BRAMICAR® HCT
telmisartana + hidroclorotiazida
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimido

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




| - IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
BRAMICAR® HCT
telmisartana + hidroclorotiazida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Comprimido de 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e 80 mg + 25 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30,
60, 90*, 100** ou 200** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40 mg + 12,5 mg contém:
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Cada comprimido de 80 mg + 12,5 mg contém:
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Cada comprimido de 80 mg + 25 mg contém:

EEIIMISATTAIIA « ... euitt ettt e ettt ettt b bbbt r R et 80 mg
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*lactose monoidratada, meglumina, povidona, hidréxido de sédio, crospovidona, celulose microcristalina,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sodio, 6xido de ferro vermelho e amido.

**|actose monoidratada, meglumina, povidona, hidroxido de sodio, crospovidona, celulose
microcristalina, dioxido de silicio, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio, 6xido de ferro amarelo
e amido.

I1 - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
BRAMICAR® HCT é indicada para o tratamento da hipertenséo arterial (pressio alta) em pacientes que
ndo tiveram boa resposta com apenas uma das substancias isoladas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém a substancia ativa telmisartana e a hidroclorotiazida. A telmisartana atua
impedindo a acdo da angiotensina Il, substancia presente no organismo que provoca aumento da pressao
arterial, acarretando dessa forma a sua redugdo. A hidroclorotiazida provoca aumento da diurese (do
volume de urina), reduzindo ainda mais a pressdo arterial. O inicio do efeito diurético da hidroclorotiazida
ocorre em 2 horas.

A telmisartana + hidroclorotiazida, administrada uma vez ao dia, na faixa de doses terapéuticas, promove
reducéo efetiva e gradativa na pressdo arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BRAMICAR® HCT se: tiver alergia as substancias ativas ou aos demais
componentes da férmula; se tiver condi¢do hereditaria rara que possa ser incompativel com algum
componente da fdérmula; tiver alergia a algum composto derivado de sulfonamida (como a
hidroclorotiazida); estiver gravida; estiver amamentando; apresentar obstru¢do ou mau funcionamento



das vias biliares (canais que conduzem a bile); tiver problema grave de funcionamento do figado, coma
hepatico, pré-coma hepatico; tiver problema grave de funcionamento dos rins (taxa de filtragdo
glomerular < 30 mL/min ou creatinina sérica > 1,8 mg/100 mL), andria (sem diurese) ou glomerulonefrite
aguda (inflamacdo da parte dos rins responsavel pela filtragdo da urina); tiver niveis de potassio ou de
sodio no sangue muito baixos que ndo melhoram com o tratamento; tiver excesso de célcio no sangue;
hipovolemia (diminuigdo do volume de sangue); hiperuricemia sintomatica/gota (aumento do acido
Urico); se estiver usando o medicamento alisquireno e concomitantemente tiver diabetes mellitus ou
problemas nos rins (taxa de filtragdo glomerular < 60 mL/min/1,73mz2); tiver problemas de intolerancia a
galactose, deficiéncia total de lactase ou ma absorgdo de glicose-galactose (contém lactose).

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Desidratacdo: se tiver desidratacdo como consequéncia do uso de terapia diurética vigorosa, dieta com
restricdo de sodio (sal), diarreia ou vomitos, podera ocorrer queda da pressdo, especialmente apds a
primeira dose de BRAMICAR® HCT. Nesse caso, recomenda-se que estas condicées sejam resolvidas
antes de comegar o tratamento com BRAMICAR® HCT. Casos isolados de diminuic&o do sédio no
sangue (hiponatremia) acompanhada por sintomas neurolégicos (ndusea, desorientagdo progressiva, perda
de interesse, entusiasmo ou indiferenca pelo cotidiano) foram observadas com o uso de hidroclorotiazida.

Alteracgdes do funcionamento do figado: BRAMICAR® HCT deve ser administrado com precaucao se
vocé tiver funcionamento alterado do figado ou doenca hepética em progressao, uma vez que pequenas
alteracGes do equilibrio de liquidos e eletrdlitos podem precipitar coma hepatico. Ndo hé experiéncia
clinica com BRAMICAR® HCT em pacientes com funcionamento alterado do figado.

Alteragdes do funcionamento dos rins: se a sua pressdo alta for causada por um estreitamento das
artérias que levam sangue para os rins, ha um risco aumentado de grave queda da pressdo. Se tiver
insuficiéncia renal leve & moderada (mau funcionamento dos rins leve a moderado), BRAMICAR® HCT
podera ser utilizada, mas recomenda-se que seu médico o monitore periodicamente. Com o mau
funcionamento dos rins, podera ocorrer azotemia (aumento de ureia e creatinina no sangue).
Se vocé passou recentemente por um transplante renal, ndo deve usar BRAMICAR® HCT.

Problemas endocrinoldgicos: ndo se recomenda o uso de BRAMICAR® HCT em pacientes com
excesso do hormdnio aldosterona no sangue devido a problemas da glandula suprarrenal
(hiperaldosteronismo primario), pois geralmente esses pacientes ndo respondem ao tratamento com
medicamentos da classe da BRAMICAR® HCT.

Problemas cardioldgicos: se apresentar estenose (estreitamento) da valvula aortica ou da valvula mitral,
ou cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva (doengas das valvulas ou do musculo do coragdo que levam a
obstrucdo do fluxo de sangue através das cavidades cardiacas), deve-se ter precaucdo especial ao usar
BRAMICAR® HCT, assim como outros medicamentos vasodilatadores.

Desequilibrio eletrolitico: deve-se realizar a monitoracdo periddica dos niveis de eletrdlitos no sangue
(sddio, potassio, magnésio e fosforo, por exemplo) em intervalos regulares. O uso de hidroclorotiazida
pode causar desequilibrio dos niveis de eletrolitos e de liquidos no sangue. Os sintomas da falta dessas
substancias incluem boca seca, sede, fraqueza, sensacdo de corpo pesado e indisposicdo, sonoléncia,
inquietacdo, dores ou cdimbras musculares, fadiga muscular, queda da pressao, diminui¢do da quantidade
de urina, taquicardia e alteracGes digestivas como enjoos e vomitos.

Diabetes mellitus: sempre informe ao seu médico se vocé tem diabetes, pois ele precisara avaliar 0s
vasos do seu coracao (coronarias) antes de iniciar o tratamento com BRAMICAR® HCT. E importante
que problemas cardiovasculares (doenga arterial corondria) sejam diagnosticados e tratados, mesmo
guando vocé ndo tiver nenhuma queixa ou sintoma, pois sem o diagndstico e tratamento, o risco de sofrer
um infarto ou morte inesperada pode aumentar. Com uso de BRAMICAR® HCT podera ser necessario
ajustar seus medicamentos para controle do diabetes. Além disto, se vocé tem diabetes latente (a doenca
ja existe, mas ainda ndo se manifestou), o uso de diuréticos como a hidroclorotiazida pode levar a
manifestacdo da doenca.



Pode ocorrer aumento dos niveis de colesterol e triglicerideos (gordura no sangue) com o uso de
hidroclorotiazida, porém foram relatados poucos efeitos com a dose de 12,5 mg presente em
BRAMICAR® HCT. Também pode ocorrer aumento do acido Grico no sangue e desencadeamento de
crises de gota (dor e inflamagédo da articulagdo por excesso de acido Urico).

Lactose: a dose diaria maxima de BRAMICAR® HCT contém 309,460 mg de lactose na concentracio
de 80 mg + 25 mg, 321,96 mg na concentra¢do de 80 mg + 12,5 mg e 201,960 mg na concentragéo de 40
mg + 12,5 mg. Se tiver intolerancia & galactose (por exemplo: galactosemia), ndo deve tomar
BRAMICAR® HCT.

Sédio: cada comprimido de BRAMICAR® HCT 40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e 80 mg + 25 mg
contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) e pode ser considerado praticamente livre de sodio.

Doenga cardiovascular isquémica: a diminuigdo excessiva da pressdo arterial pode causar infarto do
miocardio ou derrame cerebral em pessoas com problemas de falta de circulacdo para o coracdo e o
cérebro.

Geral: se vocé tem historico de alergia ou asma, tem maior probabilidade de ter reacfes alérgicas a
hidroclorotiazida. Foram relatados casos de sensibilidade anormal a luz do sol (fotossensibilidade)
durante o uso de medicamentos como a hidroclorotiazida. Se vocé tiver essa reagdo durante o tratamento,
0 seu médico deve ser informado e a interrupgdo do tratamento é recomendada. Se 0 uso do medicamento
for essencial, vocé deve proteger a pele exposta ao sol ou a raios UVA artificiais.

Doencas reumatolégicas: a hidroclorotiazida pode levar a uma piora da doenca reumatoldgica chamada
IUpus eritematoso sistémico.

Alteragdes oculares: a hidroclorotiazida pode ocasionar efusdo coroidal (sangramento atras da retina),
miopia temporaria e aumento da pressao interna do olho (o risco é maior se vocé € alérgico a
medicamentos como sulfonamidas ou penicilina). Assim, sempre informe seu médico se vocé sentir
diminuicao da visdo ou dor nos olhos ap6s usar BRAMICAR® HCT, pois ele podera interromper seu
tratamento.

Cancer de pele nao melanoma: foi observado um risco aumentado de cancer de pele ndo melanoma
(que pode ser do tipo carcinoma basocelular e carcinoma de células escamosas), com 0 aumento da dose
cumulativa de exposi¢do & hidroclorotiazida. Portanto, verifique regularmente sua pele quanto ao
aparecimento de qualquer leséo suspeita e, caso ocorra, informe imediatamente seu médico.

E importante que vocé tenha exposicéo limitada ao sol e aos raios UV e, em caso de exposicao, devera
utilizar protecdo solar adequada para diminuir o risco de céncer de pele. Se vocé j4 teve anteriormente
cancer de pele ndo melanoma, o seu médico precisa ser informado, pois ele pode decidir ndo utilizar a
hidroclorotiazida.

Toxicidade respiratoria aguda: apds o uso de hidroclorotiazida, foram relatados casos graves muito
raros de toxicidade respiratéria aguda, incluindo sindrome do desconforto respiratério agudo (SDRA). Se
houver suspeita de diagnostico de SDRA, o seu médico deve ser informado para que 0 uso de
BRAMICAR® HCT seja interrompido e o tratamento adequado seja iniciado. Caso vocé tenha tido
SDRA anteriormente apds usar hidroclorotiazida, avise seu médico, pois a hidroclorotiazida ndo podera
ser usada.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: este medicamento pode prejudicar a habilidade de
dirigir ou utilizar maquinas. . Vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois podera
sentir sincope ou vertigem durante o tratamento. Se vocé sentir alguns desses sintomas, evite dirigir ou
operar maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacdo: se planeja engravidar, converse com seu médico, pois podera ser necessario
substituir BRAMICAR® HCT por outro medicamento. Vocé s6 devera usar BRAMICAR® HCT
durante a gravidez se 0 médico considerar absolutamente necessario. Se engravidar durante o uso de
BRAMICAR® HCT, interrompa o tratamento e procure seu médico imediatamente. O recém-nascido
precisara ser monitorado de perto para verificar a funcdo dos rins, 0ssos do cranio e a pressdo arterial.



Estudos demonstraram que o uso da telmisartana no segundo e terceiro trimestres da gestacdo pode causar
diminuicdo da funcéo dos rins, reducao do liquido amniético, atraso na formacédo dos 0ssos do cranio no
feto, bem como faléncia renal, pressdo arterial baixa e aumento do célcio do sangue do recém-nascido.
Sabe-se que a hidroclorotiazida pode comprometer a troca de sangue entre o feto e a placenta, causando
efeitos como ictericia (coloracdo amarelada da pele), alteracdo nos eletrolitos (sais) do sangue e
diminuicdo de plaquetas (células do sangue responsaveis pela coagulagéo do sangue).

BRAMICAR® HCT n#o deve ser usada para tratar edema (inchago) ou press&o sanguinea alta causados
pela gravidez, ou para pré-eclampsia (transtorno da gravidez caracterizado pelo aumento da pressao
arterial, inchago generalizado e liberaco de proteinas na urina), pois pode expor o feto a riscos.
BRAMICAR® HCT é contraindicada durante a amamentacao, uma vez que n&o se sabe se a telmisartana
é excretada no leite materno em humanos. Estudos em animais mostraram a presenca de telmisartana no
leite. A hidroclorotiazida (HCT) é excretada no leite humano e pode inibir a lactacdo (producdo de leite).

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacfes Medicamentosas

InteragBes relacionadas a telmisartana

Litio: se vocé usa litio (para tratamento de depressao ou outros problemas psiquiatricos), pode ocorrer
aumento da concentracdo de litio no sangue e aumento do potencial de toxicidade. O uso concomitante de
Litio e BRAMICAR® HCT deve ser monitorado pelo seu médico.

Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES): o uso concomitante de medicamentos anti-
inflamatorios (&cido salicilico, diclofenaco potéassico), sem hidratagdo adequada, pode aumentar o risco de
lesdo nos rins, e pode reduzir o efeito diurético da hidroclorotiazida. VVocé deve se manter adequadamente
hidratado e seu médico deve monitorar a sua fungéo renal no inicio do tratamento.

O efeito de medicamentos anti-hipertensivos, como a telmisartana, pode ser menor durante o tratamento
conjunto com medicamentos anti-inflamatérios.

Outros medicamentos Anti-hipertensivos: a telmisartana pode aumentar o efeito de outros
medicamentos que diminuem a pressdo arterial. O uso de telmisartana ndo demonstrou interagdo
significativa com varfarina, hidroclorotiazida, glibenclamida, ibuprofeno, paracetamol, sinvastatina e
anlodipino.

Digoxina: foi observado um aumento na concentracao de digoxina no sangue quando utilizada em
conjunto a telmisartana. O monitoramento do nivel de digoxina no sangue deve ser considerado.
Interac0es relacionadas & hidroclorotiazida (HCT)

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

Outros medicamentos anti-hipertensivos: medicamentos como guanetidina, metildopa, antagonistas de
calcio, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina), BRAs (bloqueadores da renina—
angiotensina—aldosterona), IRDs (inibidores da recaptacdo de dopamina), betabloqueadores, nitratos e
vasodilatadores podem aumentar o efeito da hidroclorotiazida.

Alcool, narcéticos: podem aumentar o efeito anti-hipertensivo da hidroclorotiazida.

Barbituricos, fenotiazinas e antidepressivos: podem aumentar o efeito anti-hipertensivo da
hidroclorotiazida. O uso concomitante de diuréticos que eliminam o sédio e antidepressivos,
antipsicaticos ou antiepilépticos podem causar aumento na perda de sédio.

Salicilatos e anti-inflamatdrios néo esteroidais (AINESs): salicilatos e outros anti-inflamatérios nao
esteroidais (por exemplo, indometacina) podem reduzir o efeito anti-hipertensivo e diurético da
hidroclorotiazida (HCT). Em pacientes tomando altas doses de salicilatos, pode ocorrer aumento do efeito
danoso (téxico) sobre o sistema nervoso central. Em pacientes com baixo volume de sangue
(hipovolemia) durante o tratamento com HCT, a administragdo concomitante de anti-inflamatorios néo
esteroidais pode desencadear faléncia dos rins.

Agentes redutores de &cido Urico e amantadina: a hidroclorotiazida pode diminuir o efeito dos agentes
redutores de acido Urico. A coadministracdo de tiazidas (incluindo hidroclorotiazida) e alopurinol ou
amantadina podem aumentar a frequéncia de reaces adversas a essas substancias.

Medicamentos antidiabéticos (agentes orais e insulina): o efeito da insulina ou antidiabéticos orais
pode ser reduzido com o uso simultaneo a hidroclorotiazida, podendo ser necessario o ajuste de dose
dessas medicagdes. O uso conjunto com metformina pode levar a ocorréncia de acidose lactica.



Aminas vasopressoras: a hidroclorotiazida pode reduzir a resposta as aminas adrenérgicas tais como
norepinefrina e epinefrina.

Glicosideos cardiacos: niveis baixos de célcio e/ou magnésio desenvolvidos durante a terapia com
hidroclorotiazida podem aumentar os efeitos e eventos adversos dos glicosideos cardiacos (digoxina).
Medicamentos associados a distirbios do potéssio sérico: 0 uso concomitante de hidroclorotiazida,
glicocorticoides, horménio adrenocorticotréfico (ACTH), carbenoxolona, penicilina G, salicilatos,
anfotericina B, antiarritmicos ou laxantes podem causar aumento na perda de potassio. Medicagdes como
antiarritmicos, laxantes (como picossulfato de sddio, bisacodil), corticosteroides (como prednisona,
hidrocortisona), anfotericina, penicilina G sddica, &cido salicilico e anti-inflamatdrios (como diclofenaco
potéssico) podem aumentar o efeito da perda de potassio. J& outros diuréticos (por exemplo
espironolactona), substitutos do sal contendo potassio, suplementacdo de potassio e outros medicamentos
como a heparina sodica podem aumentar os niveis desta substancia. Recomenda-se que seu médico faca o
monitoramento dos niveis de potéssio no sangue.

Agentes citotdxicos: 0 uso concomitante de diuréticos tiazidicos e agentes citotoxicos (por exemplo,
ciclofosfamida, fluoruracila, metotrexato) pode causar reducdo na eliminacédo renal dos agentes
citotoxicos. Pode-se esperar o aumento da toxicidade da medula 6ssea (especialmente diminui¢do dos
granuldécitos — globulos brancos para defesa do corpo humano).

Agentes anticolinérgicos: o efeito dos diuréticos tiazidicos, como a hidroclorotiazida, pode ser
aumentado por agentes anticolinérgicos (como atropina, biperideno), provavelmente devido a diminuicdo
dos movimentos gastrointestinais e na velocidade de esvaziamento do estdmago.

Medicamentos procinéticos: medicamentos procinéticos (como a cisaprida) pode reduzir o efeito da
hidroclorotiazida.

Litio: os diuréticos aumentam os niveis plasmaticos de litio, que deve ser monitorado em pacientes em
tratamento com hidroclorotiazida e litio.

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

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

Vitamina D: o uso concomitante de vitamina D pode reduzir a excrec¢ao de calcio pela urina e
potencializar 0 aumento de calcio sérico.

Sais de calcio: 0 uso concomitante com sais de calcio pode levar ao aumento de calcio no sangue.
Ciclosporina: o uso concomitante de ciclosporina pode aumentar o risco de hiperuricemia e
complicagdes similares a gota.

Diazoxido e betabloqueadores: hd um aumento de risco de aumento de glicose (hiperglicemia) com
administracdo concomitante de hidroclorotiazida e betabloqueadores ou diazoxido.

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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.NGUmero
de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto do medicamento:

BRAMICAR® HCT 40 mg + 12,5 mg e 80 mg + 12,5 mg: comprimido de dupla camada, sendo uma
camada na cor branca a levemente amarelada e outra na cor rosa, circular, biconvexo e liso.
BRAMICAR® HCT 80 mg + 25 mg: comprimido de dupla camada, sendo uma camada na cor branca a
levemente amarelada e outra na cor amarela, circular, biconvexo e liso.

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?

BRAMICAR® HCT deve ser administrada uma vez ao dia na dose prescrita pelo médico, com ou sem
alimento.



O médico ira especificar a dose de BRAMICAR® HCT (40 mg + 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg ou 80 mg +
25 mg) adequada para o seu tratamento, podendo aumentar gradativamente a dose de telmisartana antes
de substitui-la por BRAMICAR® HCT ou fazer a troca direta da monoterapia pela BRAMICAR® HCT.
BRAMICAR® HCT pode ser administrada caso sua presséo arterial néo esteja adequadamente
controlada com telmisartana ou com hidroclorotiazida ou se sua pressao arterial ja estava estabilizada
com telmisartana e hidroclorotiazida administradas separadamente.

Quando o médico achar necessério, BRAMICAR® HCT pode ser administrada com outra droga anti-
hipertensiva.

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

O maximo efeito anti-hipertensivo é geralmente obtido apds 4 a 8 semanas de tratamento.

Alteragdes do funcionamento dos rins: ndo é necessario que seu medico ajuste a dose, mas recomenda-
se monitoracao periddica da funcéo renal.

Alteracoes do funcionamento do figado: se vocé tiver disfuncdo do figado de leve a moderada, deve
ser administrado com precaucdo e ndo se deve exceder a dose de 40 mg/12,5 mg uma vez ao dia de
BRAMICAR® HCT. BRAMICAR® HCT ¢ contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepética
grave.

Idosos: ndo é necessario ajuste da dose. Com o aumento da idade (> 65 anos), deve-se estar atento a
ossibilidade de insuficiéncia renal.

Criancas e adolescentes: néo se estabeleceu a seguranca e a eficacia de BRAMICAR® HCT
em pacientes menores de 18 anos. O uso de BRAMICAR® HCT
ndo é recomendado em criancgas e adolescentes.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual.

Nao duplique a dose na proxima tomada.

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

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

Resumo das reagdes adversas

Reacdes muito comuns: ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacbes comuns: ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reac6es incomuns: ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reac0es raras: ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento.

ReacOes muito raras: ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes.

Reacbes com frequéncias desconhecidas: ndo foi possivel calcular a frequéncia com base nos dados
disponiveis.

Reacdes adversas Frequéncia
Infeccbes e infestacbes Sepse (infecgdo generalizada, incluindo Rara’

desfecho fatal - 6bito)?

Bronquite (inflamacdo dos bronguios)* Rara !

Faringite (inflamag&o da parte inferior da Rara !

garganta) !

Sinusite (inflamacdo dos seios nasais)! Rarat

Infeccdo do trato respiratdrio superior Incomum?

Infeccdo do trato urinario? Incomum?

Cistite (infeccdo urinaria localizada na bexiga)? | Incomum?




Sialadenite (inflamacéo da glandula salivar)

Desconhecida3

Neoplasias benignas,

malignas e nao especificadas
(incluindo cistos e polipos)

Carcinoma basocelular 3

Desconhecida3

Carcinoma de células escamosas do labio3

Carcinoma de células escamosas da pele?

Desconhecida3

Desconhecida3

Disturbios do sangue e do

sistema linfatico

Anemia? Incomum?
Trombocitopenia (diminui¢do do nimero de Raraz3
plaguetas no sangue)?3

Purpura trombocitopénica (diminuicéo do Rara3
nimero de plaquetas no sangue com purpura,

gue sdo manchas vermelhas na pele)3

Eosinofilia (aumento do nimero de eosinéfilos | Rara?

no sangue)?

Anemia aplastica (diminuicéo de todos os tipos
de células do sangue)?

Desconhecida3

Anemia hemolitica (quebra anormal de Rara3
hemécias nos vasos sanguineos)?

Mielossupresséo (diminuicdo da atividade da Muito rara®
medula éssea (6rgdo responsével pela producéo

das células do sangue)®

Leucopenia (reducdo no ndmero de leucécitos, | Muito rara®
que sdo células de defesa do sangue)?

Agranulocitose (diminuigdo dos leucdcitos Muito rara’

granulécitos — neutrdfilos, basofilos e
eosinofilos — tipos de células brancas do
sangue)-3

Neutropenia (diminui¢do do nimero de
neutrofilos — células brancas do sangue
responsaveis pela defesa contra infeccfes)?

Desconhecida®

Distlrbios do sistema
imunolégico

Reacdes anafilaticas (reacdo alérgica grave)?3

Rara?, deconhecida3

Hipersensibilidade (alergia)? >

Rara?, Rara’

Distlrbios do metabolismo e

nutri¢do

Hipocalemia (diminuigdo do potassio no
sangue)'?

Incomum?, Muito
comum?3

Hiponatremia (diminui¢do do sédio no
sangue)23

Rara2 ,Comum?3

Hiperuricemia (aumento do acido Urico no
sangue) 13

Raral, Comum3

Hipercalemia (aumento do potéssio no sangue)?

Incomum?

Hipoglicemia em pacientes diabéticos
(diminuicdo da glicose no sangue) 2

Raraz?

Hipovolemia (diminui¢do do volume de
sangue)?

Desconhecida®

Desequilibrio eletrolitico (alteragéo dos
eletrdlitos no sangue — sédio e potassio, por
exemplo)’

Desconhecida®

Anorexia (perda do apetite)’

Desconhecida®

Diminuico do apetite’

Comum®

Hiperglicemia (aumento da glicose no sangue)

Rara®

Aumento de lipicios no sangue)’ (aumento de
gordura no sangue)®

Muito comum?®

Hipomagnesemia (diminuicdo do magnésiono | Comum®
sangue)’

Hipercalcemia (aumento de clcio no sangue)’ Rara®
Alcalose hipoclorémica (deficiéncia ou perda Muito rara®
extrema de cloreto)’

Controle inadequado da diabetes mellitus? Rara®




Disturbios psiquiatricos

Ansiedade!?

Incomum?, Rara?

Depressdot23 Rara®3, Incomum?
Inquietacdo’ Desconhecida3
Insonial? Raral, Incomum?
DistUrbios do sistema Tontura®3 Comum?, Rara?
Nervoso Sincope (desmaio) 12 Incomum®*2
Parestesia (dorméncia/formigamento)®3 Incomum?, Rara3
AlteracGes do sono?? Raral3
Cefaleia (dor de cabeca)® Rara3
Distlrbios da visdo Deficiéncia visualt?3 Raral3
Visdo turva! Raral

Glaucoma de angulo fechado (alteragéo da
presséo intraocular)’

Desconhecida3

Efuséo coroidal (sangramento atrés da retina)’

Desconhecida3

Xantopsia (alteracdo visual na qual todos os
- 3
objetos parecem ter a cor amarela)

Desconhecida®

Miopia aguda’

Desconhecida®

Distlrbios do ouvido e
labirinto

Vertigem (tonturas rotatorias)2

Incomum?2

Distlrbios cardiacos

Arritmia (alteragdes do ritmo do coracdo)*?

Incomum?, Rara3

Distlrbios vasculares

Taquicardia (frequéncia de batimentos
cardiacos aumentada)’2

Bradicardia (diminuic¢do dos batimentos do
coragéo)’

Hipotensdo (queda da pressdo)*2

Incomum?, Raraz

Incomum?

Incomum??,

Hipotensdo ortostatica (queda da presséo ao se
levantar)+23

Incomum?2, Comum3

DistUrbios respiratorios,
toracicos e mediastinais

Vasculite Necrosante3

Muito rara3

Dispneia (falta de ar)2

Incomum?2

Dificuldade respiratéria (falta de ar severa)®3

Rara®, Muito Rara®

Pneumonia (inflamag&o dos pulmdes)t3

Raral, Muito Rara®

Edema pulmonar (aumento de liquidos nos
pulmdes)*3

Rara®, Muito Rara®

Sindrome do desconforto
respiratorio agudo (doenga na qual
0s pulmdes ndo conseguem
funcionar adequadamente,
impedindo que o corpo receba
oxigénio adequadamente, podendo
levar & morte)®

Muito rara®

Disturbios gastrointestinais

Diarreial23

Incomum?®2, Comum?®

Boca secal?

Incomum?, Rara?

Flatuléncia (gases)!? Incomum?2
Dor abdominal?2 Rara?, Incomum?
Constipacao (prisdo de ventre)3 Raral3

Dispepsia (dores no estbmago)t2

Raral, Incomum?

Vomitol23 Rara?, Incomumz,
Comum?
Gastrite! Rarat
Desconforto abdominal?3 Rara, Rara®
Pancreatite (inflamaco no pancreas)’ Muito rara’
Nausea (enjoo)’ Comum3
Disturbios hepatobiliares Funcdo hepética anormal/ distdrbio do figado Raral?

(alteragdes da funcao do figado)!2

Maioria dos casos de funcédo hepatica anormal/
distdrbio do figado da experiéncia pds-
comercializagdo com telmisartana ocorreu em
pacientes no Japdo, que s&0 mais propensos a
apresentar estas reagdes adversas




Ictericia (cor amarelada da pele e no branco dos | Rara®

olhos causada por problemas no figado)?

Colestase 3 Rara®
Disturbios da pele e tecido Angioedema (inchaco do rosto, labios, linguae | Raral?
subcutaneo garganta, incluindo desfecho fatal — risco de

morte) 12

Eritema (manchas vermelhas na pele)t2 Raral?

Prurido (coceira)t?

Raral, Incomum?

Rash (manchas na pele)t23

Rara?, Incomum?,
Comum3

Hiperidrose (aumento do suor)!2

Raral, Incomum?

Urticaria (placas elevadas na pele com ou sem
coceira)23

Rarat2, Comum3

Eczema (manchas na pele avermelhadas e/ou Rara 2
esbranquicadas com descamagdo e coceira)?

Farmacodermia (lesGes avermelhadas na pele Rara?
causadas por alergia a medicamentos ou por

toxicidade do medicamento)?

Erupcdo cutanea toxica (doenga grave com Rara?
alteracfes na pele)?

Necrélise epidérmica tdxica (lesdes graves na Muito rara?
pele com formacdo de bolhas e necrose)?

Sindrome semelhante ao ldpus ° Muito rara3
LUpus eritematoso cutaneo 3 Muito rara3

Vasculite cutanea (inflamagéo dos vasos
sanguineos da pele)®

Desconhecida3

Reacdo de fotossensibilidade (sensibilidade a
luz)®

Rara3

Eritema multiforme (-lesdes avermelhadas na
pele causadas por reacdo alérgica ou
imunoldgica geralmente devido a
medicamentos)®

Desconhecida3

Disturbios
musculoesqueléticos e do
tecido conectivo

Dor nas costas'? Incomum??
Espasmos musculares (caimbras nas pernas, Incomum?2
contragdo dos musculos) 123 Desconhecida®
Mialgia (dor muscular)t2 Incomum?2
Artralgia (dores nas articulagdes)? Raral?

Dor nas extremidades (dor nas pernas) 12 Raral?

Dor no tend&o (sintomas similares a tendinite — | Rara?

inflamagdo nos tenddes)?

Fraqueza3

Desconhecida®

LUpus eritematoso sistémico (doenca Rarat
reumatolégica)!
Baseado em experiéncia pos-comercializagdo.

DistUrbios renais e urinarios Insuficiéncia renal (incluindo lesdo renal Incomum?,

aguda)?3

Desconhecida?
(insuficiéncia renal),
Incomum®

(leséo renal aguda)

Nefrite intersticial (inflamaco nos rins)3

Desconhecida®

Disfuncéo renal’

Desconhecida®

Glicosuria (agUcar na urina)?

Rara3

Disturbios do sistema
reprodutivo e das mamas

Disfuncéo erétil*3

Incomum?, Comum3

Distlrbios gerais e condigdes
do local de administragéo

Dor no peito!? Incomum?2
Doenca similar a gripe!2 Rara 12
Dort Rara !
Astenia (fraqueza, cansaco/desanimo) 23 Incomum?3

Pirexia (febre)?

Desconhecida3




Investigacdes Aumento do 4cido Urico no sanguet? Incomum?, Rara?
Aumento da creatinina no sanguet? Rara?, Incomum?
Aumento das enzimas hepéticas (do figado)1? Rara 12
Aumento da creatina fosfoquinase no sangue Rara 12
(enzima muscular)*2
Diminuicdo da hemoglobinal? Rara 12

! Reacdes adversas da combinacéo de dose fixa de BRAMICAR® HCT
2 Reagdes adversas da telmisartana como monoterapia
¥ Reagdes adversas da hidroclorotiazida como monoterapia

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do 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 excessiva sdo queda da pressdo, taquicardia ou bradicardia
(aceleracdo ou diminuicdo dos batimentos do coracdo), desidratacdo devido ao excesso de diurese, além
de enjoos e sonoléncia.

O tratamento deve ser sintomatico e de manutencdo, dependendo de quando ocorreu a ingestdo e da
gravidade dos sintomas. Eletrdlitos séricos e creatinina (exames de sangue) devem ser monitorados
frequentemente. Se ocorrer queda de pressdo, o paciente deve ser colocado deitado de costas e receber
reposi¢des de sal e liquido rapidamente.

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 orientagdes.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
ATUALIZACAO DE TEXTO Comprimidos de 40 mg +
CONFORME BULA PADRAO. 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e
10457 - SIMILAR — SUBMISSAO ELETRONICA 80 mg + 25 mg. Embalagem
Incluséo Inicial de APENAS PARA contendo com 10, 20, 30, 60,
20/09/2018 | 0914141/18-3 | 1.\ e Bula — RDC NIA NIA N/A N/A DISPONIBILIZACAODO | VP/VPS 90%, 100%* ¢ 200%*
60/12 TEXTO DE BULA NO comprimidos.
BULARIO ELETRONICO DA * Embalagem fracionavel
ANVISA. ** Embalagem hospitalar
Comprimidos de 40 mg +
10756 - SIMILAR - 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e
Notificaco de I - IDENTIFICACAO DO fé)ngﬁ;)zcirrrrll %‘oErzr?aé?)ngg
20/09/2018 0914188/18-0 | alteragdo de texto Eie N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO VP / VPS 90%, 100%* o 200%*
bula para adequagao I
a intercambialidade comp rlmldog.
* Embalagem fracionavel
** Embalagem hospitalar
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES Comprimidos de 40 mg +
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e
10450 - SIMILAR - 80 mg + 25 mg. Embalagem
Notificacdo de 3. ONDE, COMO E POR contendo com 10, 20, 30, 60
21/01/2019 0058930/19-6 x N/A N/A N/A N/A QUANTO TEMPO POSSO VP PSR
Alteracdo de Texto 90*, 100** e 200**
de Bula— RDC 60/12 GUARDAR ESTE comprimidos
MEDICAMENTO? * Embalagem fraci;)néwel
6. COMO DEVO USAR ESTE # Embalagem hospitalar
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM




USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTOQO?

21/09/2020

3217086/20-6

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragao de Texto
de Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

111 - DIZERES LEGAIS

VP

Comprimidos de 40 mg +
12,5mg, 80 mg+ 12,5mge
80 mg + 25 mg. Embalagem
contendo com 10, 20, 30, 60,

90%*, 100** e 200**
comprimidos.

* Embalagem fracionavel

** Embalagem hospitalar

17/12/2020

4467044/20-3

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragao de Texto
de Bula— RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

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

9. REACOES ADVERSAS

VP

VPS

Comprimidos de 40 mg +
12,5 mg, 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

20/04/2021

1517007/21-1

10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — publicacao
no Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

9. REACOES ADVERSAS

VPS

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

90%*, 100** e 200**
comprimidos.
* Embalagem fracionével
** Embalagem hospitalar

22/06/2022

4326199/22-9

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragao de Texto
de Bula - publicacdo
no Bulario RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

I1l — DIZERES LEGAIS

VP

Comprimido de 40 mg +
125mg,80mg+125mge
80 mg + 25 mg. Embalagem
contendo 10, 20, 30, 60, 90*,

100** ou 200** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar




3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E

PRECAUCOES VPS
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
I11 — DIZERES LEGAIS
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO? Comprimido de 40 mg +
loﬁggﬁiﬁfgﬁf‘ 8. QUAIS OS MALES QUE VP | 12,5mg, 80 mg + 12,5 mg e
Alteragdo de Texto ESTE MEDICAMENTO PODE 80 mg + 25 mg. Embalagem
09/12/2022 | 4326199/22-9 de Bula - publicagio N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? contendo 10, 20, 30, 60, 90%,
1o Buldrio RDC 5. ADVERTENCIAS E 100** ou 200** ur_uda}des.
60/12 PRECAUCOES *Embalagem fraC|or_1aveI
6. INTERACOES VPS **Embalagem hospitalar
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
Comprimido de 40 mg +
10‘;\?&1 ﬁi%%f | VP 12,5mg, 80 mg + 12,5 mg e
Alteracdo de Texto Incluséo de informagéo no 80 mg + 25 mg. Embalagem
09/12/2022 | 5036661/22-2 C N/A N/A N/A N/A histérico de revisao. contendo 10, 20, 30, 60, 90*,
de Bula - publicacdo ** ou 200** unidades
no Bulario RDC VPS 1_,90 ou Lo
60/12 Embalagem fraC|or_1aveI
**Embalagem hospitalar
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? Comprimido de 40 mg +
10ﬁgt;ﬁscgh;1£§§ - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES 12,5 mg, 80 mg + 12,5 mg e
Alteragdo de Texto DE USAR ESTE 80 mg + 25 mg. Embalagem
- - N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? VP contendo 10, 20, 30, 60, 90*,

de Bula - publicacdo
no Bulario RDC
60/12

6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

100** ou 200** unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS

VPS




