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MICARDIS HCT PACIENTE Ingelheim

Micardis® HCT
telmisartana + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg/12,5 mg e 80 mg/12,5 mg: embalagens com 14 ou 30 comprimidos
Comprimidos de 80 mg/25 mg: embalagem com 30 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

MICARDIS HCT 40 mg/12,5 mg contém 40 mg de telmisartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

MICARDIS HCT 80 mg/12,5 mg contém 80 mg de telmisartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Cada comprimido contém os excipientes: hidréxido de sédio, povidona, meglumina, sorbitol, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, 6xido de ferro vermelho, amidoglicolato de sédio,
amido.

MICARDIS HCT 80 mg/25 mg contém 80 mg de telmisartana e 25 mg de hidroclorotiazida.

Cada comprimido contém os excipientes: hidroxido de sédio, povidona, meglumina, sorbitol, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, celulose microcristalina, oxido de ferro amarelo, amidoglicolato de sodio,
amido.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
MICARDIS HCT ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) em pacientes que ndo
tiveram boa resposta com apenas uma das substancias isoladas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICARDIS HCT contém a substéncia ativa telmisartana e a hidroclorotiazida. A telmisartana atua impedindo a
acdo da angiotensina I, substancia presente no organismo que provoca aumento da pressao arterial, acarretando
dessa forma a sua reducdo. A hidroclorotiazida provoca aumento da diurese (do volume de urina), reduzindo
ainda mais a pressao arterial. O inicio do efeito diurético da hidroclorotiazida ocorre em 2 horas.

MICARDIS HCT, administrado uma vez ao dia, na faixa de doses terapéuticas, promove redugdo efetiva e
gradativa na pressao arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar MICARDIS HCT se: tiver alergia as substancias ativas ou aos demais componentes da
férmula; tiver alergia a algum composto derivado de sulfonamida (como a hidroclorotiazida); apresentar
obstru¢do ou mau funcionamento das vias biliares (canais que conduzem a bile); tiver problema grave de
funcionamento do figado; tiver problema grave de funcionamento dos rins (taxa de filtracdo glomerular < 30
mL/min); tiver niveis de potassio no sangue muito baixos que ndo melhoram com o tratamento; tiver excesso de
calcio no sangue; tiver intolerancia a frutose (contém sorbitol), se estiver usando o medicamento alisquireno e
concomitantemente tiver diabetes mellitus ou problemas nos rins (taxa de filtragdo glomerular < 60
mL/min/1,73m?).

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

Alteragdes do funcionamento do figado: MICARDIS HCT deve ser administrado com precaugao se voce tiver
funcionamento alterado do figado ou doenca hepatica em progressdo, uma vez que pequenas alteragcdes do

Micardis HCT_Bula Paciente 20181016/ C19-00 1



~\ Boehringer
MICARDIS HCT PACIENTE IV Ingelheim

equilibrio de liquidos e eletrolitos podem precipitar coma hepatico. Ndo ha experiéncia clinica com MICARDIS
HCT em pacientes com funcionamento alterado do figado.

Alteracoes do funcionamento dos rins: se a sua pressao alta for causada por um estreitamento das artérias que
levam sangue para os rins, ha um risco aumentado de grave queda da pressdo. Se tiver insuficiéncia renal leve a
moderada (mau funcionamento dos rins leve a moderado), MICARDIS HCT podera ser utilizado, mas
recomenda-se que seu médico o monitore periodicamente. Com o mau funcionamento dos rins, podera ocorrer
azotemia (aumento de ureia e creatinina no sangue).

Se vocé passou recentemente por um transplante renal, ndo deve usar MICARDIS HCT.

Desidratacdo: se tiver desidratagdo como consequéncia do uso de terapia diurética vigorosa, dieta com restri¢do
de sodio (sal), diarreia ou vomitos, podera ocorrer queda da pressdo, especialmente apos a primeira dose de
MICARDIS HCT. Nesse caso, recomenda-se que estas condicOes sejam resolvidas antes de comegar o
tratamento com MICARDIS HCT.

Problemas endocrinoldgicos: ndo se recomenda o uso de MICARDIS HCT em pacientes com excesso do
hormdnio aldosterona no sangue devido a problemas da glandula suprarrenal (hiperaldosteronismo primario),
pois geralmente esses pacientes ndo respondem ao tratamento com medicamentos da classe do MICARDIS
HCT.

Problemas cardioldgicos: se apresentar estenose (estreitamento) da valvula adrtica ou da vélvula mitral, ou
cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (doengas das véalvulas ou do masculo do coracéo que leva a obstrucéo do
fluxo de sangue através das cavidades cardiacas), deve-se ter precaucdo especial ao usar MICARDIS HCT,
assim como outros medicamentos vasodilatadores.

Desequilibrio eletrolitico: deve-se realizar a monitoracdo periddica dos niveis de eletrélitos no sangue (sodio,
potéssio, magnésio e fdsforo, por exemplo) em intervalos regulares. O uso de hidroclorotiazida pode causar
desequilibrio dos niveis de eletrolitos e de liquidos no sangue. Os sintomas da falta dessas substancias incluem
boca seca, sede, fraqueza, sensacdo de corpo pesado e indisposi¢do, sonoléncia, inquietacdo, dores ou caimbras
musculares, fadiga muscular, queda da pressdo, diminui¢do da quantidade de urina, taquicardia e alteracfes
digestivas como enjoos e vomitos.

Diabetes mellitus: sempre informe ao seu medico se vocé tem diabetes, pois ele precisara avaliar 0s vasos do
seu coragio (coronarias) antes de iniciar o tratamento com MICARDIS HCT. E importante que problemas
cardiovasculares (doenca arterial coronaria) sejam diagnosticados e tratados, mesmo quando vocé ndo tiver
nenhuma queixa ou sintoma, pois sem o diagnostico e tratamento, o risco de sofrer um infarto ou morte
inesperada pode aumentar. Com uso de MICARDIS HCT podera ser necessario ajustar seus medicamentos para
controle do diabetes. Além disto, se vocé tem diabetes latente (a doenca ja existe, mas ainda ndo se manifestou),
0 uso de diuréticos como a hidroclorotiazida pode levar & manifestacdo da doenca.

Pode ocorrer aumento dos niveis de colesterol e triglicerideos (gordura no sangue) com o uso de
hidroclorotiazida, porém foram relatados poucos efeitos com a dose de 12,5 mg presente em MICARDIS HCT.
Também pode ocorrer aumento do &cido Urico no sangue e desencadeamento de crises de gota (dor e inflamacéo
da articulacdo por excesso de &cido (rico).

Sorbitol: a dose didria maxima de MICARDIS HCT contém 169 mg de sorbitol na concentragdo 40mg/12,5 mg
e 338 mg nas concentracdes de 80mg/12,5 mg e 80mg/25 mg. Se tiver intolerdncia a frutose, ndo devera tomar
MICARDIS HCT.

Lactose: a dose didria méxima de MICARDIS HCT contém 112 mg de lactose nas concentragfes 40mg/12,5 mg
e 80mg/12,5 mg e 99 mg na concentragdo de 80mg/25 mg. Se tiver intolerancia a galactose (por exemplo:
galactosemia), ndo deve tomar MICARDIS HCT.

Alteragdes oculares: a hidroclorotiazida pode ocasionar miopia temporaria e aumento da pressdo interna do
olho (o risco é maior se vocé é alérgico a medicamentos como sulfonamidas ou penicilina). Assim, sempre
informe seu médico se vocé sentir diminui¢do da visdo ou dor nos olhos apés usar MICARDIS HCT, pois ele
poderéd interromper seu tratamento.
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Doencas reumatologicas: a hidroclorotiazida pode levar a uma piora da doenga reumatica chamada IGpus
eritematoso sistémico.

Céancer de pele ndo-melanoma: foi observado um risco aumentado de cancer de pele ndo-melanoma (que pode
ser do tipo carcinoma basocelular e carcinoma de células escamosas), com 0 aumento da dose cumulativa de
exposicdo a hidroclorotiazida. Portanto, verifique regularmente sua pele quanto ao aparecimento de qualquer
lesado suspeita e, caso ocorra, informe imediatamente seu médico.

E importante que vocé tenha exposigo limitada ao sol e aos raios UV e, em caso de exposigio, devera utilizar
prote¢do solar adequada para diminuir o risco de cancer de pele. Se vocé ja teve anteriormente cancer de pele
ndo-melanoma, o seu médico precisa ser informado, pois ele pode decidir ndo utilizar a hidroclorotiazida.

Outras: a diminuicdo excessiva da pressdo arterial pode causar infarto do miocardio ou derrame cerebral em
pessoas com problemas de falta de circulagéo para o coragéo e o cérebro.
Se vocé tem histérico de alergia ou asma, tem maior probabilidade de ter rea¢des alérgicas a hidroclorotiazida.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: vocé deve ter cautela ao dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois podera sentir tontura ou sonoléncia durante o tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Gravidez e amamentacdo: se planeja engravidar, converse com seu medico, pois poderd ser necessario
substituir MICARDIS HCT por outro medicamento. VVocé s6 devera usar MICARDIS HCT durante a gravidez
se 0 médico considerar absolutamente necessario. Se engravidar durante o uso de MICARDIS HCT, interrompa
0 tratamento e procure seu médico imediatamente. O recém-nascido precisard ser monitorado de perto para
verificar a funcdo dos rins, 0ssos do crénio e a pressdo arterial. Estudos demonstraram que o uso da telmisartana
no segundo e terceiro trimestre da gestacdo pode causar diminuicdo da funcdo dos rins, reducdo do liquido
amnidtico, atraso na formacdo dos 0ssos do cranio no feto, bem como faléncia renal, pressdo arterial baixa e
aumento do célcio do sangue do recém-nascido. Sabe-se que a hidroclorotiazida pode comprometer a troca de
sangue entre o feto e a placenta, causando efeitos como ictericia (coloragdo amarelada da pele), alteragdo nos
eletrolitos (sais) do sangue e diminuicdo de plaquetas (células do sangue responsaveis pela coagulacdo do
sangue).

MICARDIS HCT nédo deve ser usado para tratar edema (inchago) ou pressdo sanguinea alta causados pela
gravidez, ou para pré-eclampsia (transtorno da gravidez caracterizado pelo aumento da pressdo arterial, inchaco
generalizado, e liberagdo de proteinas na urina), pois pode expor o feto a riscos.

MICARDIS HCT é contraindicado durante a amamentacdo. Nao se sabe se a telmisartana é excretada no leite
materno em humanos. Estudos em animais mostraram a presenca de telmisartana no leite. A hidroclorotiazida
(HCT) é excretada no leite humano e pode inibir a lactacdo (producéo de leite).

Este medicamento ndo deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez (de 1 a 3 meses).
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Interacfes Medicamentosas:

Se vocé usa litio (para tratamento de depressdo ou outros problemas psiquiatricos), pode ocorrer aumento da
concentragdo de litio no sangue e aumento do potencial de toxicidade.

Medica¢cBes como: outros diuréticos, laxantes (como picossulfato de sédio, bisacodil), corticosteroides (como
prednisona, hidrocortisona), anfotericina, penicilina G sodica, acido salicilico e anti-inflamatdrios (como
diclofenaco potassico) podem aumentar o efeito da perda de potassio. Ja outros diuréticos (por exemplo
epironolactona), substitutos do sal contendo potassio, suplementagdo de potassio e outros medicamentos como a
heparina sodica podem aumentar os niveis desta substancia.

A administracdo concomitante de medicamentos anti-inflamatorios (&cido salicilico, diclofenaco potéssico), sem
hidratacdo adequada, pode aumentar o risco de lesdo nos rins, e pode reduzir o efeito diurético da
hidroclorotiazida.

A telmisartana pode aumentar o efeito de outros medicamentos que diminuem a pressao arterial.
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Uma série de substancias podem interagir com a hidroclorotiazida, tais como: alcool, metformina, outros
antidiabéticos orais e insulina, colestiramina e colestipol (interceptadores de sais biliares), glicosideos digitalicos
(por exemplo digoxina), aminas simpaticomiméticas (por exemplo noradrenalina), relaxantes musculares
esqueléticos ndo-despolarizantes (utilizados para anestesia geral, como por exemplo tubocurarina),
medicamentos que tratam gota (por exemplo: alopurinol), suplementos de calcio, betabloqueadores (por
exemplo, atenolol, propranolol), agentes anticolinérgicos (por exemplo, atropina, biperideno), amantadina,
drogas citotoxicas (por exemplo, ciclofosfamida, metotrexato).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 ° C a 30 © C), protegido da luz. O produto é sensivel a umidade, por
isso sO deve ser retirado da embalagem na hora de toma-lo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

MICARDIS HCT 40mg/12,5mg e 80mg/12,5 mg sdo comprimidos ovais, branco e vermelho, de duas camadas,
possivelmente com manchas vermelhas na camada branca; face branca marcada com “H4” ou “H8”,
respectivamente e com logotipo da Boehringer Ingelheim.

MICARDIS HCT 80mg/25mg é um comprimido oval, branco e amarelo, de duas camadas, possivelmente com
manchas amarelas na camada branca; face branca marcada com “H9” e com o logotipo da Boehringer Ingelheim.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MICARDIS HCT deve ser administrado uma vez ao dia na dose prescrita pelo médico, com ou sem alimento.

O medico ira especificar a dose de MICARDIS HCT (40mg/12,5mg, 80mg/12,5mg ou 80mg/25mg) adequada
para o seu tratamento, podendo aumentar gradativamente a dose de telmisartana antes de substitui-la por
MICARDIS HCT ou fazer a troca direta da monoterapia pelo MICARDIS HCT.

MICARDIS HCT pode ser administrado caso sua pressao arterial ndo esteja adequadamente controlada com
MICARDIS ou com hidroclorotiazida ou se sua pressdo arterial ja estava estabilizada com telmisartana e
hidroclorotiazida administradas separadamente.

Quando o médico achar necessario, MICARDIS HCT pode ser administrado com outra droga anti-hipertensiva.
Em pacientes com hipertensdo grave, o tratamento com telmisartana em doses de até 160 mg como monoterapia
e em associa¢do com 12,5 a 25 mg de hidroclorotiazida, diariamente, foi bem tolerado e eficaz.

Alteragdes do funcionamento dos rins: Nao é necesséario que seu médico ajuste a dose, mas recomenda-se
monitoracao periddica da funcdo renal.

Alteragdes do funcionamento do figado: se vocé tiver disfuncdo do figado de leve a moderada, ndo deve
exceder a dose de 40 mg/12,5 mg uma vez ao dia de MICARDIS HCT.

Idosos: ndo é necessario ajuste da dose.

Criancas e adolescentes: ainda ndo se estabeleceu a seguranca e a eficadcia de MICARDIS HCT em criangas e
adolescentes de até 18 anos.

O maximo efeito anti-hipertensivo é geralmente obtido apds 4 a 8 semanas de tratamento.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horario habitual.
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Néao duplique a dose na proxima tomada.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Telmisartana + hidroclorotiazida

— Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura.

— Reagbes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipocalemia
(diminuicdo do potassio no sangue), ansiedade, sincope (desmaio), parestesia (dorméncia/formigamento)
vertigens rotatérias (tonturas rotatérias), arritmias cardiacas (alteracdes do ritmo do coracdo), taquicardia
(frequéncia de batimentos cardiacos aumentada), hipotensdo (queda da presséo), incluindo hipotensdo ortostatica
(queda da pressdo ao se levantar), dispneia (falta de ar), diarreia, boca seca, flatuléncia (gases), dor nas costas,
espasmo muscular (contragdo dos musculos), mialgia (dor muscular), impoténcia sexual, dor no peito, aumento
do &cido Urico no sangue.

— ReacgOes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): bronquite
(inflamacdo dos brénquios), faringite (inflamacdo da parte inferior da garganta), sinusite (inflamag&do dos seios
nasais), exacerbacdo ou ativacdo do Lupus Eritematoso Sistémico (doenga reumatolégica - dado baseado em
experiéncias pos-comercializacdo), hiponatremia (diminuicdo do sédio no sangue), hiperuricemia (aumento do
&cido Urico no sangue), depressdo, insbnia e alteracfes do sono, visdo anormal/visdo turva transitoria,
desconforto respiratorio (falta de ar severa), pneumonia (inflamacéo dos pulmdes) e edema pulmonar (aumento
de liquidos nos pulmdes), dor abdominal, constipagdo (prisdo de ventre), dispepsia (dores no estdbmago)
vOmitos, gastrite, fungdo hepética anormal (alteragdes da fungdo do figado, a qual ocorreu em estudos pds-
comercializagdo no Japdo), angioedema (inchaco do rosto, labios, lingua e garganta - com risco de morte),
eritema (manchas vermelhas na pele), prurido (coceira), rash cutdneo (manchas na pele), sudorese aumentada
(aumento do suor), urticéria (placas elevadas na pele com ou sem coceira), artralgia (dores nas articulac@es), dor
e caimbras nas pernas, sintomas semelhantes aos de gripe, aumento na creatinina, aumento nas enzimas do
figado, aumento da creatina fosfoquinase no sangue (enzima muscular).

Telmisartana

— Reacg6es incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infecgdes do trato
respiratério, infeccBes do trato urinério, incluindo cistite (infeccdo urinéria localizada na bexiga), anemia,
hipercalemia (aumento do potassio no sangue), bradicardia (diminui¢do dos batimentos do coragéo), disfuncéo
renal (incluindo disfun¢do renal aguda), astenia (cansa¢o/desanimo).

— Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sepse (infeccdo
generalizada) incluindo desfecho fatal (6bito), trombocitopenia (diminui¢cdo do nimero de plaquetas no sangue,
as vezes com purpura, que sdo manchas vermelhas na pele), eosinofilia (aumento do nimero de eosinofilos no
sangue), reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave), hipersensibilidade (alergia), hipoglicemia em pacientes
diabéticos (diminuigdo da glicose no sangue), desconforto abdominal, eczema (manchas na pele avermelhadas
e/ou esbranquicadas com descamagdo e coceira), farmacodermia (lesdes avermelhadas na pele causadas por
alergia a medicamentos ou por toxicidade do medicamento), erup¢do cutdnea toxica (doenca grave com
alteracBes na pele), artrose (enrijecimento das articulagGes), tendinite (inflamac&o nos tenddes), diminuicdo da
hemoglobina no sangue.

Hidroclorotiazida

- Reacgdes com frequéncia desconhecida: sialadenite (inflamagdo da glandula salivar), cancer de pele nao-
melanoma (que pode ser do tipo carcinoma basocelular e carcinoma de células escamosas de pele ou labio),
trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue podendo levar a sangramentos, as vezes com
purpura, que sdo manchas vermelhas na pele), anemia aplastica (diminuicdo de todos os tipos de células do
sangue), anemia hemolitica (quebra anormal de hemdcias nos vasos sanguineos), depressdo da medula 6ssea
(6rgdo que produz as células do sangue), leucopenia (reducdo no nimero de leucécitos, que sdo células de defesa
do sangue), neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos — células brancas do sangue responsaveis pela
defesa contra infecgfes), agranulocitose (diminuicdo dos leucdcitos granulécitos - neutrofilos, baséfilos e
eosindfilos - tipos de células brancas do sangue) alergia, reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave), perda no
controle do diabetes, deplecdo de volume (desidratagdo), desequilibrio eletrolitico (alteracdo dos eletrélitos no
sangue — sddio e potéssio, por exemplo), anorexia (perda de apetite), hiperglicemia (aumento da glicose no
sangue), hipercolesterolemia (aumento do colesterol no sangue), hipomagnesemia (diminuicdo do magnésio no
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sangue), hipercalcemia (aumento de calcio no sangue), alcalose hipoclorémica (deficiéncia ou perda extrema de
cloreto), inquietacdo, tontura, dor de cabeca, xantopsia (alteracdo visual na qual todos os objetos parecem ter a
cor amarela), miopia aguda, glaucoma de angulo fechado (alteracdo da pressédo intraocular), angeite necrotisante
(vasculite, doenca com inflamagdo e necrose nos vasos sanguineos), desconforto no estdmago, pancreatite
(inflamacdo no pancreas), nausea (enjoo), ictericia colestatica ou hepatocelular (cor amarelada da pele e no
branco dos olhos causada por problemas no figado), necrélise epidérmica tdxica (lesdes graves na pele com
formacao de bolhas e necrose), reagGes cutaneas (na pele) tipo llpus eritematoso, exacerbacéo ou reativacdo de
lUpus eritematoso sistémico, vasculite cutdnea (inflamacdo dos vasos sanguineos da pele), reagbes de
fotossensibilidade (sensibilidade a luz), eritema multiforme (les6es avermelhadas na pele causadas por reagdo
alérgica ou imunoldgica geralmente devido a medicamentos), fraqueza, nefrite intersticial (inflamagéo nos rins),
disfungdo renal, glicosUria (aglcar na urina), febre, aumento nos triglicerideos no sangue.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os principais sinais e sintomas de dose excessiva sdo queda da pressao, taquicardia ou bradicardia (aceleracdo ou
diminuicéo dos batimentos do coracéo), desidratacdo devido ao excesso de diurese , além de enjoos e sonoléncia.
O tratamento deve ser sintomatico e de manutencdo, dependendo de quando ocorreu a ingestdo e da gravidade
dos sintomas. Eletrolitos séricos e creatinina (exames de sangue) devem ser monitorados frequentemente. Se
ocorrer queda de pressdo, o paciente deve ser colocado deitado de costas e receber reposi¢cdes 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
orientacGes.

MS 1.0367.0134
Farm. Resp.: Ana Carolina Scandura Cardillo - CRF-SP 22440

Importado e embalado por:

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

IndUstria Brasileira

Fabricado por:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Ingelheim am Rhein — Alemanha

SAC 0800 701 6633

Venda sob prescri¢cdo médica.
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Historico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracBes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagéo

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacbes
relacionadas

11/04/2013

0274959/13-9

10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

11/04/2013

0274959/13-9

10458 -
MEDICAMENTO NOVO
- Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

11/04/2013

Envio inicial do texto de bula em cumprimento ao Guia de submisséo
eletrnica de bula

VP

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 3080
MG + 25 MG
COM CT BL
AL/AL X 30

25/07/2013

0606474/13-4

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagéo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

25/07/2013

0606474/13-4

10451 -
MEDICAMENTO NOVO
- Notificacédo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

25/07/2013

COMPOSICAO

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

VP

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 3080
MG + 25 MG
COM CT BL
AL/AL X 30

14/10/2016

2389777/16-5

10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

14/10/2016

2389777/16-5

10451 -
MEDICAMENTO NOVO
- Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

14/10/2016

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

VP

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 3080
MG + 25 MG
COM CT BL
AL/AL X 30

14/11/2018

1088253/18-7

10451 - MEDICAMENTO

14/11/2018

1088253/18-7

10451 - MEDICAMENTO

14/11/2018

COMPOSICAO

VP




NOVO - Notifica¢éo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

NOVO - Notifica¢éo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 3080
MG + 25 MG
COM CT BL
AL/AL X 30

01/04/2019

10451 — MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
/Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

01/04/2019

10451 —
MEDICAMENTO NOVO
- Notificacédo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

01/04/2019

DIZERES LEGAIS: Responsavel técnico

VP

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

40 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 14

80 MG + 12,5
MG COM CT BL
AL/AL X 30

80 MG + 25 MG
COM CT BL
AL/AL X 30
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