ITeImiscrtunu + Hidroclorotiazida

Posologia
aumentada gradativamente antes de substitui-lo pelo Telmisartana + Hidroclorotiazida.

A substituicdo direta da monoterapia pelas combinacdes fixas pode ser considerada.

Telmisartana + Hidroclorotiazida 40 mg/12,5 mg
Pode ser administrado em pacientes cuja pressdo arterial ndo foi adequadamente controlada com Micardis 40 mg ou
hidroclorotiazida.

Telmisartana + Hidroclorotiazida 80 mg/12,5 mg
Pode ser administrado em pacientes cuja pressdo arterial ndo foi adequadamente controlada com Micardis 80 mg.

Telmisartana + Hidroclorotiazida 80 mg/25 mg

Pode ser administrado em pacientes cuja pressdo arterial ndo foi adequadamente controlada com Telmisartana +
Hidroclorotiazida 80 mg/ 12,5 mg ou pacientes que foram previamente estabilizados com telmisarfana e hidroclorotiazida
administrados separadamente.

O mdximo efeito anti-hipertensivo € geralmente obtido apds 4 a 8 semanas de fratamento.
Quando necessdrio Telmisartana + Hidroclorotiazida pode ser administrado com outra droga anfi-hipertensiva.

Em pacientes com hipertensdo grave, o fratamento com telmisartana em doses de até 160 mg como monoterapia ou em
associagdo com 12,5 a 25 mg de hidroclorotiazida, diariamente, foi bem tolerado e eficaz.

Insuficiéncia renal
Ajustes de dose ndo sdo considerados necessdrios. Recomenda-se monitoracdo periédica da funcdo renal.

Insuficiéncia hepdtica
Nos pacientes portadores de insuficiéncia hepdtica leve a moderada, ndo se deve exceder a dose de Telmisartana +
Hidroclorotiazida 40 mg/12,5 mg uma vez ao dia.

Telmisartana + Hidroclorotiazida ndo € indicado em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave. Deve-se ter cautela ao utilizar
tiazidas em pacientes portadores de insuficiéncia hepdtica.

Idosos
Ndo é necessdrio gjuste da dose.

Indicagoes do produto

Telmisartana + Hidroclorotiazida é indicado para hipertensdo arterial em pacientes cuja pressdo arterial ndo é adequadamente
controlada com telmisartana ou hidroclorotiazida isoladamente.

Contra Indicagoes
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Hipersensibilidade a qualquer outra substéncia derivada de sulfonamida (Hidroclorotiazida é uma substéncia derivada de
sulfonamidal);

Colestase e distUrbios obstrutivos biliares;

Insuficiéncia hepdtica grave;

Insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina <30 ml/min);

Hipopotassemia refratdria;

Hipercalcemia (distirbios do metabolismo do cdicio);

Pacientes com condi¢des hereditdrias raras que possam ser incompativeis com algum excipiente da férmula;

Segundo e terceiro trimestres de gravidez;

Lactacdo;

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

Telmisartana + Hidroclorotiazida estd classificado na categoria de risco D para o segundo e terceiro trimestres de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em

caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais



telmisartana isolada em estudos controlados randomizados envolvendo 1471 pacientes que receberam telmisartana mais
hidroclorotiazida (835) ou telmisartana isolada (636). Ndo houve relacdo entre a dose e os efeitos indesejdveis e ndo houve
correlagdo com sexo, idade ou raga dos pacientes.

As reacdes adversas relatadas nos estudos clinicos realizados com telmisartana mais hidroclorotiazida sdo demonstradas a seguir
conforme a classe do sistema orgdnico. Incluiram-se também as reacdes adversas ndo observadas em estudos clinicos com
telmisartana mais hidroclorotiazida, mas esperadas durante o tratamento com Telmisartana + Hidroclorotiazida com base na
experiéncia em monoterapia de telmisartana ou hidroclorotiazida, as quais foram separadas e detalhadas abaixo:

Telmisartana + Hidroclorotiazida

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

Hipocalemia, ansiedade, sincope, parestesia, vertigem, taquicardia, arritmias cardiacas, hipotensdo, incluindo hipotensdo
ortostdtica, dispneia, diarreia, boca seca, flatuléncia, dor nas costas, espasmo muscular, mialgia, impoténcia sexual, dor no peito,
aumento do dcido Urico no sangue.

Reacdes raras (=1/10.000 e <1.000)

Bronquite, faringite, sinusite, exacerbacdo ou ativacdo do Lupus Eritematoso Sistémico, hiponatremia, hiperuricemia, depressdo ,
insénia, alteracdes do sono, visdo anormal/ visdo turva transitéria, angustia respiratdria, incluindo pneumonite e edema pulmonar,
dor abdominal, constipacdo, dispepsia, vomitos, gastrite, funcdo hepdtica anormal a qual ocorreu em estudos pods-
comercializacdo no Japdo, angioedema, eritema, prurido, rash, sudorese, urticdria, artralgia, dor e cdimbras nas pernas, sintomas
semelhantes aos de gripe, aumento na creatinina ,aumento nas enzimas do figado, aumento da creatina fosfoquinase no sangue.

Telmisartana

Reacdes incomuns (21/1.000 e <1/100)

Infeccdes do trato respiratério, infeccdes do frato urindrio, incluindo cistite, anemia, hipercalemia, bradicardia, insuficiéncia renal
(incluindo insuficiéncia renal aguda), astenia, diminuicdo da hemoglobina.

Reacdes raras (=1/10.000 e <1.000)
Sepse incluindo desfecho fatal, trombocitopenia (ds vezes com purpura), eosinofilia, reacdo anafildtica, hipersensibilidade,
hipoglicemia (em pacientes diabéticos), desconforto abdominal, eczema, farmacodermia, artrose, tendinite.

Hidroclorotiazida

Reacdes com frequéncia desconhecida

Sialadenite, frombocitopenia (ds vezes com purpura), anemia apldstica, anemia hemolitica, depressdo da medula dsseaq,
leucopenia, neutropenia, agranulocitose, alergia, reacdo anafildtica, perda no controle do diabetes, deplecdo de volume,
desbalanco eletrolitico, anorexia, hiperglicemia, hipercolesterolemia, hipomagnesemia, hipercalcemia, alcalose hipoclorémica,
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