IVaIsurfana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino

Posologia
com a agdo deste medicamento, podendo o mesmo ser ingerido juntamente com alimentos.

Administrar por via oral.

Posologia

Pacientes cuja pressdo arterial ndo esteja adequadamente controlada com a valsartana associada & hidroclorotiazida ou com a
valsartana associada ao besilato de anlodipino, podem ter seu tfratamento mudado para Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato
de Anlodipino.

A dose inicial recomendada de Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino para o fratamento da hipertensdo é
Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino (160/12,5 mg + 5 mg) uma vez ao dia. Nos pacientes que ndo
apresentarem controle adequado da pressdo arterial com a dose inicial didria recomendada, esta pode ser aumentada para
Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino (160/12,5 mg + 10 mg) ou Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de
Anlodipino (160/25 mg + 5 mg) ou Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino (160/25 mg + 10 mg), uma vez ao dia.

O efeito anti-hipertensivo mdximo da valsartana + hidroclorotiazida manifesta-se dentro de 2 a 4 semanas.

Valsartana + hidroclorotiazida

Insuficiéncia renal

Ndo é necessdrio gjustar a dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG) > 30
mL/min). Devido ao componente hidroclorotiazida, Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino é contraindicado em
pacientes com andria.

Insuficiéncia hepdtica
Nenhum ajuste de dose é necessdrio para pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

Pacientes pedidtricos (abaixo de 18 anos)
A segurancga e a eficdcia de valsartana + hidroclorotiazida ndo foi estabelecida.

Anlodipino

Adultos

A dose oral anti-hipertensivo inicial habitual de amlodipina é de 5 mg uma vez por dia com uma dose méxima de 10 mg uma vez
por dia.

Insuficiéncia Renal
Ndo é necessdrio ajuste da dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Indicagoes do produto

arterial ndo foi adequadamente controlada com a valsartana associada & hidroclorotiazida ou com a valsartana associada ao
besilato de anlodipino.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade conhecida a valsartana, hidroclorotiazida, anlodipino, di-hidropiridinas ou a qualquer um dos excipientes de
Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino.

Gravidez

Por causa da hidroclorotiazida, Valsartana + Hidroclorotiazida + Besilato de Anlodipino é confraindicado para pacientes com
andria.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica grave, cirrose biliar e colestase.

Insuficiéncia renal grave (clearance (depuragdo) de creatinina < 30 mL/min)

Uso concomitante de bloqueadores do receptor de angiotensina (BRA's) — incluindo valsartana — ou inibidores da enzima

conversora de angiotensina (IECAs) com alisquireno em pacientes com diabetes fipo 2.

Este medicamento pertence a 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



As reacdes adversas reportadas em estudos clinicos e em achados laboratoriais ocorrendo mais frequentemente com valsartana
e hidroclorotiazida versus placebo e relatos individuais pds-comercializacdo estdo apresentados abaixo de acordo com o sistema
de classe de 6rgdos. As reacdes adversas conhecidas por ocorrerem com cada componente individualmente, mas que ndo
foram vistas em estudos clinicos, podem ocorrer durante o tratamento de valsartana/hidroclorotiazida.

Reacdes adversas ao medicamento estdo listadas por frequéncia, a mais frequente primeiro, utilizando a seguinte convengdo
Muito comum (> 1/10);

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

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

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

Muito rara (< 1/10.000),

Desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas estdo listadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1 Frequéncia das reacdes adversas ao medicamento com valsartana / hidroclorotiazida:

Classe de érgdosCategoria de frequénciaReacdes adversas

Disturbios do sistema sanguineo e linfadticoDesconhecidaNeutropenia.

DistUrbios do metabolismo e nutricGoincomumbDesidratacdo.

DesconhecidaHipocalemia, hiponatremia.

DistUrbios do sistema nervosoMuito raraTontura.

IncomumParestesia.

DesconhecidaSincope.

Disturbios dos olhosincomumVisdo borrada.

Disturbios do ouvido e do labirintolncomumzZumbido.

Disturbios vascularesincomumHipotensdo.

DistUrbios respiratérios tordcicos e mediastinicosincomumTosse.

DesconhecidaEdema pulmonar ndo cardiogénico.

DistUrbios gastrointestinaisMuito raraDiarreia.

DistUrbios musculoesqueléticos e do tecido conectivolncomumMialgia.

Muito raraArtralgia.

Disturbios renais e urindriosDesconhecidaComprometimento renal.

Disturbios gerais e do local de administragdolncomumFadiga.

LaboratoriaisDesconhecidaAcido Urico no sangue aumentado, bilirubina no sangue e creatinina no sangue aumentadas, ureia
sanguinea aumentada.

Os eventos a seguir também foram observados durante os estudos clinicos em pacientes hipertensos independente da relacdo
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