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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

telmisartana
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
telmisartana 40 mg e 80 mg: embalagem com 30 comprimidos
USO ADULTO
USO ORAL
COMPOSICAO
Cada comprimido de 40 mg contém:
EEIMISATTANA ...ttt sttt ettt et ese et ebe bbb b e ae e 40 mg
EXCIPICNLES. .....eeiieeieiieiieie ettt ettt e g.s.p. 1 comprimido
Cada comprimido de 80 mg contém:
EELMISAITANA ..ottt ettt ettt sttt n et ene e 80 mg
EXCIPICNILES ..ovvivieeiieriericieeste ettt et sie e ete bt ereeaeesseertesaeennesanennesaeas g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: povidona, meglumina, hidroxido de sodio, sorbitol, estearato de magnésio e agua deionizada.
IT) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

A telmisartana ¢ indicada para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta). Pode ser usada isoladamente ou
em associa¢cdo com outros medicamentos com a mesma finalidade.

Indicada também para a prevencdo de mortalidade e lesdo cardiovascular (doengas ou afec¢des que acometem o
coragdo e/ou 0s vasos sanguineos) em pacientes com idade igual ou superior a 55 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A telmisartana impede a agdo da angiotensina, uma substincia presente no organismo que provoca aumento da
pressdo arterial. Desta forma, a pressdo arterial é reduzida. O inicio da acdo gradualmente se torna evidente em 3
horas e 0 méaximo efeito anti-hipertensivo geralmente ¢ atingido ap6s 4-8 semanas do inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar a telmisartana se: tem alergia a telmisartana ou aos demais componentes da formula; apresenta
obstru¢do das vias que conduzem a bile; tem problemas graves no figado; tem intolerancia a frutose (contém
sorbitol); apresenta diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxa de filtracio glomerular < 60 ml/min/1,73m?) e esta
fazendo uso 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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.

A telmisartana deve ser usada com cautela em pacientes com a fungéo renal anormal.

Vocé podera ter queda da pressdo arterial, especialmente apds a primeira dose, se estd em tratamento com
diuréticos, faz restri¢do rigorosa de sal, estd com diarreia ou vomitos. Vocé deve recuperar-se antes de iniciar o
tratamento com a telmisartana.
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Se vocé ¢ portador de insuficiéncia cardiaca congestiva grave (comprometimento grave do funcionamento do
coragdo) ou doenga renal, pode ocorrer queda abrupta da pressdo arterial, acimulo de ureia no sangue, diminui¢do
da produgéo de urina e, raramente, falha grave do funcionamento dos rins.

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

Gravidez

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

Lactacao
A telmisartana esta contraindicada durante a amamentacgdo, uma vez que ndo se sabe se ¢ excretada no leite materno.
Estudos em animais demonstraram liberagao de telmisartana no leite materno.

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

Interacoes Medicamentosas

A telmisartana pode intensificar a diminuigdo da pressdo arterial quando usada junto com outros medicamentos para
hipertensao.

Quando administrada junto com litio, pode aumentar a concentragdo deste.

Quando combinada com inibidores da ECA (por exemplo, captopril, ramipril, enalapril, entre outros) ocorre soma
de efeitos que pode provocar alteragoes da fungao renal.

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

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

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 (15°C a 30°C) e protegido da umidade.

O produto é sensivel 2 umidade, por isso s6 deve ser retirado da embalagem na hora de toma-lo.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Os comprimidos de telmisartana 40 mg sdo de formato oval, quase brancos a amarelos claros, gravados com “T12”
em uma das faces e liso na outra face.

Os comprimidos de telmisratana 80 mg sdo de formato oval, quase brancos a amarelos claros, gravados com “T13”
em uma das faces e liso na outra face.

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?

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

* Tratamento da hipertensdo arterial: a dose recomendada ¢ de 40 mg uma vez ao dia. Caso seja necessario, a dose
pode ser aumentada para 80 mg uma vez ao dia.
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* Prevengdo de lesdo do coragdo e mortalidade: a dose recomendada é de 80 mg uma vez ao dia; recomenda-se
monitoracdo da pressdo arterial e pode ser necessario o ajuste de medicag¢des que reduzem a pressio arterial.
» Pacientes portadores de problemas do figado de leve a moderado ndo devem exceder a dose diaria de 40 mg.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e durac¢ao do tratamento.
Nio 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 proxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

— Reagodes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdes das vias
urinarias (incluindo cistite), infecgdes das vias respiratdrias superiores, anemia, aumento do potassio no sangue,
insonia, depressdo, desmaio, tontura com sensacdo de rotagdo, diminui¢do dos batimentos cardiacos, queda da
pressdo arterial inclusive ao se levantar, dispneia (falta de ar), dor abdominal, diarreia, indigestdo, gases, vOomitos,
coceira, aumento da produgdo de suor, manchas na pele com coceiras e descamagdo, dor nas costas, contracdes
musculares (caimbras nas pernas), dor muscular, mau funcionamento dos rins, dor no peito, fraqueza, aumento da
creatinina no sangue.

— Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecg¢do generalizada que
pode levar a morte, elevacdo dos eosinéfilos no sangue, alergia incluindo reagdo alérgica grave, diminui¢do das
plaquetas no sangue, diminuigdo do aglcar no sangue (em pacientes diabéticos), ansiedade, distirbios visuais,
batimentos cardiacos acelerados, boca seca, desconforto estomacal, alteragdo do funcionamento do figado (maioria
dos casos observados em pacientes do Japao), manchas avermelhadas com ou sem descamagdo da pele, bolhas e
coceira, inchago da face, lingua e garganta (com risco de morte), lesdes elevadas na pele com coceira e vermelhidao,
dor articular, dor nas extremidades (dor nas pernas), dor nos tenddes (sintomas como os de tendinite), mal-estar
semelhante a gripe, diminuicdo da hemoglobina, aumento de enzimas do figado, de acido urico e de creatinina
fosfoquinase no sangue.

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

Podera ocorrer queda da pressdo arterial e taquicardia (aumento ou diminuigdo da frequéncia dos batimentos do
coragdo). 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.
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Anexo B — Histérico de Alteragdo da Bula

Telmisartana 40 & 80 mg

Dados da submissao eletronica Dados da peticio/notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do N°do Data de Versoes ~ .
expediente N° Expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacdo Itens de bula (VP/VPS) Apresentacgdes relacionadas
Envio inicial do texto de
10459 —
. bula de acordo com a 40 mg: embalagem com 30
GENERICO — bula do medicament mprimid
01/07/2013 0527787/13-6 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A wa comedicamento VP/VPS comprimico
referéncia publicado 80 mg: embalagm com 30 com
Texto de Bula — L. P .
RDC 60/12 no bulario eletronico da 30 comprimido
ANVISA.
10452 -
GENERICO - 2 RESE&&%?XS DE 40 mg: embalagem com 30
23/10/2013 0894461/13-0 | Tolificasdo de N/A N/A N/A N/A 4. CONTRAINDICACOES VPS comprimido
Alteragdo de 80 mg: embalagm com 30 com
8. POSOLOGIA E MODO e
Texto de Bula — DE USAR 30 comprimido
RDC 60/12
1418 GENERICO 40 mg: embalagem com 30
26/02/2016 1307486/16-5 - Notificagao da N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS comprimido
Alteragdo de 80 mg: embalagm com 30 com
Texto de Bula 30 comprimido
10452 -
GENERICO - 40 mg: embalagem com 30
20/02/2018 0127140187 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP/VPS comprimido
Alteragao de 80 mg: embalagm com 30 com
Texto de Bula — 30 comprimido
RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER
10452 - ANTES DE USAR ESTE
GENERICO - MEDICAMENTO? 8. 40 mg: embalagem com 30
Notificagdo de QUAIS OS MALES QUE comprimidos
29/05/2019 0478644/19-1 Alteragdo de N/A N/A N/A N/A ESTE MEDICAMENTO VP/VPS 80 mg: embalagem com 30
Texto de Bula — PODE ME CAUSAR? comprimidos
RDC 60/12 VPS
9.REACOES ADVERSAS
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11/01/2021

10452 -
GENERICO -
Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

VPS
9.REACOES ADVERSAS

VPS

40 mg: embalagem com 30
comprimidos

80 mg: embalagem com 30
comprimidos




