Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica, para o que é indicado e para o que serve?

A telmisartana + hidroclorotiazida é indicada para o tratamento da pressao alta em pacientes que

nao tiveram boa resposta com apenas uma das substancias.

Como o Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica funciona?

Este medicamento contém a substancia ativa telmisartana, que impede a acdo da substancia
chamada angiotensina Il presente no organismo, cuja agdo provoca aumento da pressao arterial.
Desta forma, a pressao arterial é reduzida. Possui também outra substancia, a hidroclorotiazida,
que provoca o aumento da urina, reduzindo ainda mais a hipertensao arterial.

Quais as contraindicacoes do Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

Vocé nao deve usar telmisartana + hidroclorotiazida se:
o Tiver alergia as substancias ativas ou aos demais componentes da formula;
e Tiver alergia a algum composto derivado de sulfonamida (como hidroclorotiazida);

e Apresentar obstrucao ou funcionamento insuficiente das vias biliares (canais que
conduzem a bile);

o Tiver problema grave de funcionamento do figado;

e Tiver problema grave de funcionamento dos rins;

e Tiver niveis de potassio no sangue muito baixos que ndo melhoram com o tratamento;
o Tiver excesso de calcio no sangue;

e Tiverintolerancia a frutose (contém sorbitol);

e Setiver usando o medicamento alisquireno;

e Tiver diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxa de filtragao glomerular
<60mL/min/1,73m?) associado.

Este medicamento é contraindicado durante a gravidez, especialmente no segundo e terceiro
trimestre de gestacao (de 4 a 9 meses) e durante a amamentacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Como usar o Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

A telmisartana + hidroclorotiazida deve ser administrada uma vez ao dia na dose prescrita pelo
médico, com ou sem alimento.

O médico ira especificar a dose de telmisartana + hidroclorotiazida (40mg/12,5mg, 80mg/12,5mg
ou 80mg/25mg) adequada para o seu tratamento.

O maximo efeito anti-hipertensivo é geralmente obtido apds 4 a 8 semanas de tratamento. Quando
o médico achar necessario, telmisartana + hidroclorotiazida pode ser administrada com outra
droga antihipertensiva.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.
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Siga a orientagcao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragcao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O que eu devo fazer quando esquecer de usar o Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual. Ndo duplique a dose na
préxima tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

Quais cuidados devo ter ao usar o Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

Se a sua pressao alta for causada por um estreitamento das artérias que levam sangue para os
rins, ha um risco aumentado de queda grave da pressao. Se vocé passou recentemente por um
transplante renal, ndo deve usar telmisartana + hidroclorotiazida. Se tiver insuficiéncia renal de

leve a moderada (mau funcionamento dos rins), podera usar telmisartana + hidroclorotiazida.

Se tiver desidratacdo como consequéncia de dieta com restricdo de sédio (sal), diarreia ou
vomitos, pode ocorrer queda da pressdo. Nesse caso, recomenda-se que esta condicao seja
resolvida antes de comecar o tratamento com telmisartana + hidroclorotiazida.

Diabetes mellitus

Sempre informe o seu médico se vocé tem diabetes, pois ele precisara avaliar os vasos do seu
coracéo (corondrias) antes de iniciar o tratamento com telmisartana + hidroclorotiazida. E
importante que problemas cardiovasculares (doenca arterial coronaria) sejam diagnosticados e

tratados, mesmo quando vocé nao tiver nenhuma queixa ou sintoma, pois sem o diagndstico e
tratamento, o risco de sofrer um infarto do coragdo ou morte inesperada pode aumentar. Com uso
de telmisartana + hidroclorotiazida podera ser necessario ajustar seus medicamentos para
controle do diabetes. Além disto, se vocé tem diabetes latente (a doenca ja existe, mas ainda nao
se manifestou), o uso de diuréticos como a hidroclorotiazida pode levar a manifestagao da
doenca.

Pode ocorrer aumento dos niveis de colesterol e triglicérides (gordura no sangue) com o uso de
hidroclorotiazida, porém foram relatados poucos efeitos com a dose de 12,5mg contida em
telmisartana + hidroclorotiazida. Também podem ocorrer aumento do acido Urico (substancia
presente no sangue) e desencadeamento de crises de gota (dor e inflamagé&o da articulagao por
excesso de acido Urico).

Pacientes que usam o telmisartana + hidroclorotiazida devem ter seus niveis de sédio e potassio
controlados periodicamente devido ao diurético. Os sintomas da falta dessas substancias
incluem boca seca, sede, fraqueza, sensagao de corpo pesado e indisposto,

sonoléncia, inquietacao, dores ou caibras musculares, fadiga muscular, queda da presséo,
diminuigao da quantidade de urina, taquicardia e alterag6es digestivas como enjoos e vomitos.

Sorbitol

A dose diaria maxima de telmisartana + hidroclorotiazida contém 159,31mg de sorbitol na
concentragdo 40mg/12,5mg e 238,88mg nas concentragdes de 80mg/12,5mg e 80mg/25mg. Se
tiver intolerancia a frutose, ndo deve tomar telmisartana + hidroclorotiazida.

Lactose
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A dose didria maxima de telmisartana + hidroclorotiazida contém 64,04mg de lactose na
concentragao 40mg/12,5mg, 94,30mg na concentragdo 80mg/12,5mg e 88,10mg na concentragao
de 80mg/25mg. Se tiver intolerancia a galactose (por exemplo: galactosemia), ndo deve tomar
telmisartana + hidroclorotiazida.

A diminuigcdo excessiva da pressao arterial pode causar infarto do miocardio ou derrame cerebral
em pessoas com problemas de falta de circulagéo para o coragao e o cérebro.

Se vocé tem histérico de alergia ou asma, tem maior probabilidade de ter reagdes alérgicas a
hidroclorotiazida.

A hidroclorotiazida pode levar a uma piora da doenga reumatica chamada lipus eritematoso

sistémico com o uso de telmisartana + hidroclorotiazida. Também pode ocasionar miopia
temporaria e aumento da presséao interna do olho (o risco € maior se vocé ¢ alérgico a
medicamentos como sulfonamidas ou penicilina); assim, sempre informe seu médico se vocé
sentir diminuicao da visdo ou dor nos olhos apds usar telmisartana + hidroclorotiazida, pois ele
podera interromper seu tratamento.

Vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois vocé podera sentir tontura ou
sonoléncia durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
Este medicamento pode causar doping.
Gravidez

Se vocé planeja engravidar converse com seu médico, pois podera ser necessario substituir
telmisartana + hidroclorotiazida por outro medicamento. Vocé so6 deve usar telmisartana +
hidroclorotiazida durante a gravidez se o médico considerar absolutamente necessario.

Se vocé engravidar durante o uso de telmisartana + hidroclorotiazida, interrompa o tratamento e
procure seu médico. A telmisartana + hidroclorotiazida ndo deve ser usado para tratar inchaco ou
hipertensao causados pela gravidez, ou para pré-eclampsia, pois pode expor o feto a riscos.

Este medicamento nao deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgiao dentista.

Quais as reacoes adversas e os efeitos colaterais do Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo

Quimica?

e Reagdo comum: tonturas.

e Reagbesincomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): infecgdes respiratdria e urinaria, alteragdes no exame de sangue,
diminuigdo ou aumento do potassio no sangue, ansiedade, desmaio, sensagéo de
formigamento, tontura rotatdria, taquicardia, arritmias (alteragdes do ritmo do
coragéo), bradicardia (batimentos lentos do coragéo), queda da pressao inclusive ao se
levantar, falta de ar, diarreia, boca seca, gases, dor nas costas, caibras musculares, dor
muscular, funcionamento deficiente dos rins, impoténcia sexual, dor no peito,

indisposigao, aumento do acido Urico no sangue.
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e Reacgobesraras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): bronquite, dor de garganta, sinusite, infeccéo generalizada (inclusive com

risco de morte), alteragdes no exame de sangue, reacoes alérgicas, exacerbagcdo ou
ativagao do Lupus Eritematoso Sistémico, diminuigdo do sédio no sangue, hiperuricemia,
diminuigédo do aguUcar no sangue (em pacientes diabéticos), depresséo, insbnia,

alteragdes do sono, visdo anormal, visdo turva transitéria, problemas respiratérios graves,
dor na barriga, prisdo de ventre, indigestao, vbmitos, gastrite, mal-estar do estémago,
alteragoes da fungédo do figado, inchago do rosto, labios, lingua e garganta (com risco de
morte), manchas vermelhas na pele, coceira, outras manifesta¢gdes na pele, aumento do
suor, placas elevadas na pele com ou sem coceira, manchas vermelhas com descamacgéo
e coceira, dor articular, caibras nas pernas, dor nas pernas, artrose, dor em tenddes,
sintomas semelhantes aos de gripe, dor, aumento da creatinina e da creatina-
fosfoquinase no sangue, aumento das enzimas hepaticas, diminuigdo da hemoglobina no
sangue.

e Reagbes com frequéncia desconhecida: inflamacgéo das glandulas salivares, alteragdes
no exame de sangue, perda de controle do diabetes, falta de apetite, alteragdes dos
eletrélitos (substancias presentes no sangue), aumento do colesterol, aumento
da glicose no sangue, desidratagao, inquietagdo, sensagcao de desmaio iminente, visdo
amarelada, alteragbes vasculares com surgimento de feridas, inflamag&o do pancreas,
ictericia (olhos e pele amarelados), miopia aguda (alteragéo visual para
longe), glaucoma agudo (aumento da presséo intraocular), reagao na pele como lupus
eritematoso (doenga reumatica com manifestagao na pele), sensibilidade a luz, vasculite
cutdnea, manifestacoes graves na pele, fraqueza, inflamacgao do rim, alteragbes da fungao
renal, glicose (agucar) na urina, febre, aumento de triglicérides (gordura no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

Apresentacdes do Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica

Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999.
Comprimido 40mg/12,5mg, 80mg/12,5mg e 80mg/25mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

Via de administragéo: oral.

Uso adulto.

Qual a composicao do Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

Cada comprimido de 40 mg + 12,5 mg contém:

Telmisartana

40mg

Hidroclorotiazida 12,5mg

Excipientes qg.s.p. 1 comprimido
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Excipientes: sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hidréxido de sédio, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido,
amidoglicolato de sdédio, 6xido de ferro vermelho, diéxido de silicio.

Cada comprimido de 80 mg + 12,5 mg contém:

Telmisartana 80mg
Hidroclorotiazida 12,5mg
Excipientes g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hidréxido de sédio, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido,
amidoglicolato de sdédio, 6xido de ferro vermelho, didxido de silicio.

Cada comprimido de 80 mg + 25 mg contém:

Telmisartana 80mg
Hidroclorotiazida 25mg
Excipientes g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: sorbitol, meglumina, povidona, crospovidona, hidréxido de sédio, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido,
amidoglicolato de sddio, 6xido de ferro amarelo, didxido de silicio.

Superdose: o que acontece se tomar uma dose do Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica

maior do que a recomendada?

Os principais sinais e sintomas de dose excessiva sdo queda da pressao e taquicardia ou
bradicardia (aceleragao ou diminui¢gado dos batimentos do coragao), além de enjoos e sonoléncia.

O tratamento deve ser sintomatico e de manutengéo, dependendo de quando ocorreu a ingestéo e
da gravidade dos sintomas. Eletrdlitos séricos e creatinina (exames de sangue) devem ser
monitorados frequentemente. Se ocorrer queda de presséo, o paciente deve ser colocado deitado
de costas e receber reposi¢des de sal e liquido rapidamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se
vocé precisar de mais orientagoes.

Interacdo medicamentosa: quais os efeitos de tomar Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo

Quimica com outros remédios?

Se vocé usal litio (para tratamento de depresséo e outros problemas psiquiatricos), pode ocorrer
aumento da concentragao de litio no soro e aumento do potencial de toxicidade. Medicagobes
como outros diuréticos, laxantes (como picossulfato de sédio, bisacodil), corticosteroides (como
predinisona, hidrocortisona, etc.), anfotericina, penicilina G sédica, acido salicilico e derivados
(como diclofenaco potassico) podem aumentar o efeito de perda de potdssio. J4 certas
substancias como substitutos do sal e suplementacéo de potassio podem aumentar os niveis
desta substancia.
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A administracdo concomitante de medicamentos anti-inflamatérios (acido salicilico, diclofenaco
potassico, etc) sem hidratagcdo adequada pode causar riscos de lesao dos rins, e podem reduzir o
efeito diurético da hidroclorotiazida.

Uma série de substancias, inclusive alcool, pode interagir com a hidroclorotiazida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Como devo armazenar o Telmisartana + Hidroclorotiazida Neo Quimica?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento

e Telmisartana + hidroclorotiazida 40mg + 12,5mg apresenta-se como comprimido
oblongo, dupla camada, branco + Salméao.

e Telmisartana + hidroclorotiazida 80mg + 12,5mg apresenta-se como comprimido oblongo,
dupla camada, branco + Salméao.

e Telmisartana + hidroclorotiazida 80mg + 25mg apresenta-se como comprimido oblongo,
dupla camada, branco + amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
Registro M.S. n°® 1.5584.0498

Farm. Responsavel:
Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho
CRF-GO n° 3.524

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - Daia

Anapolis - GO - CEP 75132-015

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10

Industria Brasileira

Fabricado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - Daia

Anépolis - GO - CEP 75132-020

Venda sob prescricao médica.
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