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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

VESUVIUS HCT
telmisartana / hidroclorotiazida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACOES
Comprimido 40mg / 12,5mg. Embalagens contendo 130occomprimidos.

Comprimido 80mg / 12,5mg. Embalagens contendo 130occomprimidos.
Comprimido 80mg / 25mg. Embalagens contendo 140ceo®primidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido contém:

(1141 EST= T 7= o = U R U U TP PUPRRRTRTT QMg

(a1To [ foTed (o] o] 1F=V.A o I- VTP PP 12,5mg
L el 1 [=T T (=T o 1R PP PUPRTRRT 1 comprimido

(sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hiild de sdédio, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, celulose microcristalina, lactose momdédta, amido, amidoglicolato de sodio, 6xido deofer
vermelho, diéxido de silicio).

Cada comprimido contém:

1= g TSV 2= L - OSSR QrBg
a1 Lo £ o (o T 0] 1T V.4 (o r- VSRS 12,5mg
Lo ol 01 1=T T (=TS0 = SRR 1 comprimido

(sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hiitlé de sédio, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, celulose microcristalina, lactose momdédta, amido, amidoglicolato de sodio, 6xido deofer
vermelho, didxido de silicio).

Cada comprimido contém:

(=114 TEST= T 7= o = U PR U TP UUUPRTPUPRRRTRRT QrBg
1T oo (o T 0] 1T V.4 (o F- U PEERRRRR 25mg
Lo o] 01 1=T T (=TS0 =0 F PSSR 1 comprimido

(sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hiitlé de sédio, croscarmelose sédica, estearato de
magnésio, celulose microcristalina, lactose momédta, amido, amidoglicolato de sédio, éxido deofer
amarelo, diéxido de silicio).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VESUVIUS HCT é indicado para o tratamento da presdé& em pacientes que néo tiveram boa resposta
com apenas uma das substancias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém a substancia ativa teli@msar que impede a acdo da substancia chamada
angiotensina Il presente no organismo, cuja acéwopa aumento da presséo arterial. Desta forma, a
presséo arterial é reduzida. Possui também oubistancia, a hidroclorotiazida, que provoca o aument
da urina, reduzindo ainda mais a hipertenséo atteri

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usMESUVIUS HCT se:
= tiver alergia as substancias ativas ou aos deraipanentes da formula;
= tiver alergia a algum composto derivado de sulfddartcomo hidroclorotiazida);
= apresentar obstrucdo ou funcionamento insuficidate vias biliares (canais que conduzem a
bile);
= tiver problema grave de funcionamento do figado;
= tiver problema grave de funcionamento dos rins;
= tiver niveis de potassio no sangue muito baixosngieemelhoram com o tratamento;
= tiver excesso de calcio no sangue;
= tiver intolerancia a frutose (contém sorbitol);
= Tiver diabetesnellitus ou problemas nos rins (taxa de filtragdo glomergB®mL/min/1,73rf)
e esta fazendo uso de alisquireno.

Este medicamento € contraindicado durante a gravide especialmente no segundo e terceiro
trimestre de gestacéo (de 4 a 9 meses) e durantaraamentacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

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

Adverténcias e precaucdes

Se a sua presséo alta for causada por um estraitads artérias que levam sangue para os ringnha
risco aumentado de queda grave da pressdo. Sepasséu recentemente por um transplante renal, ndo
deve usar VESUVIUS HCT. Se tiver insuficiéncia feda leve a moderada (mau funcionamento dos
rins), podera usar VESUVIUS HCT.

Se tiver desidratacdo como consequéncia de dietaestricdo de sodio (sal), diarreia ou vémitogigoo
ocorrer queda da pressdo. Nesse caso, recomeda-ssta condicdo seja resolvida antes de comecar o
tratamento com VESUVIUS HCT.

Diabetesmellitus: sempre informe o seu médico se vocé tem diabeteésgele precisard avaliar os vasos
do seu coragéo (coronarias) antes de iniciar artremto com VESUVIUS HCT. E importante que
problemascardiovasculares (doenca arterial coronaria) sejegnosticados e tratados, mesmo quando
vocé ndo tiver nenhuma queixa ou sintoma, pois @atiagnostico e tratamento, o risco de sofrer um
infarto do coracdo ou morte inesperada pode aume@tam uso deVESUVIUS HCT podera ser
necessario ajustar seus medicamentos para codtral@betes. Além disto, se vocé tem diabetestkaten
(a doenga ja existe, mas ainda ndo se manifestaig de diuréticos como a hidroclorotiazida peded

a manifestacao da doenca.

Pode ocorrer aumento dos niveis de colesterol glicérides (gordura no sangue) com o0 uso de
hidroclorotiazida, porém foram relatados poucog@fecom a dose de 12,5mg contida em VESUVIUS
HCT. Também podem ocorrer aumento do acido U(ricobstdncia presente no sangue) e
desencadeamento de crises de gota (dor e inflamagaarticulagdo por excesso de acido Urico).
Pacientes que usam VESUVIUS HCT devem ter seus niveis de sédio e paasontrolados
periodicamente devido ao diurético. Os sintomadatta dessas substancias incluem boca seca, sede,
fraqueza, sensagéo de corpo pesado e indisposimlénoia, inquietagdo, dores ou cdibras musculares,
fadiga muscular, queda da presséo, diminuicdo datiglade de urina, taquicardia e altera¢des digesti
como enjoos e vomitos.
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Sorbitol: a dose diaria maxima de VESUVIUS HCT contém 159@Xde sorbitol na concentragéo
40mg/12,5mg e 238,88mg nas concentracdes de 80rhgid2e 80mg/25mg. Se tiver intolerancia a
frutose, ndo deve tomar VESUVIUS HCT.

Lactose: a dose diaria maxima de VESUVIUS HCT contém 64,0dfeglactose na concentragdo
40mg/12,5mg, 94,30mga concentracdo 80mg/12,5mg e 88,10mg na concéntde 80mg/25mg. Se
tiver intolerancia a galactose (por exemplo: galsemia), ndo deve tomar VESUVIUS HCT.

A diminuicdo excessiva da pressdo arterial podearainfarto do miocardio ou derrame cerebral em
pessoas com problemas de falta de circulacdo paweagédo e o cérebro.

Se vocé tem histérico de alergia ou asma, tem mpiobabilidade de ter reacdes alérgicas a
hidroclorotiazida.

A hidroclorotiazida pode levar a uma piora da deergumética chamada lUpus eritematoso sistémico
com o uso deVESUVIUS HCT. Também pode ocasionar miopia temparér aumento da presséo
interna do olho (o risco é maior se vocé é alérgicnedicamentos como sulfonamidas ou penicilina);
assim, sempre informe seu médico se vocé sentimdigdo da visdo ou dor nos olhos apés usar
VESUVIUS HCT, pois ele poderé interromper seu tregato.

Vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou opeargrguinas, pois vocé podera sentir tontura ou
sonoléncia durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por laghtes.
Este medicamento pode causatoping

Gravidez

Se vocé planeja engravidar converse com seu méulié® podera ser necessario substituir VESUVIUS
HCT por outro medicamento. Vocé s6 deve usar VERIB/HCT durante a gravidez se o médico
considerar absolutamente necessario.

Se vocé engravidar durante o uso/@&SUVIUS HCT, interrompa o tratamento e procure is&dlico.
VESUVIUS HCT néo deve ser usado para tratar incloachipertensdo causados pela gravidez, ou para
pré-eclampsia, pois pode expor o feto a riscos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeirsimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Interacdo Medicamentosas

Se vocé usa litio (para tratamento de depress@r@sgroblemas psiquiatricos), pode ocorrer aument
da concentracao de litio no soro e aumento do pialede toxicidade. Medicacdes como outros
diuréticos, laxantes (como picossulfato de sodimadwodil), corticosteroides (como predinisona,
hidrocortisona, etc.), anfotericina, penicilina Gdiga, acido salicilico e derivados (como diclofama
potassico) podem aumentar o efeito de perda degiotdla certas substancias como substitutos do sal
suplementacéo de potassio podem aumentar os dastes substancia.

A administracdo concomitante de medicamentos afiimatérios (acido salicilico, diclofenaco
potassico, etc) sem hidratacdo adequada pode cdssas de lesdo dos rins, e podem reduzir o efeito
diurético da hidroclorotiazida.

Uma série de substéancias, inclusive alcool, poeadgir com a hidroclorotiazida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do sédlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.
VESUVIUS HCT 40mg/125mg apresenta-se como comprimido oblongo, dupla cambdmco +
Salméo.

VESUVIUS HCT 80mg/12,5mg apresenta-se como comgombblongo, dupla camada, branco +
Salméo.

VESUVIUS HCT 80mg/25mg apresenta-se como comprirotdlongo, dupla camada, branco + amarelo.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A VESUVIUS HCT deve ser administrado uma vez ao dia na dose jteepeto médico, com ou sem
alimento.

O médico ird especificar a dose de VESUVIUS HCTmg2,5mg, 80mg/12,5mg ou 80mg/25mg)
adequada para o0 seu tratamento.

O maximo efeito anti-hipertensivo é geralmente dibtapos 4 a 8 semanas de tratamento. Quando o
médico achar necessandESUVIUS HCTpode ser administrada com outra droga anti-hipsistan

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmentéonario habitual.Ndo duplique a dose na
proxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

— Reagé@o comum: tonturas.

— Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dosrgasique utilizam este medicamento): infeccdes
respiratéria e urindria, alteragfes no exame dgusgrdiminuicdo ou aumento do potassio no sangue,
ansiedade, desmaio, sensacdo de formigamentoraomtatoria, taquicardia, arritmias (alteragées do
ritmo do coragéo), bradicardia (batimentos lentmaracdo), queda da presséo inclusive ao se &yant
falta de ar, diarreia, boca seca, gases, dor rag;acdibras musculares, dor muscular, funcionamen
deficiente dos rins, impoténcia sexual, dor nogeéitdisposi¢cdo, aumento do acido Urico no sangue.

— Reag0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dosrpasique utilizam este medicamento): bronquite, do
de garganta, sinusite, infeccdo generalizada @haucom risco de morte), alteragbes no exame de
sangue, reacdes alérgicas, exacerbacgdo ou atigadampus Eritematoso Sistémico, diminuicdo do sodio
no sangue, hiperuricemia, diminuicdo do aclcaramgse (em pacientes diabéticos), depressao, insdnia
alteracdes do sono, visédo anormal, visdo turvaitdara, problemas respiratérios graves, dor naidear
prisdo de ventre, indigestdo, vomitos, gastritel-estar do estdbmago, alteragdes da funcéo do figado
inchaco do rosto, labios, lingua e garganta (catorde morte), manchas vermelhas na pele, coceira,
outras manifestagBes na pele, aumento do suorlpklevadas na pele com ou sem coceira, manchas
vermelhas com descamacéo e coceira, dor articifsras nas pernas, dor nas pernas, artrose, dor em
tenddes, sintomas semelhantes aos de gripe, doeném da creatinina e da creatina-fosfoquinase no
sangue, aumento das enzimas hepéticas, diminugBerdoglobina no sangue.

— ReagBes com frequéncia desconhecida: inflamagéogldindulas salivares, alteracdes no exame de
sangue, perda de controle do diabetes, falta déemdteracdes dos eletrélitos (substancias pteseno
sangue), aumento do colesterol, aumento da glinossangue, desidratacdo, inquietagdo, sensagdo de
desmaio iminente, visdo amarelada, alteragBes hkessucom surgimento de feridas, inflamagéo do
pancreas, ictericia (olhos e pele amarelados),ieneguda (alteracéo visual para longe), glaucomdag
(aumento da pressado intraocular), reagdo na pealeo ddpus eritematoso (doenga reumatica com
manifestacdo na pele), sensibilidade a kasculite cutanea, manifestacdes graves na pelgudea,
inflamac&o do rim, alteracdes da fung&o renalpgéc(acicar) na urina, febre, aumento de trigiesri
(gordura no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os principais sinais e sintomas de dose excesséivagaeda da presséo e taquicardia ou bradicardia
(aceleragéo ou diminuicdo dos batimentos do cojaaan de enjoos e sonoléncia.

O tratamento deve ser sintomatico e de manuterdgimendendo de quando ocorreu a ingestdo e da
gravidade dos sintomas. Eletrélitos séricos e itieat (exames de sangue) devem ser monitorados
frequentemente. Se ocorrer queda de presséo, enpadeve ser colocado deitado de costas e receber
reposi¢Oes de sal e liquido rapidamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001 se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n® 1.7817.0824
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRF-GO n° 5.220

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

Mantecorp
Farmasa

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Modulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigéo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
13/09/2016| 2277701/16-6| _NClusdonicialde | 5,00,5016| 2277701/16-6] MCIUSAC INiCAlde |y 506/5016 Vers&o Inicial VPIVPS|  Comprimid
Texto de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
Il — Informag6es ao paciente/Informacdes técnigas
aos profissionais de salde:
1. Para qué este medicamento é indicado?;
2. Como este medicamento funciona?/
10450 — SIMILAR — 10‘,‘\150‘;];;2!!‘5\5 - 2. Resultado de eficacia;
e . = . 3
28/10/2016| 2434587/16-3| , Nouficacdode = | og10,5016| 2434587/16-3) Alteragao de Texto| 28/10/2016| o Quando ndo devo usar este medicamento? \pnps | comprimido
Alteracéo de Texto deg 4. O que devo saber antes de usar este
de Bula — RDC . R .
Bula — RDC 60/12 60/12 medicamento?. Adverténcias e precaucdes;
6. Interagdes Medicamentosas;
6. Como devo usar este medicamento?;
8. Quais os males que este medicamento pode|me
causar®. Reacles adversas.
0756 - SIMILAR - 0756 - SIMILAR -
Notificagcdo de Notificagcdo de
Alteracéo de Texto Alteracéo de Texto - Adicéo da frase sobre intercambialidade, segund -
28/12/2016 de Bula para 28/12/2016 de Bula para 28/12/2016 RDC n° 58/2014.. YpivPS Comprimido
Adequacéo a Adequacéo a
Intercambialidade Intercambialidade
7

Vesuvius HCT — Comprimido — Bula para o paciente



