ITeImisartunu + Besilato de Anlodipino

oral, com ou sem alimentos.

Telmisartana + Besilato de Anlodipino € um medicamento de uso continuo e deve ser tomado diariamente na dose prescrita.
Telmisartana + Besilato de Anlodipino deve ser administrado uma vez ao dia.

Terapia de substituicdo

Para aumentar a conveniéncia ou adesdo ao tratamento, os pacientes que administram telmisartana e anlodipino em
comprimidos separados podem substitui-los por um comprimido de Telmisartana + Besilato de Anlodipino na mesma dosagem
uma vez ao dia.

Terapia adicional

Telmisartana + Besilato de Anlodipino pode ser administrado em pacientes cuja pressdo arterial ndo € adequadamente
controlada com felmisartana ou anlodipino em monoterapia. Pacientes tratados com 10 mg de anlodipino que apresentem
quaisquer reacdes adversas relacionadas & dose, tais como edema, podem mudar para Telmisartana + Besilato de Anlodipino
40/5 mg uma vez ao dia, reduzindo a dose de anlodipino sem reduzir a resposta anfi-hipertensiva global esperada.

Terapia inicial

Um paciente pode ser iniciado com Telmisartana + Besilato de Anlodipino caso seja improvdvel que se obtenha o controle da
pressdo arterial com um Unico agente. A dose inicial usual & 40/5 mg uma vez ao dia. Pacientes requerendo reducdes maiores da
pressdo arterial podem ser iniciados com 80/5 mg uma vez ao dia.

Se for necessdria reducdo adicional da pressdo arterial apds pelo menos 2 semanas de terapia, a dose pode ser aumentada até
o mdaximo de 80/10 mg uma vez ao dia.

Telmisartana + Besilato de Anlodipino pode ser administrado com outros fdrmacos anti-hipertensivos.

Disfungdo renal

N&o hd necessidade de gjustes de dose, nem mesmo nos pacientes que fazem hemodidlise. A telmisartana e o anlodipino ndo
sdo dialisGveis.

Disfuncdo hepdtica
Deve ser administrado com cautela em pacientes com disfuncdo hepdtica de leve a moderada.

Para telmisartana, a posologia ndo deve exceder 40 mg uma vez ao dia.

Indicagoes do produto

Tratamento da hipertensdo arterial essencial.
Terapia de substituicdo
Pacientes em tratamento com telmisartana e anlodipino em comprimidos separados podem substitui-los por Telmisartana +

Besilato de Anlodipino na mesma dosagem.

Terapia adicional em pacientes cuja pressdo arterial ndo é adequadamente controlada com telmisartana ou anlodipino em
monoterapia.

Terapia inicial em pacientes com probabilidade de precisar de multiplos f&rmacos para atingir suas metas de pressdo arterial;
neste caso, seu uso deve basear-se numa avaliagdo dos potenciais beneficios e riscos.

Contra Indicagoes



Hipersensibilidade a telmisartana, aos derivados diidropiridinicos (como anlodipino) ou aos excipientes da formula;

Segundo e terceiro trimestres de gravidez;

Lactacdo;

Disturbios biliares obstrutivos;

Disfuncdo hepdtica grave;

Choque cardiogénico;

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

O produto também é contraindicado em pacientes com intoler@ncia hereditdria rara a frutose.

Telmisartana + Besilato de Anlodipino estd classificado na categoria de risco D para o segundo e terceiro frimestres de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais

A seguranca e tolerabilidade de Telmisartana + Besilato de Anlodipino foi avaliada em cinco estudos clinicos controlados com
mais de 3.500 pacientes, dos quais mais de 2.500 receberam telmisarfana em combinacdo com o anlodipino.

As reacdes adversas relatadas nos ensaios clinicos com telmisartana e anlodipino sdo mostradas abaixo.

Reacdes comuns (= 1/100 <1/10)
Tontura, edema periférico.

Reagdes incomuns (=1/1.000 < 1/100)

Sonoléncia, enxaqueca, cefaleia, parestesia, vertigem, bradicardia, palpitacdes, hipotensdo, hipotensdo ortostdtica, rubor, tosse,
dor abdominal, diarreia, nduseas, prurido, artralgia, espasmo muscular, dor lombar, mialgia, disfuncdo erétil, astenia, dor tordcica,
fadiga, edema, aumento das enzimas hepdticas.

Reacdes raras (=1/10.000 <1/1.000)

Cistite, depressdo, ansiedade, insénia, sincope, neuropatia periférica, hipoestesia, disgeusia, tremor, vémitos, hipertrofia gengival,
dispepsia, boca seca, eczema, eritema, rash, dor nas extremidades (dor nas pernas), nicturia, indisposicdo, aumento do dcido
Urico sérico.

O edema periférico, um reconhecido efeito colateral dose-dependente do anlodipino, foi geralmente observado em incidéncia
menor Nos pacientes que receberam a combinagdo telmisartana/anlodipino do que naqueles que receberam anlodipino sozinho.

Reacdes adversas previamente relatadas com um dos fdrmacos individuais (anlodipino ou telmisartana) também podem ser
efeitos colaterais potenciais com Telmisartana + Besilato de Anlodipino, mesmo se ndo observadas nos ensaios clinicos ou durante
o periodo pds-comercializacdo.

Com telmisarfana em monoterapia

Reacdes incomuns (=1/1.000 < 1/100)

Infeccdes do trato urindrio, infeccdes do trato respiratdrio superior, anemia, hipercalemia, dispneia, flatuléncia, hiperidrose,
disfungdo renal incluindo insuficiéncia renal aguda, aumento da creatinina plasmdatica.

Reacdes raras (=1/10.000 <1/1.000)

Sepse incluindo desfecho fatal, eosinofilia, trombocitopenia, reacdo andafildtica, hipersensibilidade, hipoglicemia (em pacientes
diabéticos), disturbios visuais, taquicardia, desconforto estomacal, fungdo hepdtica anormal/disturbio hepdtico (a maioria dos
casos observados em experiéncia pds-comercializacdo ocorreu em pacientes do Japdo, que sdo mais propensos a apresentar
este tipo de reacdo adversa), angioedema (com desfecho fatal), urticdria, erupgcdo medicamentosa, erupcdo tdxica cuténea,
dor nos tenddes (semelhante & tendinite), mal-estar tipo gripal, diminuicdo da hemoglobina, aumento da creatinina fosfoquinase
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