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Hipertensdo

A dose inicial recomendada de Valsartana é de um comprimido revestido de 80 mg ou 160 mg uma vez ao dia, independente da
raca, idade ou sexo. O efeito anti-hipertensivo manifesta-se efetivamente dentro de 2 semanas e o efeito mdximo apds 4
semanas. Nos pacientes que ndo apresentarem controle adequado da pressdo arterial, a dose didria pode ser aumentada para
um comprimido revestido de 320 mg, ou um diurético pode ser associado.

Valsartana pode ser administrado concomitantemente com outros agentes anti-hipertensivos.

Insuficiéncia cardiaca

A dose didria recomendada para o inicio de tratamento é de um comprimido revestido de 40 mg de Valsartana duas vezes ao
dia. A titulagcdo para 80 mg e 160 mg duas vezes ao dia deve ser feita para a maior dose conforme tolerado pelo paciente. Deve-
se considerar a reducdo da dose dos diuréticos concomitantes. A dose mdéxima didria administrada nos estudos clinicos € de 320
mg em doses fracionadas.

A avaliacdo dos pacientes com insuficiéncia cardiaca deve sempre incluir a avaliacdo da funcdo renal.

P&s-infarto do miocdrdio

A terapéutica pode ser iniciada 12 horas apds um infarto do miocdrdio. Apds uma dose inicial de 20 mg duas vezes ao dia, a
terapéutica com Valsartana deve ser titulada para um comprimido revestido de 40 mg, 80 mg e 160 mg duas vezes ao dia
durante as préximas semanas. A dose inicial é oferecida por comprimidos de 40 mg divisiveis.

A dose-alvo mdxima é 160 mg duas vezes ao dia. Em geral, é recomendado que os pacientes atinjam um nivel de dose de 80 mg
duas vezes ao dia por duas semanas apds o inicio do tratamento e que o atingimento da dose-alvo méxima ocorra em trés meses
com base na tolerabilidade do paciente d Valsartana durante a titulacdo. Se hipotensdo sintomdtica ou disfuncdo renal ocorrer,
deve-se considerar a reducdo da dose.

A Valsartana pode ser usada em pacientes fratados com outras terapéuticas do pds-infarto do miocdrdio, por exemplo,
fromboliticos, dcido acetilsalicilico, betabloqueadores ou estatinas.

A avaliacdo em pacientes com pds-infarto do miocdrdio deve sempre incluir uma avaliacdo da funcdo renal.

Insuficiéncia hepdtica
Pacientes com insuficiéncia hepdtica de leve a moderada somente devem tomar doses acima de 80 mg duas vezes ao dia se o
beneficio clinico for superior ao risco associado com a exposicdo aumentada & Valsartana.

Indicagoes do produto

Tratamento da hipertensdo arterial.

Tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos,
digitdlicos e também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) ou betabloqueadores, mas ndo ambos; a
presenca de todas estas terapéuticas padronizadas ndo é obrigatdria. Valsartana melhora a morbidade nesses pacientes,
principalmente através da reducdo da hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca. Valsartana retarda também a progressdo da
insuficiéncia cardiaca, melhora a classe funcional da NYHA, a fracdo de ejecdo, os sinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca e
melhora a qualidade de vida versus o placebo.

Valsartana é indicado para melhorar a sobrevida apds infarto do miocdrdio em pacientes clinicamente estdveis com sinais,
sinfomas ou evidéncia radiolégica de insuficiéncia ventricular esquerda e/ou com disfungdo sistdlica ventricular esquerda.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade conhecida & Valsartana ou a qualquer dos excipientes.

Uso concomitante de bloqueadores de receptores de angiotensina — incluindo Valsartana — ou inibidores da enzima conversora
de angiotensina (IECAs) com alisquireno em pacientes com diabetes tipo 2.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
Este medicamento é contraindicado durante a gravidez.

Este medicamento pertence & categoria de risco na gravidez D, portanto este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.



Efeitos Colaterais

ao placebo e é consistente com a farmacologia da Valsartana. A incidéncia de reacdes adversas ndo estd relacionada com a
dose ou duracdo do tratamento e também pareceu ndo estar associada ao sexo, idade ou etnia.

Os relatos de reacdes adversas dos estudos clinicos, da experiéncia pds-comercializacdo e dos achados laboratoriais estéo
listados abaixo de acordo com a classificacdo dos sistemas de érgdos.

As reacdes adversas estdo classificadas por frequéncia, sendo as mais frequentes listadas no inicio, utilizando-se o seguinte critério:
muito comum (= 1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/100); rara (= 1/10.000 a < 1/1.000); muito rara (<
1/10.000), incluindo relatos isolados. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas estdo classificadas em ordem
decrescente de gravidade.

Todas as reacdes adversas relatadas em experiéncia pds-comercializacdo e em achados laboratoriais possuem a frequéncia
descrita como “desconhecida” uma vez que ndo é possivel aplicar a frequéncia de reacdes adversas.

Reacdes adversas em Hipertensdo

Frequéncia

Reacdes adversas

DistUrbios dos sistemas linfatico e sanguineo

Desconhecido

Hemoglobina diminuida, hematdcrito diminuido, neutropenia, trombocitopenia
DistUrbios do sistema imunoldgico

Desconhecido

Hipersensibilidade incluindo doenca do soro

Disturbios nutricionais e metabdlicos

Desconhecido

Potdssio no sangue aumentado
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