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telmisartana
APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg ¢ 80 mg: embalagens com 10 ou 30 comprimidos
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

MICARDIS 40 mg: cada comprimido contém 40 mg de telmisartana
MICARDIS 80 mg: cada comprimido contém 80 mg de telmisartana
Cada comprimido contém os excipientes: povidona, meglumina, hidréxido de sodio, sorbitol, estearato de magnésio

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MICARDIS ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta). Pode ser usado isoladamente ou em
associagdo com outros medicamentos com a mesma finalidade.

Indicado também para a prevencdo de mortalidade e lesdo cardiovascular (doengas ou afec¢des que acometem o
coracdo e/ou vasos sanguineos) em pacientes com idade igual ou superior a 55 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICARDIS impede a agdo da angiotensina, uma substincia presente no organismo que provoca aumento da pressao
arterial. Desta forma, a pressdo arterial é reduzida. O inicio da ag¢@o gradualmente se torna evidente em 3 horas ¢ o
maximo efeito anti-hipertensivo geralmente ¢ atingido apds 4-8 semanas do inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar MICARDIS se: tem alergia a telmisartana ou aos demais componentes da formula; apresenta
obstrucdo das vias que conduzem a bile; tem problemas graves no figado; tem intolerancia a frutose (contém sorbitol);
apresentar diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxa de filtragio glomerular < 60 ml/min/1,73m?) e est4 fazendo
uso concomitante de alisquireno.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez, especialmente no segundo e terceiro trimestre de
gestacio (de 4 a 9 meses) e durante a amamentacio.

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

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

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

MICARDIS deve ser usado com cautela em pacientes com a func@o renal anormal.

Vocé podera ter queda da pressao arterial, especialmente apds a primeira dose, se esta em tratamento com diuréticos,

faz restri¢@o rigorosa de sal, estd com diarreia ou vomitos. Vocé deve recuperar-se antes de iniciar o tratamento com
MICARDIS.

Se vocé ¢ portador de insuficiéncia cardiaca congestiva grave (comprometimento grave do funcionamento do

coracdo) ou doenca renal, podem ocorrer queda abrupta da pressao arterial, acimulo de ureia no sangue, diminui¢ao
da produgdo de urina e, raramente, falha grave do funcionamento dos rins.

Micardis Bula Paciente 17-5814037/C23-01 1



~\ Boehringer
l

Ingelheim
MICARDIS PACIENTE

Se vocé tem diabetes mellitus, sempre informe o seu médico, pois ele precisard avaliar os vasos do seu coragio
(coronérias) antes de iniciar o tratamento com MICARDIS. E importante que problemas cardiovasculares (doenga
arterial corondria) sejam diagnosticados e tratados mesmo quando vocé ndo tiver nenhuma queixa ou sintoma, pois
sem o diagndstico e tratamento o risco de sofrer um infarto do coragdo ou morte inesperada pode aumentar.

Gravidez

Nao se recomenda o uso de MICARDIS durante os trés primeiros meses de gravidez e ndo deve ser iniciado durante
a gravidez. Se vocé engravidar, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e se vocé pretende engravidar
deve procurar orientagdo do seu médico para uma possivel substitui¢do do tratamento.

Lactacao

MICARDIS esta contraindicado durante a amamentagdo, uma vez que ndo se sabe se é excretado no leite materno.
Estudos em animais demonstraram liberacdo de telmisartana no leite materno.

Este medicamento nfo deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacées Medicamentosas

MICARDIS pode intensificar a diminuicdo da pressdo arterial quando usado junto com outros medicamentos para
hipertensdo.

Quando administrado junto com litio, pode aumentar a concentragao deste.

Quando combinado com inibidores da ECA (por exemplo, captopril, ramipril, enalapril, entre outros) ocorre soma de
efeitos que pode provocar altera¢des da fungdo renal.

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

Ao dirigir ou operar maquinas, lembre-se de que durante o tratamento anti-hipertensivo podem ocorrer
ocasionalmente tontura e desmaio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satude.

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

Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz e umidade.

O produto é sensivel a2 umidade, por isso s6 deve ser retirado da embalagem na hora de toma-lo. Niimero de
lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

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

O comprimido de MICARDIS ¢ oval, esbranquicado, uma face marcada com o simbolo 51H (40 mg) ou 52H

(80 mg) e a outra com o simbolo da empresa Boehringer Ingelheim.

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 MEDICAMENTOQO?

Tomar o comprimido com um pouco de agua ou outro liquido, por via oral, com ou sem alimentos, de acordo com a
prescri¢do do médico. MICARDIS ¢ um medicamento de uso continuo e deve ser tomado diariamente na dose
prescrita pelo médico.

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

e Prevengdo de lesdo do coragdo ¢ mortalidade: a dose recomendada ¢ de 80 mg uma vez ao dia; recomenda-se
monitoracao da pressdo arterial e pode ser necessario o ajuste de medicagdes que reduzem a pressao arterial.

o Pacientes portadores de problemas de grau leve a moderado do figado ndao devem exceder a dose diaria de 40 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na préoxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Resumo tabulado de reagdes adversas:

Reagdes muito comuns: ocorrem entre > 1/10 dos pacientes

Reagdes comuns: ocorrem entre > 1/100 e < 1/10 dos pacientes

Reagdes incomuns: ocorrem entre > 1/1.000 e < 1/100 dos pacientes.

Reagdes raras: ocorrem entre > 1/10.000 e < 1/1.000 dos pacientes.

Reagdes muito raras: ocorrem entre < 1/10.000 dos pacientes

Reagdes com frequéncia desconhecida: ndo ¢ possivel determinar a partir dos dados disponiveis.

Reacdes adversas Frequéncia
Infecgdes e infestacdes Sepse (infec¢do generalizada que pode Rara

levar a morte)

Infecgdes do trato respiratdrio superior Incomum

Infecgdes do trato urinario Incomum

Cistite (infecc¢do urinaria localizada na Incomum

bexiga)
Disturbios do sangue e do sistema | Trombocitopenia (diminuigdo das Rara
linfatico plaquetas no sangue)

Anemia Incomum

Eosinofilia ( aumento dos eosinofilos no Rara

sangue)
Disturbios do sistema Reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave) | Rara
imunoldgico Hipersensibilidade (alergia) Rara
Disturbios do metabolismo e Hipercalemia (aumento do potassio no Incomum
nutricao sangue)

Hipoglicemia em pacientes diabéticos Rara

(diminuicdo do acuicar no sangue)

Hiponatremia Rara
Disturbios psiquiatricos Depressdo Incomum

Ansiedade Rara

Insbnia Incomum
Disturbios do sistema nervoso Sincope (desmaio) Incomum
Disturbios da visdo Deficiéncia visual Rara
Disturbios do ouvido e labirinto Vertigem (tontura com sensagdo de Incomum

rotacao)
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Disturbios cardiacos Bradicardia (diminuigdo dos batimentos Incomum
do coragdo)

Taquicardia (batimentos cardiacos Rara
acelerados)

Disturbios vasculares Hipotensao (queda da pressdo arterial) Incomum
Hipotensao ortostatica (queda da pressao Incomum
ao se levantar)

Disturbios respiratorios, toracicos | Dispneia (falta de ar) Incomum

¢ mediastinais

Disturbios gastrointestinais Dor abdominal Incomum
Diarreia Incomum
Vomitos Incomum
Dispepsia (indigestdo) Incomum
Boca seca Rara
Flatuléncia (gases) Incomum
Desconforto abdominal (dores ou mal Rara
estar na regido abdominal)

Disturbios hepatobiliares Disfunc¢éo hepatica (alteragdo do Rara
funcionamento do figado)

Disttrbios da pele e tecido Angioedema (inchaco da face, lingua e Rara

subcutaneo garganta — risco de morte)

Erupc¢fo induzida pelo medicamento Rara
Erupcao relacionada a toxicidade pelo Rara
medicamento

Urticéria (bolhas e coceiras) Rara
Eczema (manchas avermelhadas com ou Rara

sem descamacdo da pele)

Eritema (lesoes elevadas na pele com Rara
coceira e vermelhiddo)

Rash (manchas na pele com coceiras e Incomum
descamagdo)

Prurido (coceira) Incomum
Hiperidrose (aumento do suor) Incomum

Distirbios musculoesqueléticos e | Artralgia (dor nas articulagdes) Rara

do tecido conectivo Dor nas costas Incomum
Dor nas extremidades (dor nas pernas) Rara
Dor nos tenddes (sintomas semelhantes a Rara
tendinite)

Espasmos musculares (caibras nas pernas) | Incomum
Mialgia (dor muscular) Incomum

Distirbios renais e urinarios Disfungao renal (mau funcionamento dos Incomum
rins - incluindo insuficiéncia renal aguda)

Disttrbios gerais e condigdes do Dor no peito Incomum

local de administragdo Astenia (fraqueza) Incomum
Mal-estar semelhante a gripe Rara

Investigagdes Aumento dos niveis plasmaticos de Rara
enzimas hepdticas (do figado)

Aumento de creatinina no sangue Incomum
Aumento de creatinina fosfoquinase no Rara

sangue (enzima muscular)
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Diminuicéo da hemoglobina Rara
Aumento de 4cido irico no sangue Rara

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

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

Podera ocorrer queda da pressdo arterial e taquicardia (aumento ou diminuigdo da frequéncia dos batimentos do
coracdo). Mantenha-se adequadamente hidratado.

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

MS 1.0367.0110
Farm. Resp.: Helena M. O. S. Costa — CRF-SP n° 25.099

Importado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Av. das Nagdes Unidas n°14171, Torre Marble 17°/18° andares
Vila Gertrudes — Sdo Paulo — SP CEP 04794-000

CNPJ 60.831.658/0001-77

SAC 0800 701 6633

Fabricado por:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Ingelheim am Rhein - Alemanha

Ou

Rottendorf Pharma GmbH

Ennigerloh — Alemanha

Embalado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Ou

Rottendorf Pharma GmbH

Ennigerloh — Alemanha

Venda sob prescricio médica.

'y
o
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Historico de alteracido de bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula’ Versdes | Apresentacgées relacionadas?®
expediente| expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)?
30/01/2023 10451 - MEDICAMENTO  [30/01/2023 | —— 10451 - MEDICAMENTO | 30/01/2023 (8- QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO VP  #0MG COM CT BL AL/AL X 10
NOVO - Notificagao de NOVO - Notificagao de PODE ME CAUSAR? ] o 40 MG COM CT BL AL/AL X 30
Alteracdo de Texto de Bula — E Alteracdo de Texto de Bula DIZERES LEGAIS: Responsavel técnico, local de 80 MG COM CT BL AL/AL X 10
publicagdo no Bulario RDC — publicagéo no Bulario embalagem e importador 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
60/12 0089161/23-4 |RDC 60/12
E
11017 - RDC 73/2016 -
NOVO - Inclusdo de local
de embalagem primaria do
medicamento
11/04/2022 | 2169537/22-8 [ MEDICAMENTO NOVO - [11/04/2022 | 2169537/22-8 MEDICAMENTO NOVO - | 11/04/2022 ¢ O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE vPp  PA0OMGCOMCT BL AL/AL X 10
Notificagéo de Alteragdo de Notificagéo de Alteragio MEDICAMENTO? 40 MG COM CT BL AL/AL X 30
no Bulario RDC 60/12 publicagio no Bulario RDC PODE ME CAUSAR? _ 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
60/12 DIZERES LEGAIS: Responsavel técnico e local de
fabricacéo
18/12/2020 | 4481228/20-1 {10451 - MEDICAMENTO  [11/12/2020 |4383257201 |11023 — RDC 73/2016 — |11/12/2020 |[PIZERES LEGAIS: Local de Fabricagéo vP  #0MG COMCTBL AL/AL X 10
NOVO - Notificagédo de NOVO - Incluséo de local 40 MG COM CT BL AL/AL X 30
Alteragéo de Texto de Bula — de fabricagéo de 80 MG COM CT BL AL/AL X 10
publicagdo no Bulario RDC medicamento de liberagao 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
60/12 convencional
02/04/2019 | 0295736/19-1 |10451 - MEDICAMENTO  |02/04/2019 | 0295736/19-1 |10451 - MEDICAMENTO [02/04/2019 - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE vP  #0MG COM CT BL AL/AL X 10
NOVO - Notificaggo de NOVO - Notificaggo de MEDICAMENTO?. 40 MG COM CT BL AL/AL X 30
Alteragéo de Texto de Bula — Alteragéo de Texto de Bula DIZERES LEGAIS: Responsavel técnico 80 MG COM CT BL AL/AL X 10
RDC 60/12 —RDC 60/12 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
25/07/2013 | 0606415/13-9 [10451 - MEDICAMENTO  [25/07/2013 (0606415/13-9 |10451 - MEDICAMENTO  [25/07/2019 [COMPOSICAO . VP  A0MG COMCT BL AL/AL X 10
NOVO NOVO RESULTADOS DE EFICACIA 40 MG COM CT BL AL/AL X 30
- Notificag&o de Alteragéo de - Notificag&o de Alteragéo CONTRAINDICACOES B0 MG COM CT BL AL/AL X 10
Texto de Bula — RDC 60/12 de POSOLOGIA E MODO DE USAR 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula— RDC
60/12
11/04/2013 | 0275076/13-7 [10458 - MEDICAMENTO |- - - - Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia| VP~ (#0 MG COM CT BL AL/AL X 10
NOVO de submissao eletronica de bula gg mg 88” g$ g:: 2::;2:: ))E :138
- Incluséo Inicial de Texto de 80 MG COM CT BL AL/AL X 30
Bula — RDC 60/12

! Informar quais itens da bula foram alterados, conforme a RDC 47/09.
2 Informar se a alteragdo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
3 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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