telmisartana
hidroclorotiazida

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




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

telmisartana
hidroclorotiazida

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 40mg + 12,5mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

Comprimido 80mg + 12,5mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

Comprimido 80mg + 25mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40mg + 12,5mg contém:

TRIMISAITANA ...t s et s bes bt s bt sbnennnnnnnnne 40mg
NIArOCIONOIAZIAR ... e e 12,5mg
EX I P O (.S et e 1comprimido
Excipientes: manitol, hidréxido de sodio, meglumimmovidona, estearilfumarato de soédio,
lactose monoidratada, celulose microcristalinagddxie ferro vermelho e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 80mg + 12,5mg contém:

TEIMISAITANA .. ..ot s et sbtsbbe bt s bnnnbnnnennne 80mg
[T o 1 goTod (0] o)1= V.4 (o F- U 12,5mg
o] ][] o1 (= o RSN o TR 1comprimido

Excipientes: manitol, hidroxido de sodio, meglumimmovidona, estearilfumarato de sodio,
lactose monoidratada, celulose microcristalinagddxie ferro vermelho e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 80mg + 25mg contém:

LC=2 LTSz U =g - PSSP 80mg
a1 0 1 goTod (0] o)1= V4 o F= USSP 25mg
o] o] (=] o1 (= o RS o TR 1comprimido



Excipientes: manitol, hidroxido de sodio, meglumimmovidona, estearilfumarato de sodio,
lactose monoidratada, celulose microcristalinagdxie ferro amarelo e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
A telmisartana + hidroclorotiazida é indicado parratamento da hipertenséo arterial (pressao
alta) em pacientes que né&o tiveram boa respostaapemas uma das substancias isoladas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A telmisartana atua impedindo a acao da angiotarsisubstancia presente no organismo que
provoca aumento da pressao arterial, acarretarsfaderma a sua reducao. A hidroclorotiazida

provoca aumento da diurese (do volume de urindyziado ainda mais a pressao arterial. O

inicio do efeito diurético da hidroclorotiazida o@em 2 horas.

A telmisartana + hidroclorotiazida, administradoauwez ao dia, na faixa de doses terapéuticas,
promove reducéo efetiva e gradativa na pressaoahrte

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nado deve usar a telmisartana + hidrocloratéaske: tiver alergia as substancias ativas ou
aos demais componentes da formula; se tiver comdlpdreditaria rara que possa ser
incompativel com algum componente da formula; talergia a algum composto derivado de
sulfonamida (como a hidroclorotiazida), estiver vigta, estiver amamentando, apresentar
obstrugcdo ou mau funcionamento das vias biliar@sais que conduzem a bile); tiver problema
grave de funcionamento do figado, coma hepatiegecpma hepatico; tiver problema grave de
funcionamento dos rins (taxa de filtracdo glomerwa30mL/min ou creatinina sérica >
1,8mg/100mL), andria (sem diurese) ou glomeruldteerguda (inflamacéo da parte dos rins
responsavel pela filtracdo da urina); tiver nivaespotassio ou de sédio no sangue muito baixos
que ndo melhoram com o tratamento; tiver excessocaleio no sangue; hipovolemia
(diminuicdo do volume de sangue) ; hiperuricemidosnatica/gota (aumento do &cido Urico);
tiver intolerancia a frutose (contém sorbitol), estiver usando o0 medicamento alisquireno e
concomitantemente tiver diabetes mellitus ou probke nos rins (taxa de filtragcdo glomerular <
60mL/min/1,73mM), tiver problemas de intolerancia a galactoseicideicia total de lactase ou
ma absorcédo de glicose galactose (contém lactose).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

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

Adverténcias e Precaucdes

Desidratacdo: se tiver desidratacdo como consequéncia do userdpid diurética vigorosa,
dieta com restricAo de sodio (sal), diarreia ou it@sn poderd ocorrer queda da pressao,
especialmente apods a primeira dose de telmisattdmdroclorotiazida. Nesse caso, recomenda-
se que estas condi¢cdes sejam resolvidas antesndlecao o tratamento com telmisartana +
hidroclorotiazida. Casos isolados de diminuicAsddio no sangue (hiponatremia) acompanhada
por sintomas neurologicos (ndusea, desorientagipgssiva, perda de interesse, entusiasmo ou
indiferenca pelo cotidiano) foram observadas camade hidroclorotiazida.

Alteracdes do funcionamento do figado:a telmisartana + hidroclorotiazida deve ser
administrada com precaucédo se voceé tiver funciontomaterado do figado ou doenca hepatica



em progressao, uma vez que pequenas alteracoeguilibredo de liquidos e eletrdlitos podem
precipitar coma hepatico. Nao ha experiéncia dimiem a telmisartana + hidroclorotiazida em
pacientes com funcionamento alterado do figado.

AlteracOes do funcionamento dos rinsse a sua pressao alta for causada por um esteaittam
das artérias que levam sangue para os rins, hisamaumentado de grave queda da pressao. Se
tiver insuficiéncia renal leve a moderada (mau ifmmamento dos rins leve a moderado), a
telmisartana + hidroclorotiazida podera ser utilZzamas recomenda-se que seu médico o
monitore periodicamente. Com o mau funcionamengorohs, podera ocorrer azotemia (aumento
de ureia e creatinina no sangue).

Se vocé passou recentemente por um transplantd, ned@a deve usar telmisartana +
hidroclorotiazida.

Problemas endocrinolégicosnédo é recomendado o uso da telmisartana + hidaticlpida em
pacientes com excesso do horménio aldosterona mgusadevido a problemas da glandula
suprarrenal (hiperaldosteronismo primario), poigalpente esses pacientes ndo respondem ao
tratamento com medicamentos da classe da telmsatftaidroclorotiazida.

Problemas cardiol6gicos:se apresentar estenose (estreitamento) da vadrtiea ou da valvula
mitral, ou cardiomiopatia hipertréfica obstrutivdoéncas das valvulas ou do masculo do coracao
gue levam a obstrucdo do fluxo de sangue atraesalédades cardiacas), deve-se ter precaucao
especial ao usar a telmisartana + hidroclorotiazidasim como outros medicamentos
vasodilatadores.

Desequilibrio eletrolitico: deve-se realizar a monitoracdo periodica dos sideieletrolitos no
sangue (sodio, potassio, magnésio e fosforo, pempbo) em intervalos regulares. O uso de
hidroclorotiazida pode causar desequilibrio do®iside eletrdlitos e de liquidos no sangue. Os
sintomas da falta dessas substancias incluem leceasede, fragueza, sensacao de corpo pesado
e indisposicao, sonoléncia, inquietacdo, doresAguliras musculares, fadiga muscular, queda da
pressao, diminuicdo da quantidade de urina, taglic® alteracdes digestivas como enjoos e
vOomitos.

Diabetes mellitus:sempre informe ao seu médico se vocé tem dialmiesele precisara avaliar
0s vasos do seu coracdo (coronarias) antes dariricitratamento com a telmisartana +
hidroclorotiazida. E importante que problemas avaculares (doenca arterial coronaria) sejam
diagnosticados e tratados, mesmo quando vocé veianegnhuma queixa ou sintoma, pois sem o
diagndstico e tratamento, o risco de sofrer umrtoafau morte inesperada pode aumentar. Com
uso da telmisartana + hidroclorotiazida poderansgessario ajustar seus medicamentos para
controle do diabetes. Além disto, se vocé tem desblatente (a doenca ja existe, mas ainda nao
se manifestou), o uso de diuréticos como a hidrotikzida pode levar & manifestacdo da
doenca.

Pode ocorrer aumento dos niveis de colesteroykctiideos (gordura no sangue) com o uso de
hidroclorotiazida, porém foram relatados poucostafecom a dose de 12,5mg presente em
telmisartana + hidroclorotiazida. Também pode @oaumento do acido Urico no sangue e
desencadeamento de crises de gota (dor e inflandacaxiculacdo por excesso de acido urico).
Manitol: a dose diaria méxima de telmisartana + hidrocaida contém 170,34mg de manitol
na concentracdo 40mg/12,5mg e 340,68mg nas coacéatr de 80mg/12,5mg e 80mg/25mg. Se
tiver intolerancia a frutose, ndo devera tomar isdmana + hidrocloritiazida.

Lactose: a dose diaria maxima de telmisartana + hidrodiazata contém 90,36mg de lactose na
concentracdo de 40mg + 12,5mg; 193,22mg na corg@&ur80mg + 12,5mg; e 180,70mg na
concentracdo de 80mg + 25mg. Se tiver intolerégalactose (por exemplo: galactosemia), ndo
deve tomar telmisartana + hidroclorotiazida.



Atencado: Contém lactoseEste medicamento ndo deve ser usado por pessoas @ndrome

de ma-absorcéo de glicose-galactose.

Saodio: cada comprimido telmisartana + hidroclorotiazid®12,5mg, 80/12,5mg e 80/25mg
contém menos de 1mmol de sddio (23mg) e pode ssidayado praticamente livre de sddio.
Doenca cardiovascular isquémica:a diminuicdo excessiva da pressao arterial podesaca
infarto do miocéardio ou derrame cerebral em pessoasproblemas de falta de circulacdo para o
coracao e o cérebro.

Geral: Se vocé tem histérico de alergia ou asma, tem rmaiobabilidade de ter reacdes
alérgicas a hidroclorotiazida. Foram relatados cade sensibilidade anormal a luz do sol
(fotossensibilidade) durante o uso de medicamerdo® a hidroclorotiazida. Se vocé tiver essa
reacdo durante o tratamento, o seu médico devmfsemado e a interrupcdo do tratamento é
recomendada. Se o0 uso do medicamento for essevai&@,deve proteger a pele exposta ao sol
ou a raios UVA artificiais.

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

Alteracdes oculares:a hidroclorotiazida pode ocasionar efusdo coraigahgramento atras da
retina), miopia temporaria e aumento da pressa@rnatdo olho (o risco € maior se vocé é
alérgico a medicamentos como sulfonamidas ou pierigi Assim, sempre informe seu médico
se vocé sentir diminuicdo da visdo ou dor nos o usar a telmisartana + hidroclorotiazida,
pois ele poderé interromper seu tratamento.

Cancer de pele ndo-melanomafoi observado um risco aumentado de cancer de e
melanoma (que pode ser do tipo carcinoma basocelwarcinoma de células escamosas), com o
aumento da dose cumulativa de exposicdo a hidai@darda. Portanto, verifique regularmente
sua pele quanto ao aparecimento de qualquer les8peita e, caso ocorra, informe
imediatamente seu médico.

E importante que vocé tenha exposicéo limitadache s0s raios UV e, em caso de exposicio,
devera utilizar protecao solar adequada para dimintisco de cancer de pele. Se vocé ja teve
anteriormente cancer de pele ndo-melanoma, o sdicangrecisa ser informado, pois ele pode
decidir nao utilizar a hidroclorotiazida.

Toxicidade respiratéria aguda: apds o uso de hidroclorotiazida, foram relatadsos graves
muito raros de toxicidade respiratéria aguda, indo sindrome do desconforto respiratério
agudo (SDRA). Se houver suspeita de diagnosticBRIRA, o seu médico deve ser informado
para que o uso da telmisartana + hidroclorotiazeja interrompido e o tratamento adequado seja
iniciado. Caso vocé tenha tido SDRA anteriormemésausar hidroclorotiazida, avise seu
médico, pois a hidroclorotiazida ndo podera sedaisa

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinaseste medicamento pode prejudicar a
habilidade de dirigir ou de trabalhar sem a adegymadtecdo. Vocé deve ter cautela ao dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois podera sentiut@ou sonoléncia durante o tratamento. Se
vocé sentir alguns desses sintomas, evite dirngoperar maquinas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos @u operar maquinas, principalmente
durante todo o tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacdo:se planeja engravidar, converse com seu médigs, guulera ser
necessario substituir a telmisartana + hidroclamiia por outro medicamento. Vocé so devera
usar a telmisartana + hidroclorotiazida durantesaidez se o médico considerar absolutamente
necessario. Se engravidar durante o uso da tetamsar+ hidroclorotiazida, interrompa o
tratamento e procure seu médico imediatamente.cé€nraascido precisard ser monitorado de



perto para verificar a funcdo dos rins, ossos éaicre a pressao arterial. Estudos demonstraram
gue o uso da telmisartana no segundo e tercemesdties da gestacdo pode causar diminuicdo da
funcéo dos rins, reducéo do liquido amniotico,satraa formac¢do dos ossos do cranio no feto,
bem como faléncia renal, pressao arterial baixangeato do célcio do sangue do recém-nascido.
Sabe-se que a hidroclorotiazida pode comprometayca de sangue entre o feto e a placenta,
causando efeitos como ictericia (coloracdo amaaedadpele), alteracdo nos eletrdlitos (sais) do
sangue e diminuicdo de plaquetas (células do saegpensaveis pela coagulacdo do sangue).

A telmisartana + hidroclorotiazida ndo deve serdaspara tratar edema (inchago) ou presséo
sanguinea alta causados pela gravidez, ou paraclinépsia (transtorno da gravidez
caracterizado pelo aumento da pressao arteriddagacgeneralizado e liberacdo de proteinas na
urina), pois pode expor o feto a riscos.

A telmisartana + hidroclorotiazida é contraindical@ante a amamentacao, uma vez que nao se
sabe se a telmisartana é excretada no leite matenmtmumanos. Estudos em animais mostraram
a presenca de telmisartana no leite. A hidroclarala (HCT) é excretada no leite humano e
pode inibir a lactagao (producéao de leite).

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dade da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeirmimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Interacbes Medicamentosas:

InteragOes relacionadas a telmisartana

Litio: se vocé usa litio (para tratamento de depressauias problemas psiquiatricos), pode
ocorrer aumento da concentracao de litio no saaguenento do potencial de toxicidade. O uso
concomitante de litio e telmisartana + hidrocladitia deve ser monitorado pelo seu médico.
Medicamentos anti-inflamatérios nédo esteroidais (ANES): o uso concomitante de
medicamentos anti-inflamatoérios (acido salicilicdiclofenaco potassico), sem hidratacédo
adequada, pode aumentar o risco de lesdo nos ginpxde reduzir o efeito diurético da
hidroclorotiazida. Vocé deve se manter adequadantedtatado e seu médico deve monitorar a
sua funcao renal no inicio do tratamento.

O efeito de medicamentos anti-hipertensivos, comelraisartana, pode ser menor durante o
tratamento conjunto com medicamentos anti-inflaniago

Outros medicamentos Anti-hipertensivos:a telmisartana pode aumentar o efeito de outros
medicamentos que diminuem a pressao arterial. Qledelmisartana ndo demonstrou interacao
significativa com varfarina, hidroclorotiazida, lginclamida, ibuprofeno, paracetamol,
sinvastatina e anlodipino.

Digoxina: foi observado um aumento na concentracdo de digaxd sangue quando utilizada
em conjunto a telmisartana. O monitoramento do Indee digoxina no sangue deve ser
considerado.

InteragOes relacionadas a hidroclorotiazida (HCT)

Outros medicamentos diuréticos: podem aumentar o efeito anti-hipertensivo da
hidroclorotiazida (HCT). O uso conjunto de HCT eardticos (por exemplo, furosemida), pode
causar aumento na perda de potassio.

Outros medicamentos anti-hipertensivos: medicamentos como guanetidina, metildopa,
antagonistas de célcio, inibidores da ECA (enzinmmversora de angiotensina), BRAs
(bloqueadores da renina—angiotensina—aldosterotRds (inibidores da recaptacdo de



dopamina), betablogueadores, nitratos e vasoddegad podem aumentar o efeito da
hidroclorotiazida.

Alcool, narcoticos: podem aumentar o efeito anti-hipertensivo da kidrotiazida.

Barbituricos, fenotiazinas e antidepressivospodem aumentar o efeito anti-hipertensivo da
hidroclorotiazida. O uso concomitante de diurétigo® eliminam o sédio e antidepressivos,
antipsicoticos ou antiepilépticos podem causar atonea perda de sodio.

Salicilatos e anti-inflamatorios ndo esteroidais (INEs): salicilatos e outros anti-inflamatérios
ndo esteroidais (por exemplo, indometacina) podstuzir o efeito anti-hipertensivo e diurético
da hidroclorotiazida (HCT). Em pacientes tomandi@asaldoses de salicilatos, pode ocorrer
aumento do efeito danoso (tdxico) sobre o sistepraoso central. Em pacientes com baixo
volume de sangue (hipovolemia) durante o tratameoo HCT, a administracdo concomitante
de anti-inflamatérios néo esteroidais pode desesarddléncia dos rins.

Agentes redutores de acido urico e amantadina hidroclorotiazida pode diminuir o efeito dos
agentes redutores de acido Urico. A coadministragitiazidas (incluindo hidroclorotiazida) e
alopurinol ou amantadina podem aumentar a freqa&lecreacdes adversas a essas substancias.
Medicamentos antidiabéticos (agentes orais e insnd): 0 efeito da insulina ou antidiabéticos
orais pode ser reduzido com o uso simultaneo atlmhotiazida, podendo ser necessario o ajuste
de dose dessas medicacdes. O uso conjunto comrmigiiopode levar a ocorréncia de acidose
lactica.

Aminas vasopressorasa hidroclorotiazida pode reduzir a resposta asasnadrenérgicas tais
como norepinefrina e epinefrina.

Glicosideos cardiacosniveis baixos de célcio e/ou magnésio desenvalviticante a terapia
com hidroclorotiazida podem aumentar os efeitogsentes adversos dos glicosideos cardiacos
(digoxina).

Medicamentos associados a disturbios do potassiorisé: 0 uso concomitante de
hidroclorotiazida, glicocorticoides, horménio adrearticotréfico (ACTH), carbenoxolona,
penicilina G, salicilatos, anfotericina B, antitaricos ou laxantes podem causar aumento na
perda de potassio. Medicacbes como antiarritmitiosgntes (como picossulfato de saodio,
bisacodil), corticosteroides (como prednisona,dadrtisona), anfotericina, penicilina G sédica,
acido salicilico e anti-inflamatérios (como dicloéeo potassico) podem aumentar o efeito da
perda de potassio. Ja outros diuréticos (por exeegpironolactona), substitutos do sal contendo
potassio, suplementacdo de potassio e outros meelitas como a heparina sédica podem
aumentar os niveis desta substancia. Recomendaesseqg médico faca o monitoramento dos
niveis de potassio no sangue.

Agentes citotdxicos:0 uso concomitante de diuréticos tiazidicos e @mgenitotoxicos (por
exemplo, ciclofosfamida, fluoruracila, metotrexapode causar redugcéo na eliminacdo renal dos
agentes citotoxicos. Pode-se esperar o aumentoxaadade da medula 6ssea (especialmente
diminuicdo dos granuldcitos — globulos brancos plafasa do corpo humano).

Agentes anticolinérgicos:o efeito dos diuréticos tiazidicos, como a hidvoafiazida, pode ser
aumentado por agentes anticolinérgicos (como ataghiperideno), provavelmente devido a
diminuicdo dos movimentos gastrointestinais e nacigade de esvaziamento do estdmago.
Medicamentos procinéticos: medicamentos procinéticos (como a cisaprida) pedieizir o
efeito da hidroclorotiazida.

Litio: os diuréticos aumentam os niveis plasmaticos tig ue deve ser monitorado em
pacientes em tratamento com hidroclorotiazidae lit



Relaxante muscular:o anestesista deve ser informado sobre o tratancent hidroclorotiazida
(HCT), nos casos em que HCT ndo puder ser descandin antes do uso de relaxantes
musculares similares ao curare para anestesia.

Resinas de troca idnicas (colestiramina ou colestip): 0 uso conjunto com colestiramina ou
colestipol diminui a absorcéo de hidroclorotiazida.

Vitamina D: o uso concomitante de vitamina D pode reduzir@eséo de calcio pela urina e
potencializar o aumento de calcio sérico.

Sais de calcio:o uso concomitante com sais de calcio pode legaawanento de calcio no
sangue.

Ciclosporina: o uso concomitante de ciclosporina pode aumentasco de hiperuricemia e
complicacdes similares a gota.

Diazo6xido e betabloqueadoresha um aumento de risco de aumento de glicoser(ipamia)
com administracdo concomitante de hidroclorotiagidie@tabloqueadores ou diazoxido.
Corantes

-telmisartana + hidroclorotiazida 40mg + 12,5mg e@ng + 12,5mg:

Atencao: Contém o corante 6xido de ferro vermelho ug pode, eventualmente, causar
reacOes alérgicas.

-telmisartana + hidroclorotiazida 80mg + 25mg:

Atencdo: Contém o corante Oxido de ferro amarelo qu pode, eventualmente, causar
reacOes alérgicas.

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

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

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C).PROTEGER DA
UMIDADE.

O produto é sensivel a umidade, por isso sO6 deve setirado da embalagem na hora de
toma-lo.

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

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

Caracteristicas do medicamento:

Comprimido de 40mg + 12,5mg:Coloragédo branca a quase branca de um lado e erde
outro. S&o comprimidos biconvexos, bicamada, dendtw oblongo, ndo revestidos, com a
inscricdo “T1” no lado vermelho e liso do outrodadode apresentar pequenas manchas no lado
vermelho.

Comprimido de 80mg + 12,5mgColoracdo branca a quase branca de um lado e Vexrdel
outro. Sdo comprimidos biconvexos, bicamada, dendtw oblongo, ndo revestidos, com a
inscricdo “T2” no lado vermelho e liso do outrodadode apresentar pequenas manchas no lado
vermelho.

Comprimido de 80mg + 25mg:Coloracéo branca a quase branca de um lado elardareutro.
Sé&o comprimidos biconvexos, bicamada, de formatong, ndo revestidos, com a inscricdo
“T2” no lado amarelo e liso do outro lado. Podeeapntar pequenas manchas no lado amarelo.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A telmisartana + hidroclorotiazida deve ser adntiada uma vez ao dia na dose prescrita pelo
médico, com ou sem alimento.

O médico iré especificar a dose da telmisartanarotiorotiazida (40mg/12,5mg, 80mg/12,5mg
ou 80mg/25mg) adequada para o0 seu tratamento, godermentar gradativamente a dose de
telmisartana antes de substitui-la por telmisartamédroclorotiazida ou fazer a troca direta da
monoterapia pelo telmisartana + hidroclorotiazida.

A telmisartana + hidroclorotiazida pode ser adnbiada caso sua presséo arterial ndo esteja
adequadamente controlada com telmisartana ou cdraclorotiazida ou se sua presséao arterial
ja estava estabilizada com telmisartana e hidrotemida administradas separadamente.

Quando o médico achar necessario, a telmisartdm@draclorotiazida pode ser administrada com
outra droga anti-hipertensiva.

Em pacientes com hipertensdo grave, o tratamento tebmisartana em doses de até 160mg
como monoterapia e em associacdo com 12,5 a 25mglaelorotiazida, diariamente, foi bem
tolerado e eficaz.

O maximo efeito anti-hipertensivo € geralmentedibapos 4 a 8 semanas de tratamento.
Alteracdes do funcionamento dos rinsNao € necesséario que seu médico ajuste a dose, mas
recomenda-se monitoragao periddica da funcao renal.

Alteracdes do funcionamento do figadose vocé tiver disfuncdo do figado de leve a maliera
telmisartana + hidrocloritiazida deve ser admiaid&r com precaucdo e ndo se deve exceder a
dose de 40mg/12,5mg uma vez ao dia. A telmisartaha@rocloritiazida € contraindicada em
pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Idosos: ndo € necessario ajuste da dose. Com o aumerntiada & 65 anos), deve-se estar
atento a possibilidade de insuficiéncia renal.

Criancas e adolescentesainda ndo se estabeleceu a seguranca e a efizat@misartana +
hidroclorotiazida em pacientes menores de 18 @dasso de ndo é recomendado em criancas e
adolescentes.

Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Continue tomando as préximas doses regularmentendoio habitual.

N&o duplique a dose na préxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Resumo das reacdes adversas:

Reacdes muito comuns: ocorrem em mais de 10% adsnpes que utilizam este medicamento.
Reacdes comuns: ocorrem entre 1% e 10% dos pacigumeutilizam este medicamento.



Reacdes incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento.
Reacdes raras: ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospexigue utilizam este medicamento.
Reacdes muito raras: ocorrem em menos de 0,01%adentes.

Reacbes com frequéncias desconhecidas: ndo foivpbsalcular a frequéncia com base nos

dados disponiveis.

Reacbes adversas Frequéncia
Infeccoes g Sepse (infeccdo generalizada, incluindo desfectad [fRare
infestactes — Obito)?
Bronquite (inflamac&o dos bronquit Raré
Faringite (inflamac&o da parte inferior da gargy* Raré
Sinusite (inflamac&o dos seios nast Raré
Infeccéo do trato respiratério supe? Incomun?
Infeccdo do trato unéric? Incomun?
Cistite (infeccdo urinaria localizada na bex? Incomun?
Sialadenite (inflamac&o da glandula sali® Desconhecic®
Neoplasias Carcinoma basocelu?® Desconheida®

benignas, malignas

Carcinoma de células escamosas do 2

Desconhecic®

e ndo especificada
(incluindo cistos e

5 Carcinoma de células escamosas dapele

Desconhecida

polipos)
Distlrbios do | Anemi& Incomun?
sangue e do sistemaTrombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquefara>
linfatico no sangue®
Plrpura trombocitopénica (diminuicdo do numero Bard
plaguetas no sangue com pdrpura, que sdo manchas
vermelhas na pel
Eosinofilia (aumento do nimero de eosindfilos | Rara

sangue?

Anemia aplastica (diminuicdo de todos os tipos
células do sangu®

Besconhecidh

Anemia hemolitica (quebra anormal de hemacias
vasos sanguineé

Mgito rara

Mielossupresséao (diminuicdo da atividade da me
0ssea (0rgao responsavel pela producdo das cél
sangue®

dMaito rara
as

Leucopenia (reducdo no numero de leucdécitos, qui¢
células de defesa do sanc®

> Ighilito rara

Agranulocitose (diminuicéo dos leucacit

tipos de células brancas do san®

granulocitos — neutrofilos, basofilos e eosinofiles

oMluito rara

D

Neutropenia (diminuicdo do numero de neutréfilo
células brancas do sangue responsaveis pela d
contra infecgde’®

sDesconhecida
efesa

Disturbios do

sistema

Reac6es anafilaticas (reacéo alérgica gréave)

Rarg,
desconhecic®




imunoldgico Hipersensibilidade (alergia¥ Rard&  Muito
rare®
Distdrbios do | Hipocalemia (diminui¢éo do potassio no sangtie) | Incomunt,
metabolismo e Muito comun®
nutricdo Hiponatremia (diminuicdo do sédio no sangdé) Rara~?,
Comun®
Hiperuricemia (aumento do &cido Grico sangue** | Rarét, Comun®
Hipercalemia (aumento do potassio no sar? Incomun?
Hipoglicemia em pacientes diabéticos (diminuicdo Barz
glicose no sangu?
Hipovolemia (diminuicdo do volume de san¢ Desconhecid
Desequilibrio eletrolitico (alteracdo dos eletasitno| Desconhecida
sangue sodio e potassio, por exemg
Anorexia (perda do apeti® Desconhecid
Diminuic&o do apeti® Comun®
Hiperglicemia (aumento da glicose no san® Raré
Aumento de lipidios no sangue Muito comunt
(aumento de gordura no san¢
Hipomagnesemia (diminuicdo do magnésio |@omun?
sangue®
Hipercalcemia (aumento de célcio no san® Raré
Alcalose hipoclorémica (deficiéncia ou perda ex@eruito rara
de cloretc®
Cortrole inadequado da diabetes melP Raré
Distarbios Ansiedadé? Incomunt,
psiquiatricos Raré
Depressat?? Rard
Incomun?
Inquietaca® Desconhecid.
Insonid? Rard,
Incomun?
Distlrbios do | Tonturé'3 Comun!, Raig®
sistema nervoso Sincope (desmai'+* Incomun?+
Parestesia (dorméncia/formigamenfo) Incomunt,
Raré
Alteracées do sor*? Raré?
Cefaleia (dor de cabeé Raré
Distlrbios da visdo | Deficiéncia visue!?3 Rare! 23
Viséo turvd Raré
Glaucoma de angulo fechado (alteracdo da prgsB@sconhecida

intraocular®

Efus&o coroidal (sangramento atras da re

Desconhecic®

Xantopsia (alteracdo visual na qual todos os o]
parecem ter a cor amare’

efresconhecida

Miopia agud?

Desconhecid:




Distirbios do | Vertigem (tonturas rotatérids) Incomunt-?
ouvido e labirinto
Distdrbios Arritmia (alteracdes do ritmo do corachd) Incomunt,
cardiacos Raré
Taquicardia (frequéncia de batimentos cardiadosomunt,
aumentadd-? Raia?
Bradicardia (diminuicdo dos batimentos do cor&? Incomun?
Distlrbios Hipotens&o (queda da press? Incomun??
vasculares Hipotensdo ortostatica (queda da pressdo ao¢ Ine®munt?
levantar’23 Comun®
Vasculite Necrosan® Muito rara®
Distlrbios Dispneia (falta de a*2 Incomun?2
respiratorios, Dificuldade respiratdria (falta de ar seveéra) Rard , Muito
toracicos e rare3
mediastinais Pneumonia (inflamag&o dos pulmdes) Rard , Muito
rare®
Edema pulmonar (aumento de liquidos nos puIn%SesRargé , Muito
rare
Sindrome do desconforto respiratério agudo (doeagaVuito rara
qual os pulmbes ndo conseguem funcignar
adequadamente, impedindo que o0 corpo regceba
oxigénio adequadamente, podendo levar a n®
Distarbios Diarreia-?3 Incomunt-?,
gastrintestinais Comun?®
Boca sece? Incomunt,
Raré
Flatuléncia (gase!? Incomunt?
Dor abdominat? Rard,
Incomun?
Constipacio (prisdo de ven's® Raré!?
Dispepsia (dores no estématyo) Rard,
Incomun?
Vomito23 Rard,
Incomunt,
Comun®
Gastrité Raré
Desconforto abdomin®? Raré, Rard
Pancreatite (inflamag&o no pancré Muito raré®
Nausea (enjo’® Comun®
Distdrbios Funcao hepatica anormal/ distrbio do figado Rard?
hepatobiliares (alteragbes da funcéo do figatid)
Maioria dos casos de funcdo  hepatica
anormal/distarbio do figado da experiéncia pos-
comercializagdo com telmisartana ocorreu |em
pacientes no Japao, que S&0 mais propensps a
apresentar estas reacoes adve




Ictericia (cor amarelada da pele e no branco does(
causada por problemas no fige®

vIRara

Colestas® Raré
Disturbios da pele € Angioedema (inchago do rosto, labios, lingud Rard?
tecido subcutaneo | garganta, com desfecho fa- risco d¢ morte™2

Eritema (manchas vermelhas na }? Raré!?

Prurido (coceird)? Rara,

Incomun?

Rash (manchas na peltéy Raral,

Incomunt,

Comun®
Hiperidrose (aumento do subf) Rara,

Incomun?

Urticaria (placas elevadas na pele com ou sRard?

coceira®??3 Comum?®

Eczema (manchas na pele avermelhadas |eRaue

esbranquicadas com descamacio e co?

Farmacodermia (lesbes avermelhadas na pele causRdes

por alergia a medicamentos ou por toxicidade| do

medicamentc

Erupcdo cutanea toxica (doenca grave com alterag@ast

na pele?

Necrolise epidérmica toxica (lesbes graves naqmie| Muito rare

formacéo de bolhas e necrc

Sindrome semelhante ao 103 Muito raré®

LGpus eritematoso cutdo® Muito raré®

Vasculite cutanea (inflamacéo dos vasos sanguihe
3
pele

oBesconhecida

Reacio de fotossensibilidade (sensibilidade & Raré
Eritema multiforme (lesdes avermelhadas na p&lesconhecida
causadas por reacdo alérgica ou imunologica
gerdmente devido a medicament®
Distlrbios Dor nas costi? Incomun?2
musculoesqueléticos Espasmos musculares (caimbras nas pernas, conragonunt?,
e do tecido| dos musculos?3 Desconhecic®
conectivo Mialgia (dor muscule)t? Incomun?+?
Artralgia (dores nas articulagd®? Rare!?
Dor nas extremidades (dor nas per? Rare!?
Artrose (enrijecimento das articulagé Rara
Dor no tenddo (sintomas similares a tendinite Rare

inflamac&o nos tend6é

Fraquez®

Desconhecid.

Ldpus eritematoso sistémico (doenca reumatoldgic
Baseado em experiéncia |-comercializagau

aRara

Disturbios renais e

Insuficiéncia renal (incluindo les&o renal agdda)

Incomuni?,

urinarios

Desconhecic®




(insuficiéncia
renal),
Incomun®
(lesdo rena
aguda)
Nefrite intersticial (inflamac&o nos rir® Desconhecid.
Disfuncéo rend Desconhecid.
Glicosuria (agucar na urir® Raré
Distarbios do | Disfuncéo erétit® Incomunt,
sistema reprodutivo Comun?
e das mamas
Distrbios gerais e| Dor no peit? Incomun?2
condicbes do local Doenca similar a grif:? Raré!?
de administracdo | Dor* Raré
Astenia (fraqueza, cansaco/desan?® Incomun??3
Pirexia (febre? Desconhecic®
Investigacdes Aumento do acido urico no sangde Incomunt,
Raré
Aumento da creatinina no sangde Rard,
Incomun?
Aumento das enzimas hepaticas (do figh? Raré?
Aumento da creatina fosfoquinase no sangue (enzRead >
musculart?
Diminuic&o da hmoglobini-? Rare!?

1 Reacdes adversas da combinacéo de dose fixa dsaethma + hidroclorotiazida.

2 ReagBes adversas da telmisartana como monoterapiaditacdo para hipertensdo ou em
pacientes com 50 anos ou mais com alto risco de@veardiovasculares.

3Reacdes adversas da hidroclorotiazida como mompaera

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa atraves do seu servigo
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 excessivagsleda da pressao, taquicardia ou
bradicardia (aceleracdo ou diminuicdo dos batinseemto coracdo), desidratacdo devido ao
excesso de diurese, além de enjoos e sonoléncia.

O tratamento deve ser sintomatico e de manutedgip@ndendo de quando ocorreu a ingestao e
da gravidade dos sintomas. Eletrélitos séricos eatitrina (exames de sangue) devem ser
monitorados frequentemente. Se ocorrer queda dsgweo paciente deve ser colocado deitado
de costas e receber reposi¢des de sal e liquidtampnte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentactes

expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas

13/09/2024 - 10459 - 13/09/2024 - 10459 - 13/09/2024 Versdo inicial VP -(40,0 + 12,5) mg com @
GENERICO - GENERICO — bl al al x 30.

Incluséo Inicial de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Incluséao Inicial de|
Texto de Bula -
RDC -60/12

-(80,0 + 12,5) mg com @

bl al al x 30.

-(80,0 + 25,0) mg com @

bl al al x 3(.

—

—

—



