ITeImiscrtunu

A telmisartana € um medicamento de uso continuo e deve ser tomado diariamente na dose prescrita.

Tratamento da hipertensdo arterial
A dose recomendada é de 40 mg uma vez ao dia.

Caso a pressdo arterial pretendida ndo seja atingida, a dose de telmisartana pode ser aumentada para 80 mg uma vez ao dia.

Alternativamente, telmisartana pode ser usado em combinacdo com diuréticos tiazidicos, como a hidroclorotiazida, para se obter
uma redugdo maior da pressdo arterial.

Quando se considerar um aumento da dose, deve-se levar em conta que o mdximo efeito anti-hipertensivo é geralmente
atingido quatro a oito semanas apds o inicio do tratamento.

Prevencdo da mortalidade e lesdo cardiovascular:
A dose recomendada é de 80 mg uma vez ao dia.

Ndo se sabe se doses inferiores a 80 mg de telmisartana sdo eficazes na prevengdo da mortalidade e lesdo cardiovascular.

Ao iniciar a terapia com telmisartana para a prevencdo da mortalidade e lesdo cardiovascular, recomenda-se monitoragcdo da
pressdo arterial €, se conveniente, pode ser necessdrio o ajuste de medicacdes que reduzem a pressdo arterial.

Insuficiéncia renal:
Ndo hd necessidade de ajustes de dose nem mesmo nos pacientes que fazem hemodidlise.

A telmisartana ndo é removida do sangue por hemofiltracdo.

Insuficiéncia hepdtica:
N&o se deve exceder a dose didria de 40 mg nos pacientes portadores de insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

Pacientes idosos:
Ndo sdo necessdrios ajustes de doses.

Criancas e adolescentes:
O uso de telmisartana em criangas e adolescentes menores de 18 anos ndo sdo recomendados, pois hd dados limitados sobre
seguranca e eficdcia nesta faixa etdria.

Indicagoes do produto

Prevencdo de mortalidade e lesdo cardiovascular em pacientes com idade igual ou superior a 55 anos com alto risco de doenga
cardiovascular.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade & telmisartana ou aos excipientes da féormula;

Disturbios biliares obstrutivos;

Disfuncdes hepdticas graves;

Intoler@ncia hereditdria rara & frutose;

Uso concomitante com alisquireno em pacientes com diabetes mellitus ou disfuncdo renal (faxa de filfragcdo glomerular < 60
ml/min/1,73 m2);

Segundo e terceiro trimestres de gravidez;

- Lactacdo.

Efeitos Colaterais



relatados com telmisartana (41,4%) foi, em geral, compardvel ao placebo (43,9%).

A incidéncia dos eventos adversos ndo foi relacionada d dose nem demonstrou correlacdo com sexo, idade ou raca dos
pacientes.

O perfil de seguranga de telmisartana em pacientes tratados para a prevengdo da mortalidade e lesdo cardiovascular foi
consistente com o obtido em pacientes hipertensos.

As reacdes adversas ao fdrmaco listadas abaixo foram acumuladas a partir de estudos clinicos controlados em pacientes tratados
para controle da hipertens@o e a partir de relatos pds-comercializacdo.

A lista também leva em conta eventos adversos sérios e eventos adversos levando a descontinuacdo relatados em trés estudos
clinicos de longa duracdo, incluindo 21.642 pacientes tratados com telmisartana para prevencdo da mortalidade e lesdo
cardiovascular por até seis anos.

Reagdes incomuns (>1/1000 e <1/100):

Infeccdes do trato urindrio incluindo cistite, infeccdes do trato respiratdrio superior, anemia, hipercalemia, insdénia, depressdo,
sincope, vertigem, bradicardia, hipotensdo, hipotensdo ortostdtica, dispneia, dor abdominal, diarreia, dispepsia, flatuléncia,

vomitos, prurido, hiperidrose, rash, dor nas costas, espasmos musculares, mialgia, disfuncdo renal incluindo insuficiéncia renal

aguda, dor no peito, astenia, aumento dos niveis plasmdticos de creatinina.

Reagdes raras (>1/10000 e <1/1000):

Sepse incluindo desfecho fatal, eosinofilia, trombocitopenia, reacdo andfildtica, hipersensibilidade, hipoglicemia (em pacientes
diabéticos), ansiedade, disturbios visuais, taquicardia, boca seca, desconforto estomacal, disfuncdo hepdtica (a maioria dos
casos observados em experiéncia pds-comercializacdo ocorreram em pacientes do Japdo, que sGo mais propensos a apresentar
este fipo de reacdo adversa), angioedema (com desfecho fatal), eczema, eritema, urticdria, erupcdo induzida pelo
medicamento, erupcdo relacionada a toxicidade pelo medicamento, artralgia, dor nas extremidades, dor nos tenddes, mal-estar
semelhante a gripe, diminuicdo da hemoglobina, aumento dos niveis plasmdticos de dcido Urico, creatinina fosfoquinase e
enzimas hepdticas.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Noftificacdes em VigilGncia Sanitdria -
NOTIVISA ou para a Vigil@ncia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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