a moderaBRAMICAR® HCT podera ser utilizado, mas recomenda-se que seu
médico o monitore periodicamente. Com o mau furatieento dos rins, podera ocorrer azotemia (aumenirela e
creatinina no sangue).

Se vocé passou recentemente por um transplante m@nadeve useBRAMICAR® HCT .

Desidratacéo: se tiver desidratacdo como consequéncia do userdpid diurética vigorosa, dieta com restricdo de
sédio (sal), diarreia ou vOmitos, podera ocorreedgu da pressdo, especialmente apdés a primeira d®se
BRAMICAR® HCT. Nesse caso, recomenda-se que estas condi¢gbesresmidas antes de comecar o tratamento
cOmMBRAMICAR® HCT .

Problemas endocrinoldgicos ndo se recomenda o uso BRAMICAR® HCT em pacientes com excesso do
hormdnio aldosterona no sangue devido a probleraagl&hdula suprarrenal (hiperaldosteronismo prio)amois
geralmente esses pacientes ndo respondem ao tnabacoen medicamentos da classeBIRAMICAR® HCT .

Problemas cardioldgicos: se apresentar estenose (estreitamento) da vaharticaa ou da valvula mitral, ou
cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (doencas disulas ou do misculo do coracdo que levam auwgist do fluxo

de sangue através das cavidades cardiacas), dememecaucao especial ao UBRAMICAR® HCT , assim como
outros medicamentos vasodilatadores

Desequilibrio eletrolitico: deve-se realizar a monitoragdo periddica dos ndeisletrélitos no sangue (sodio, potassio,
magnésio e fésforo, por exemplo) em intervalos lezgs. O uso de hidroclorotiazida pode causar défiaip dos
niveis de eletrdlitos e de liquidos no sangue.i@smas da falta dessas substancias incluem beoea sede, fraqueza,
sensacdo de corpo pesado e indisposicdo, songlémgiaetacdo, dores ou cadimbras musculares, fagigscular,
gueda da presséo, diminuicdo da quantidade de taipzicardia e alteracdes digestivas como enjadsratos.

Diabetes mellitus: sempre informe ao seu médico se vocé tem diabgtés,ele precisara avaliar os vasos do seu
coracdo (coronarias) antes de iniciar o tratamerdmn BRAMICAR® HCT . E importante que problemas
cardiovasculares (doenca arterial coronaria) sejmgnosticados e tratados, mesmo quando vocé véwonenhuma
gueixa ou sintoma, pois sem o diagnéstico e tratéomeo risco de sofrer um infarto ou morte inesgar@ode
aumentar. Com uso dBRAMICAR® HCT podera ser necessario ajustar seus medicamentascpatrole do
diabetes. Além disto, se vocé tem diabetes latend®enca ja existe, mas ainda ndo se manifestag)p de diuréticos
como a hidroclorotiazida pode levar & manifestatz@idoenca.

Pode ocorrer aumento dos niveis de colesterolgbcetideos (gordura no sangue) com o uso de Huhai@zida,
porém foram relatados poucos efeitos com a dode @emg presente eBRAMICAR® HCT .

Também pode ocorrer aumento do acido Urico no sapgdesencadeamento de crises de gota (dor e agffenda
articulacéo por excesso de acido Urico).

Lactose:a dose diaria maxima d&RAMICAR® HCT contém 309,460 mg de lactose na concentracdo degy8025
mg, 321,96 mg na concentracdo de 80 mg + 12,5 2@1©O60 mg na concentracdo de 40 mg + 12,5 mgv&e
intolerancia a galactose (por exemplo: galactosgmé® devera tom&BRAMICAR® HCT .

Sadio: cada comprimido dBRAMICAR® HCT 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e 80 mg + 25 ardé&n menos
de 1 mmol de sédio (23 mg) e pode ser considereatiwamente livre de sodio.

Outras: a diminuigdo excessiva da pressao arterial podeacanfarto do miocardio ou derrame cerebral ess@as
com problemas de falta de circulagéo para o coragéoérebro.
Se vocé tem histérico de alergia ou asma, tem rpadairabilidade de ter reacdes alérgicas a hidrotémida.

Doencas reumatolégicasa hidroclorotiazida pode levar a uma piora dangaereumatolégica chamada lapus
eritematoso sistémico.



Alteracdes oculares:a hidroclorotiazida pode ocasionar efusdao coroi@angramento atras da retina), miopia
temporaria e aumento da pressao interna do olhedo € maior se vocé é alérgico a medicamento® cutfionamidas
ou penicilina). Assim, sempre informe seu médicoveeé sentir diminuicdo da visdo ou dor nos olhp&sausar
BRAMICAR® HCT , pois ele podera interromper seu tratamento.

Cancer de pele ndo-melanomai observado um risco aumentado de cancer dengelanelanoma (que pode ser do
tipo carcinoma basocelular e carcinoma de célulaareosas), com o aumento da dose cumulativa desie@poa
hidroclorotiazida. Portanto, verifique regularmesta pele quanto ao aparecimento de qualquer sesf®ita e, caso
ocorra, informe imediatamente seu médico.

E importante que vocé tenha exposic¢éo limitadaohe aos raios UV e, em caso de exposi¢io, deviizauprotecio
solar adequada para diminuir o risco de canceretle Se vocé ja teve anteriormente cancer de @elenelanoma, o
seu médico precisa ser informado, pois ele podielide@o utilizar a hidroclorotiazida.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinaseste medicamento pode prejudicar a habilidaderdgrdu de
trabalhar sem a adequada protecdo. Vocé deve utzlaao dirigir veiculos ou operar maquinas, padera sentir
tontura ou sonoléncia durante o tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentagdose planeja engravidar, converse com seu médics, gpmera ser necessario substituir
BRAMICAR® HCT por outro medicamento. Vocé s6 devera \BRAMICAR® HCT durante a gravidez se o
médico considerar absolutamente necessario. Senadgr durante o uso dBRAMICAR® HCT interrompa o
tratamento e procure seu médico imediatamente.cénraascido precisard ser monitorado de perto yeiicar a
funcdo dos rins, ossos do cranio e a pressaoartegtudos demonstraram que o uso da telmisartarsegundo e
terceiro trimestres da gestacao pode causar digdiauila funcdo dos rins, reducdo do liquido ammigtidraso na
formacéo dos ossos do cranio no feto, bem comadaé&enal, pressao arterial baixa e aumento diocdb sangue do
recém-nascido. Sabe-se que a hidroclorotiazida poagrometer a troca de sangue entre o feto ecanils causando
efeitos como ictericia (coloracdo amarelada da)peliteracdo nos eletrélitos (sais) do sangue endigéio de
plaquetas (células do sangue responsaveis pelalagag do sangue).

BRAMICAR® HCT néo deve ser usado para tratar edema (inchagmessdo sanguinea alta causados pela gravidez,
ou para pré-eclampsia (transtorno da gravidez t@aizado pelo aumento da pressao arterial, incigaperalizado e
liberagcéo de proteinas na urina), pois pode expetooa riscos.

BRAMICAR® HCT é contraindicado durante a amamentacédo, uma \end@p se sabe se a telmisartana é excretada
no leite materno em humanos. Estudos em animaitranas a presenca de telmisartana no leite. A bidrotiazida
(HCT) é excretada no leite humano e pode inibactalcao (producéo de leite).

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Interacdes Medicamentosas:

Se vocé usa litio (para tratamento de depressa@utnds problemas psiquiatricos), pode ocorrer atonela

concentracao de litio no sangue e aumento do patatectoxicidade.

Medica¢Bes como: outros diuréticos, laxantes (cqmemssulfato de sdédio, bisacodil), corticosteroidesmo

prednisona, hidrocortisona), anfotericina, pemeiliG sddica, acido salicilico e anti-inflamatér{oesmo diclofenaco
potassico) podem aumentar o efeito da perda desgotdJa outros diuréticos (por exemplo espirornoie,

substitutos do sal contendo potéassio, suplemen@ggmtassio e outros medicamentos como a hepaidiea podem
aumentar os niveis desta substancia.

A administracdo concomitante de medicamentos afiirmatoérios (acido salicilico, diclofenaco potés3j sem
hidratacdo adequada, pode aumentar o risco dernesains, e pode reduzir o efeito diurético dadutbrotiazida.

A telmisartana pode aumentar o efeito de outrosaastentos que diminuem a pressao arterial.

Uma série de substancias podem interagir com adiaotiazida, tais como: alcool, metformina, ostemtidiabéticos
orais e insulina, colestiramina e colestipol (ioémtadores de sais biliares), glicosideos digdali¢por exemplo
digoxina), aminas simpaticomiméticas (por exemploradrenalina), relaxantes musculares esquelétics n
despolarizantes (utilizados para anestesia gesaipgor exemplo tubocurarina), medicamentos gquarrayota (por
exemplo: alopurinol), suplementos de calcio, bemitadores (por exemplo, atenolol, propranolol)entes
anticolinérgicos (por exemplo, atropina, biperidermmantadina, drogas citotoxicas (por exemplolofisfamida,
metotrexato).

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

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £&te 30 °C). Proteger da luz e umidade.
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.

Caracteristicas do medicamento
BRAMICAR® HCT 40 mg + 12,5 mg e 80 mg + 12,5 mgcomprimido de dupla camada, sendo uma camada na cor
branca a levemente amarelada e outra na cor iiocsaac, biconvexo e liso.

BRAMICAR® HCT 80 mg + 25 mg:comprimido de dupla camada, sendo uma camada naraoca a levemente
amarelada e outra na cor amarela, circular, bicanediso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeele esteja no prazo de validade e vocé obseniguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

BRAMICAR HCT deve ser administrado uma vez ao dia na doserfiagselo médico, com ou sem alimento.

O médico ird especificar a dose BRAMICAR® HCT (40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg ou 80 mg + Zh m
adequada para o seu tratamento, podendo aumentiatigamente a dose de telmisartana antes de taidestpor
BRAMICAR® HCT ou fazer a troca direta da monoterapia BHRAMICAR® HCT .

BRAMICAR® HCT pode ser administrado caso sua pressdo arteralesteja adequadamente controlada com
telmisartana ou com hidroclorotiazida ou se suasgdte arterial jA& estava estabilizada com telmisarta
hidroclorotiazida administradas separadamente.

Quando o médico achar necess@RAMICAR® HCT pode ser administrado com outra droga anti-hipsive.

Em pacientes com hipertensao grave, o tratamema&misartana em doses de até 160 mg como mopd@era

e em associacdo com 12,5 a 25 mg de hidroclordéiadiariamente, foi bem tolerado e eficaz.

O maximo efeito anti-hipertensivo é geralmentedibtipds 4 a 8 semanas de tratamento.

Alteracdes do funcionamento dos rinsndo € necessario que seu médico ajuste a doseecamsenda-se monitoracao
periddica da funcéo renal.

Alteracdes do funcionamento do figadose vocé tiver disfuncdo do figado de leve a moderado deve exceder a
dose de 40 mg + 12,5 mg uma vez ao diBRAMICAR® HCT.

Idosos:ndo € necessario ajuste da dose.

Criancas e adolescentesainda ndo se estabeleceu a seguranca e a efi@BBRAMICAR® HCT em criangas e
adolescentes de até 18 anos.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacédo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmenieiréoio habitual.

N&o duplique a dose na préxima tomada.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Resumo das reacdes adversas:

- Infeccdes e infestagbes:

« ReacBes incomuns: Infeccdo do trato respiratéuieriof, Infeccdo do trato urinarp Cistite (infeccdo urinaria
localizada na bexiga)

« Reacdes raras: Bronquite (inflamac&o dos brosjfuiBaringite (inflamacdo da parte inferior da gatgnSinusite
(inflamac&o dos seios nasdjJepse (infeccédo generalizada, incluindo desféatab— 6bito}

« Reacdes com frequéncia desconhecida: Sialad@érfilemacéo da glandula salivar)

- Neoplasias benignas, malignas e ndo especifi¢audsindo cistos e pdlipos):
« Reagdes com frequéncia desconhecida: Carcinosmdlalat, Carcinoma de células escamosas da’ pelrcinoma
de células escamosas do 14bio

- Disturbios do sangue e do sistema linfatico:

« Reagdes incomuns: Anerhia

« Reac6es raras: Trombocitopenia (diminuicdo doarande plaquetas no sangudjosinofilia (aumento do nimero de
eosindfilos no sangue)

» Reac¢Bes com frequéncia desconhecida: Purpurddawitopénica (diminuicdo do nimero de plaquetasamgue com
parpura, que sdo manchas vermelhas nagdélagmia aplastica (diminuicdo de todos os tiposélalas do sangu®)
Anemia hemolitica (quebra anormal de hemacias asssssanguineos), depressdo da medula 6ssea ¢oyaooduz



as células do sangue), leucopenia (reducdo no oGmer leucécitos, que sdo células de defesa do egngu
Insuficiéncia da medula 6ssea (6rgdo que prodeglatas do sangue)Leucopenia (reducéo no nimero de leucdécitos,
que séo células de defesa do sanfgé@ranulocitose (diminuicdo dos leucécitos graniilis - neutréfilos, basoéfilos e
eosindfilos - tipos de células brancas do sarigi#utropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilasélulas brancas
do sangue responsaveis pela defesa contra inf¢tcées

- Disturbios do sistema imunolégico:

« Reacles raras: LUpus eritematoso (doenca reugata)’, Reacbes anafilaticas (reacdo alérgica gfave)
Hipersensibilidade (alergia)

« Reagdes muito raras: Vasculite necrosante (dosmmpanflamacéo e necrose nos vasos sangufheos)

« Reagdes com frequéncias desconhecidas: Reacdfdlataras (reacéo alérgica grave)

- Disturbios enddcrinos:
« Reacdes com frequéncias desconhecidas: Comadeduado da diabetes melittus

- Distarbios do metabolismo e nutricéo:

« Reacdes incomuns: Hipocalemia (diminuicdo dogsiténo sangu&)Hipercalemia (aumento do potéssio no sarfgue)
« Reacdes raras: Hiponatremia (diminuicdo do sadisangué) Hiperuricemia (aumento do &cido Urico no sangue)
Hipoglicemia em pacientes diabéticos (diminuicA@littose no sangue)

« Reacdes com frequéncias desconhecidas: Hipowal@iminuicido do volume de sangld)esequilibrio eletrolitico
(alteragéo dos eletrélitos no sangue — sédio espimapor exempld) Anorexia (perda do apetife)Diminuicdo do
apetité, Hiperglicemia (aumento da glicose no sangudjiperlipidemia (aumento de gordura no sangue)
Hipomagnesemia (diminuicdo do magnésio no sangu¢i)&rcalcemia (aumento de calcio no sangue)3, |ddea
hipoclorémica (deficiéncia ou perda extrema deett)f, Glicosuria (aclcar na uriria)

- Distarbios psiquiatricos:

« Reacdes incomuns: Ansiedade

« Reacdes raras: Depressao

« Reacdes com frequéncias desconhecidas: Inquigtaca

- Distarbios do sistema nervoso:

« Reagbes comuns: Tontlra

« Reagdes incomuns: Sincope (desmiai@jrestesia (dorméncia/formigamehto)
« Reacdes raras: Alteracdes do Sphusonid, Cefaleia (dor de cabeda)

- Disturbios da viséao:

« Reacdes raras: Deficiéncia visyMisdo turva

« Reacfes com frequéncias desconhecidas: Glaucengmgllo fechado (alteracéo da press&o intraoGuiysao
coroidal (sangramento atras da refinajantopsia (alteracdo visual na qual todos ostobjgparecem ter a cor
amarelaj, Miopia aguda

- Distarbios do ouvido e labirinto:
« Reagdes incomuns: Vertigem (tonturas rotatdrias)

- Disturbios cardiacos:
« Reagbes incomuns: Arritmia (alteragbes do ritneocdracdo) Taquicardia (frequéncia de batimentos cardiacos
aumentadd) Bradicardia (diminuicdo dos batimentos do cor}cao

- Disturbios vasculares:
« Reacdes incomuns: Hipotens&o (queda da préssfipdtensdo ortostatica (queda da pressdo avaetie)

- Distarbios respiratdrios, toracicos e mediastinai

« Reagdes incomuns: Dispneia (falta dé ar)

« ReacBes muito raras: Dificuldade respiratoridtgfde ar sever§, Pneumonia (inflamagdo dos pulmdésEdema
pulmonar (aumento de liquidos nos pulm&as)

- Disturbios gastrintestinais:

« Reagdes comuns: Nausea (enjoo)

« Reacdes incomuns: Diarr&i@oca seca Flatuléncia (gase’)

« Reacdes raras: Dor abdommalonstipacdo (priséo de ventre)ispepsia (dores no estdmalydyomito’, Gastrité,
Desconforto abdomin3l

« Reacdes muito raras: Pancreatite (inflamacdcancmpas)

« Reacdes com frequéncia desconhecida: Descorfbdominal



- Distarbios hepatobiliares:
« Reacdes raras: Funcdo hepatica anormal/ distdibifigado (alteracdes da funcéo do figadolctericia (colestase
intra-hepaética - cor amarelada da pele e no brdas@lhos causada por problemas no figado)

- Distarbios da pele e tecido subcutaneo:

« Reacdes raras: Angioedema (inchago do rostopdallingua e garganta, com desfecho fatal — riseandrte,
Eritema (manchas vermelhas na pel@yurido (coceird) Rash (manchas na péleiiperidrose (aumento do subr)
Urticaria (placas elevadas na pele com ou sem m)GeEczema (manchas na pele avermelhadas e/ou eslyautas
com descamacéo e cocefrdjarmacodermia (lesdes avermelhadas na pele @supadalergia a medicamentos ou por
toxicidade do medicamenfp) Erupgdo cutanea téxica (doenca grave com altesagia pelé) Reacdo de
fotossensibilidade (sensibilidade & fiz)

« Reacbes muito raras: Necrélise epidérmica toxieades graves na pele com formacéo de bolhas resedc
Sindrome semelhante ao ltpus (ltpus eritematogmeatinduzido por medicamernito)

« ReacBes com frequéncias desconhecidas: Vasculifmea (inflamacdo dos vasos sanguineos da’pEléema
multiforme (lesdes avermelhadas na pele causadasrgagdo alérgica ou imunolégica geralmente dewido
medicamentog)

- Disturbios musculoesqueléticos e do tecido caviect

« Reacdes incomuns: Dor nas cost&spasmos musculares (caimbras nas pernas, dimias musculo)Mialgia
(dor muscular)

« Reacdes raras: Artralgia (dores nas articulatdbsy nas extremidades (dor nas perhasitrose (enrijecimento das
articulagdes)2, Dor no tend&o (sintomas similaremdinite - inflamag&o nos tenddes)

« Reacdes com frequéncias desconhecidas: Fratueza

- Disturbios renais e urinérios:
« Reacdes incomuns: Insuficiéncia renal (incluitetio renal aguda)
« Reacdes com frequéncia desconhecida: Nefritesiitial (inflamacéo nos rin§)Disfuncéo rendl

- Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas:
« Reagdes incomuns: Disfuncéo efétil

- Distarbios gerais e condi¢des do local de adnmaggo:

« Reagdes incomuns: Dor no péjtdstenia (fraqueza, cansago/desanfmo)
« Reagdes raras: Doenca similar a dripor

« Reacdes com frequéncia desconhecida: Pirexisejfeb

- Investigacdes:

« Reacdes incomuns: Aumento do &cido Grico no singu

« Reacfes raras: Aumento da creatinina no sanguenento das enzimas hepéticas (do fighds)mento da creatina
fosfoquinase no sangue (enzima muschl&jminuicdo da hemoglobifa

« Reagdes com frequéncias desconhecidas: Aumestwiglicerideos no sangtie

! ReacBes adversas da combinacéo de dose fixamisagthna + hidroclorotiazida

2 ReacOes adversas da telmisartana como monoterapialicacédo para hipertensdo ou em pacientes Goam@s ou
mais com alto risco de eventos cardiovasculares

% Reacdes adversas da hidroclorotiazida como mapmiger

" Baseado na experiéncia pés-comercializacdo

8 Maioria dos casos de funcdo hepética anormal tlrthi® do figado da experiéncia pés-comercializagdm
telmisartana ocorreu em pacientes no Japao, quaaa@ropensos a apresentar estas rea¢des adversas
ReacBes comuns: ocorrem entre 1% e 10% dos pacmgumeutilizam este medicamento.

Reacbes incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dosrpesique utilizam este medicamento.

Reac0es raras: ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento.

ReacBes muito raras: ocorrem em menos de 0,01%adientes.

Reacbes com frequéncias desconhecidas: ndo fdvpbsalcular a frequéncia com base nos dados wigpis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Os principais sinais e sintomas de dose excessivageeda da presséo, taquicardia ou bradicardeefacéo ou
diminuicdo dos batimentos do corac¢éo), desidratagiido ao excesso de diurese, além de enjoos @ésaia. O



tratamento deve ser sintomatico e de manutencgmendendo de quando ocorreu a ingestdo e da gravidesl
sintomas. Eletrolitos séricos e creatinina (exadgeesangue) devem ser monitorados frequentementecd®eer queda
de presséo, o paciente deve ser colocado deitadasties e receber reposicdes de sal e liquidoaramgiate.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimiacao que altera bula Dados das alteragbes de bl
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 40 mg
+12,5mg, 80 mg +
8. QUAIS OS MALES 12,5 mg e 80 mg + 25
QUE ESTE VP mg. Embalagem
10450 - SIMILAR - MEDICAMENTO contghdo comglo b0
17/12/2020 - Notificagao de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR? 30, 60, 90%, 100** e
Alteracé@o de Texto de g
200** comprimidos.
Bula — RDC 60/12 ) VPS * Embalagem
9. REACOES ADVERSAS fraciona
racionavel
* Embalagem
hospitalar
3. QUANDO NAO .
DEVO USAR ESTE Comprimicos e 40 mg
MEDICAMENTO? - rhgn;géo mg‘%‘r o5
4. O QUE DEVO m Embalagem
10450 - SIMILAR - SABER ANTES DE g g
21/09/2020 | 3217086/20-§ ,, \otficacdo de N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP %Oontggdgoc*oTo%)e; o
] Alteracéo de Texto de MEDICAMENTO? 206** éomp;rimidose
Bula — RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES * Embalagem ‘
QUE ESTE fracionavel
MEDICAMENTO * Embalagem
PODE ME CAUSAR? hospitalar
Il - DIZERES LEGAIS
2. COMO ESTE Comprimidos de 40 mg
MEDICAMENTO + 12,5 mg, 80 mg +
10450 - SIMILAR - FUNCIONA? 12,5 mg e 80 mg + 25
Notificacdo de 3. QUANDO NAO mg. Embalagem
21/01/2019 0058930/19-6 Alteracéo de Texto de N/A N/A N/A N/A DEVO USAR ESTE VP contendo com 10, 20,
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? 30, 60, 90*, 100** e
4. O QUE DEVO 200** comprimidos.
SABER ANTES DE

* Embalagem



USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

6. COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO?

fracionavel
** Embalagem
hospitalar

20/09/2018

0914188/18-0

10756 - SIMILAR -
Notificacdo de

alteracdo de texto de

bula para adequacéo
intercambialidade

N/A

N/A

N/A

N/A

| — IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO

VP / VPS

Comprimidos de 40 mg
+12,5mg, 80 mg +
12,5 mg e 80 mg + 25
mg. Embalagem
contendo com 10, 20,
30, 60, 90%, 100** e

200** comprimidos.
* Embalagem
fracionavel
* Embalagem
hospitalar




ATUALIZACAO DE

Comprimidos de 40 mg

20/09/2018 0914141/18-3 Texto de Bula — RDC
60712 DO TEXTO DE BULA * Embalagem

NO BULARIO fracionavel
ELETRONICO DA ** Embalagem

ANVISA. hospitalar

10457 - SIMILAR —
Incluséao Inicial de

N/A

N/A

N/A

N/A

TEXTO CONFORME
BULA PADRAO.
SUBMISSAO
ELETRONICA
APENAS PARA
DISPONIBILIZACAO

VP /VPS

+12,5mg, 80 mg +
12,5 mg e 80 mg + 25

mg. Embalagem
contendo com 10, 20,
30, 60, 90*, 100** e
200** comprimidos.




