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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
valsartana
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos revestidos

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 80 mg, 160 mg e 320 mg: embalagens com 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de valsartana 80 mg contém:
VISAITANA. ..ottt ettt 80 mg

Excipientes: crospovidona, diéxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titdnio e corante 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de valsartana 160 mg contém:
VISAITANA. ...ttt 160 mg

Excipientes: crospovidona, dioxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool
polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio e corante dxido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de valsartana 320 mg contém:
VAISAITANG. ...t bbb e eneas 320 mg
Excipientes: crospovidona, didxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, alcool

polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio, corante 6xido de ferro marrom e corante 6xido de ferro
preto.
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I1- INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A valsartana é utilizada para os tratamentos de pressdo alta, insuficiéncia cardiaca e pdés-infarto do
miocardio em pacientes recebendo terapéutica usual.

A valsartana é usada para tratar a pressdo arterial elevada. A pressdo arterial elevada aumenta a carga de
trabalho do coragdo e artérias. Se isto continuar por muito tempo, pode danificar os vasos sanguineos do
cérebro, coracdo e rins, e pode resultar em um acidente vascular cerebral, insuficiéncia cardiaca ou
insuficiéncia renal. A pressao arterial elevada aumenta o risco de ataques cardiacos. A reducéo da pressao
arterial para valores normais diminui o risco de desenvolvimento destas doengas.

A valsartana também € usada para tratar a insuficiéncia cardiaca. A insuficiéncia cardiaca esta associada a
falta de ar e inchagco dos pés e pernas devido ao acimulo de fluidos. A insuficiéncia cardiaca ocorre
qguando o musculo do coragdo ndo consegue bombear o sangue com forga suficiente para abastecer o
corpo.

A valsartana pode também ser usada para tratar pessoas que sofreram um ataque cardiaco (infarto do
miocéardio) para melhorar a sobrevida e reduzir problemas cardiacos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A valsartana pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antagonistas do receptor da
angiotensina I1, os quais ajudam no controle da presséo arterial alta. A angiotensina Il é uma substancia
do organismo que causa constri¢cdo dos vasos sanguineos, causando assim o aumento da pressdo arterial.
A valsartana atua blogueando o efeito da angiotensina Il. Como resultado, as veias relaxam e a pressao
sanguinea diminui.

Se vocé tiver qualquer davida sobre como valsartana funciona ou porque este medicamento foi prescrito
para vocé, converse com o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome valsartana:

- se vocé ja apresentou uma reacdo alérgica ou incomum a valsartana ou a qualquer outro componente da
formulagao listado na bula (vide “Composi¢do”™).

- se vocé esté grévida ou planejando engravidar.

- durante a amamentacéo.

- se vocé tem alto nivel de aglcar no sangue e tem diabetes mellitus tipo 2 (também chamado diabetes
mellitus ndo dependente de insulina) enquanto estd tomando alisquireno, um medicamento utilizado para
diminuir a presséo arterial.

Se algum destes se aplicar a vocé, informe seu médico antes de utilizar valsartana.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe ao seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga as orientac6es do seu médico cuidadosamente. Elas podem ser diferentes das instrucGes gerais dessa
bula.

Cuidados e precaugdes:
* Se vocé tem uma doenga hepatica;
* Se vocé tem uma doenga renal grave ou é submetido a dialise;

* Se vocé ja estd tomando um medicamento chamado inibidor da ECA, juntamente com um
betabloqueador para tratar sua insuficiéncia cardiaca;

* Se vocé esta tendo vOmitos ou diarreia ou esta tomando doses elevadas de um diurético;

» Se vocé estd com insuficiéncia cardiaca ou tem histéria de ataque cardiaco. Siga as instrugdes do seu
médico para iniciar cuidadosamente o seu tratamento. Seu médico também pode verificar a sua fungéo
renal.

» Se vocé ja teve inchaco principalmente na face e na garganta quando tomou outros medicamentos
(incluindo inibidores da ECA). Se vocé tem estes sintomas, pare de tomar valsartana e contate seu
médico. Vocé ndo deve tomar valsartana novamente.

* Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA ou alisquireno.

Se algum destes topicos se aplicar a vocé, informe o seu médico antes de tomar valsartana.

Uso de valsartana com alimentos e bebidas

Vocé pode tomar valsartana com ou sem alimentos.

Idosos (65 anos ou mais)

Vocé pode usar o valsartana se tiver 65 anos de idade ou mais.

Criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos)

A valsartana ndo é aprovada para criangas e adolescentes (menores de 18 anos).

Gravidez e Lactacao

N&o tome valsartana se estiver gravida ou planejando engravidar. Uso de medicamentos similares tem
sido associado com danos graves ao feto. Por isso, € importante informar o seu médico imediatamente se
vocé acha que pode estar gravida ou se planeja engravidar.

O seu médico discutird com vocé o risco potencial de tomar valsartana durante a gravidez.

N&o tome valsartana enquanto estiver amamentando. Informe ao seu médico se estiver amamentando.
Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Como muitos outros medicamentos usados no tratamento da pressdo alta, valsartana pode, em raros casos,
causar tontura e afetar a capacidade de concentracdo. Entdo, antes de vocé dirigir um veiculo, operar

maquinas ou realizar outras atividades que necessitam de concentragdo, assegure-se que vocé sabe como
lidar com estes efeitos de valsartana.
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Ingestdo concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja usando, mesmo 0s
isentos de prescri¢do, antes do inicio, ou durante o tratamento. Pode ser necessario mudar a dose, tomar
outras precaucdes, ou em alguns casos, parar de tomar um dos medicamentos. 1sso se aplica tanto para
medicamentos prescritos como ndo prescritos, especialmente:

- medicamentos usados para abaixar a pressao sanguinea, especialmente diuréticos, inibidores da ECA ou
alisquireno.

- medicamentos poupadores de potassio, suplementos de potassio, substitutos do sal que contenham
potassio ou outros medicamentos que possam aumentar os niveis de potassio. Seu médico pode também
verificar a quantidade de potassio no seu sangue periodicamente.

- certos tipos de medicamentos para dor como os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) ou
inibidores seletivos da cicloxigenase 2 (Inibidores da COX 2). Seu médico pode também verificar a sua
funcéo renal.

- litio, um medicamento usado para tratar alguns tipos de doengas psiquiatricas.

- alguns antibidticos (grupo da rifampicina), um medicamento usado para proteger contra rejeicdo em
transplantes (ciclosporina) ou medicamentos usados para tratar infec¢des por HIV/AIDS (ritonavir). Estes
medicamentos podem aumentar os efeitos da valsartana.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

O comprimido revestido de valsartana 80 mg é oblongo e rosa claro.

O comprimido revestido de valsartana 160 mg é circular e amarelo.

O comprimido revestido de valsartana 320 mg é oblongo e marrom acinzentado.

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?
Como tomar valsartana

Tome os comprimidos de valsartana com um copo de agua. Os comprimidos de valsartana podem ser
tomados com ou sem alimentos.

A valsartana é para uso oral.
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Siga as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Ndo exceda a dose recomendada.
Os pacientes que tem pressdo alta, muitas vezes ndo percebem qualquer sinal deste problema. Muitos
sentem-se completamente normais. 1sso torna ainda mais importante para vocé manter suas consultas com
0 médico, mesmo que voceé esteja se sentindo bem. E muito importante que vocé tome este medicamento
exatamente como o seu médico lhe disser, a fim de obter os melhores resultados e reduzir o risco de
efeitos colaterais.
Quanto tomar de valsartana
O seu médico ira dizer-lhe exatamente quantos comprimidos de valsartana vocé deve tomar.
* Para tratar pressdo alta a dose habitual ¢ de um comprimido de 80 mg ou 160 mg uma vez por dia. Em
alguns casos, 0 médico pode prescrever uma dose mais elevada (por exemplo: um comprimido de 320
mg) ou um medicamento adicional (por exemplo, um diurético).
* Na insuficiéncia cardiaca o tratamento comeg¢a geralmente com 40 mg duas vezes ao dia. A dose ¢
aumentada gradualmente para 80 mg duas vezes ao dia e 160 mg duas vezes ao dia, conforme tolerado
pelo paciente.
+ O tratamento apos um ataque cardiaco geralmente ¢ iniciado em até 12 horas, normalmente em uma
dose baixa de 20 mg duas vezes ao dia. O seu médico irda aumentar a dose gradualmente durante varias
semanas até um maximo de 160mg duas vezes ao dia. A dose méxima de valsartana é de 320 mg.
Quando tomar valsartana

Tomar valsartana no mesmo horario todos os dias vai ajuda-lo a se lembrar de quando tomar o seu
medicamento.

Durante quanto tempo tomar valsartana
Continue usando valsartana como seu médico indicou.

Se vocé tiver alguma pergunta sobre por quanto tempo tomar valsartana, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar valsartana

Interromper o tratamento com valsartana pode agravar a sua doenca. Nao pare de tomar o medicamento a
menos que seu medico lhe indique.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

E aconselhado tomar seu medicamento no mesmo horario todos os dias, preferencialmente pela manha.
No entanto, se vocé se esquecer de tomar uma dose de valsartana, continue com a préxima dose no

horario habitual. Nao tome a dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com todos os medicamentos, 0s pacientes que estdo tomando valsartana podem vivenciar 0s
eventos adversos, embora ndo sejam apresentados por todas as pessoas.

Alguns eventos adversos podem ser graves (frequéncia desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis):

Vocé pode ter sintomas de angioedema (uma reacéo alérgica), tais como:

« inchac¢o na face, lingua ou garganta

+ dificuldade em engolir

* urticaria e dificuldade em respirar

Se voceé apresentar algum destes sintomas consulte um médico imediatamente.

Alguns eventos adversos sdo comuns (estes efeitos adversos podem afetar entre 1 e 10 a cada 100
pacientes):

* tontura
* pressdo arterial baixa, com sintomas como tonturas
* diminuigdo da fungio renal (sinais de insuficiéncia renal)

Alguns eventos adversos sdo incomuns (estes efeitos adversos podem afetar entre 1 e 10 a cada 1000
pacientes):

* reagdo alérgica com sintomas como erupgdes cutaneas, prurido, tontura, inchago da face, labios, lingua
ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir (sinais de angioedema) (vide também acima, “Alguns
eventos adversos podem ser graves”)

* perda subita de consciéncia

* sensacdo de estar girando (tontura)

» grave diminuic¢do da fungdo renal (sinais de insuficiéncia renal aguda)

* espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de hipercalemia)

« falta de ar, dificuldade para respirar quando deitado, inchago nos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia
cardiaca)

* dor de cabega
* tosse

* dor abdominal
* nauseas

e diarreia

* Cansago
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* fraqueza

Eventos adversos também relatados (frequéncia ndo conhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis)

* bolhas na pele (sinal de dermatite bolhosa)
* erupgdo cutinea, prurido, juntamente com alguns dos seguintes Sinais ou sintomas: febre, dor nas
articulag@es, dor muscular, inchaco dos ganglios linfaticos e/ou sintomas de gripe (sinais de doenga do

soro)

» manchas vermelhas arroxeadas, febre, prurido (sinais de inflamacdo dos vasos sanguineos também
chamada de vasculite)

* sangramento anormal ou hematomas (sinais de trombocitopenia)
* dores musculares (mialgia)

+ febre, dor de garganta ou tlceras na boca devido a infec¢des (sintomas de baixo nivel de globulos
brancos, também chamada de neutropenia)

* diminuig¢do do nivel de hemoglobina e diminuicdo da percentagem de glébulos vermelhos no sangue
(que pode, em casos graves, levar a anemia)

» aumento do nivel de potassio no sangue (que pode, em casos graves, provocar espasmos musculares,
ritmo cardiaco anormal)

« elevacdo dos valores da fungdo hepética (o0 que pode indicar danos no figado), incluindo um aumento de
bilirrubina no sangue (que pode, em casos graves, provocar 0 amarelamento da pele e olhos)

» aumento do nivel de ureia e aumento do nivel de creatinina sérica (0 que pode indicar alteracdes na
funcéo renal)

A frequéncia de alguns eventos adversos pode variar dependendo de sua condigdo. Por exemplo, eventos
adversos como tontura e diminuicdo da funcdo renal ocorreram com menos frequéncia em pacientes
tratados com presséo arterial elevada do que nos pacientes tratados com insuficiéncia cardiaca ou apds um
ataque cardiaco recente.

Os seguintes efeitos também foram observados durante os estudos clinicos com valsartana, sem
possibilidade de determinar se eles sdo causados pelo medicamento ou ter outras causas: dor nas costas,
alteracdo de libido, sinusite, insdnia, dor nas articulacdes, faringite, coriza, congestdo nasal, inchago das
maéos, tornozelos ou pés, infec¢cdes do trato respiratdrio superior, infeccdes virais.

Se algum dos eventos adversos se agravar, informe ao seu médico.

Se vocé detectar qualquer evento adverso ndo mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Se vocé tomar acidentalmente mais comprimidos de valsartana do que deveria, fale com o seu médico.

Se sentir tonturas graves e/ou desmaio, informe ao seu médico o mais rapido possivel.
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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.

11 - DIZERES LEGAIS
MS —1.1213.0477

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes CRF-SP n® 12.449

Fabricado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das NacGes Unidas, 22.428
Séo Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

G ]
0800 701 6900 g
(&

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

N
o
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Dados da submissao eletrbnica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alterac¢des de bulas

EEIC APCE Assunto DG K Assunto EENGLS Itens de bula M Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) P ¢
10459 -
GENERICO -
Inclusdo Inclusdo inicial de texto de 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
13/07/2016 2073078/16-1 Inicial de N/A N/A N/A N/A bula VP/VPS 160 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
320 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula
—RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
L0 UANTO TEMPO POSSO
ﬁmii'gc? ” Q 80 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
28/11/2018 - Altera Qé% de N/A N/A N/A N/A GUARDAR ESTE | vp/vPs 160 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula MEDICAMENTO? 320 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
—RDC 60/12

6. COMO DEVO USAR

ESTE MEDICAMENTO?
VPS

2. RESULTADOS DE

EFICACIA
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3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7.CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO.
8.POSOLOGIA E MODO DE
USAR

9. REACOES ADVERSAS
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