IVaIsurfana + Besilato de Anlodipino

Posologia

Tanto o anlodipino quanto a valsartana podem ser tomados com ou sem alimentos. E recomendado administrar o valsartana +
besilato de anlodipino com um pouco de dgua.

Um paciente cuja pressdo arterial ndo é adequadamente controlada com monoterapia pode passar & terapia combinada com
valsartana + besilato de anlodipino. A dose recomendada € de um comprimido por dia (80 mg de valsartana e 5 mg de
anlodipino, ou 160 mg de valsartana e 5 mg de anlodipino, ou 160 mg de valsartana e 10 mg de anlodipino ou 320 mg de
valsartana e 5 mg de anlodipino ou 320 mg de valsartana e 10 mg de anlodipino). Pode-se considerar, quando clinicamente
apropriado, a alteracdo direta da monoterapia para a combinacdo com dose fixa.

Por conveniéncia, pacientes recebendo valsartana e anlodipino em comprimidos separados podem ter o fratamento substituido
por valsartana + besilato de anlodipino, que contém as mesmas doses dos componentes.

Valsartana + besilato de anlodipino pode ser utilizado como terapia inicial em pacientes que sdo propensos a necessidade de
varios medicamentos para atingir as metas de pressdo arterial. A escolha de valsartana + besilato de anlodipino como tratamento
inicial para hipertensdo deve ser baseada em uma avaliagdo dos potenciais riscos e beneficios.

Para o tratamento inicial, a dose inicial habitual é valsartana + besilato de anlodipino 80/5 mg uma vez ao dia. A dose pode ser
aumentada apds 1 a 2 semanas de fratamento para um mdximo de um comprimido de 320/10 mg, uma vez ao dia conforme
necessArio para controlar a pressdo arterial. Valsartana + besilato de anlodipino ndo é recomendado como fratamento inicial em
pacientes com deplecdo do volume intravascular.

A dose méxima recomendada é de 320 mg de valsartana/10 mg de anlodipino.

Posologia para populagdo especial
Comprometimento renal
Nd&o sdo requeridos ajustes de dose para pacientes com comprometimento renal leve a moderado.

Comprometimento hepdtico

Devido ao anlodipino e a valsartana, deve-se ter cautela quando da administragdo de valsartana + besilato de anlodipino a
pacientes com comprometimento hepdtico ou distrbios biliares obstrutivos. Comecar com a dose mais baixa disponivel de
anlodipino. A menor concentracdo de valsartana + besilato de anlodipino contém 5 mg de anlodipino.

Pacientes pedidtricos (abaixo de 18 anos)
Valsartana + besilato de anlodipino ndo é recomendado a pacientes com idade inferior a 18 anos devido & falta de dados de
seguranca e eficdcia nesta populacdo.

Indicagoes do produto
Tratamento da hipertensdo arterial essencial.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade conhecida ao anlodipino, valsartana ou a qualquer excipiente;

Gravidez;

Uso concomitante de bloqueadores do receptor de angiotensina (BRAs) — incluindo valsarfana - ou inibidores da enzima
conversora de angiotensina (IECAs) com alisquireno em pacientes com diabetes fipo 2.

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



desses receberam valsartana em combinacdo com anlodipino.

As reacoes adversas ao medicamento ou experiéncias adversas (Tabela 1) estdo listadas conforme a frequéncia, a mais
frequente primeiro, usando a seguinte convencdo:

Muito comum (= 1/10);

Comum (2 1/100, < 1/10);

Incomum (= 1/1.000, < 1/100);

Rara (= 1/10.000, < 1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000).

Incluindo relatos isolados. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagcoes adversas estdo dispostas em ordem decrescente de
gravidade.

Tabela 1 - Reagdes adversas com Valsartana + Anlodipino

Infecgodes e infestacoes

Comum
Nasofaringite, gripe

DistUrbios do sistema imunolégico

Rara
Hipersensibilidade

DistUrbios oculares

Rara
Disturbio visuall

DistUrbios psiquidtricos

Rara
Ansiedade

DistUrbios do sistema nervoso
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