BRASART (valsartana). APRESENTACOES: Comprimido revestido 80mg, 160mg e 320mg. Embalagem com 15, 30, 60*, 90* e 120* comprimidos
revestidos.*Embalagem Hospitalar. USO ORAL. USO ADULTO. INDICAGOES: Tratamento da hipertens3o arterial. Tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV
da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padrdo tais como diuréticos, digitalicos e também inibidores da enzima de conversdo da angiotensina ou
betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas ndo é obrigatdria. BRASART melhora a morbidade nesses pacientes,
principalmente através da redugdo da hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca. BRASART retarda também a progressdo da insuficiéncia cardiaca, melhora a classe
funcional da NYHA, a fragdo de ejegdo, os sinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca e melhora a qualidade de vida versus o placebo. BRASART é indicado para
melhorar a sobrevida apds infarto do miocardio em pacientes clinicamente estdveis com sinais, sintomas ou evidéncia radioldgica de insuficiéncia ventricular
esquerda e/ou com disfungdo sistélica ventricular esquerda. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade conhecida & valsartana ou a qualquer dos excipientes da
formulagdo de BRASART. 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 ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. 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. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:
Pacientes com deple¢ido do volume e/ou de sédio: em pacientes com deplecio grave de sddio e/ou hipovolemia, como nos que estejam recebendo altas doses de
diuréticos, pode ocorrer, em casos raros, hipotensdo sintomatica ap6s o inicio da terapéutica com valsartana. A deple¢do de sédio e/ou a hipovolemia devem ser
corrigidas antes do inicio do tratamento com valsartana, por exemplo, pela reducdo da dose do diurético. Se ocorrer hipotensd o, manter o paciente em posi¢do
supina e, se necessario, administrar infusdo venosa de solugdo salina fisiolégica. O tratamento pode ser continuado, uma vez que a pressdo arterial esteja
estabilizada. Pacientes com estenose de artéria renal: A administragdo de valsartana por curto prazo a doze pacientes com hipertensdo renovascular, secunddria a
estenose de artéria renal unilateral, ndo induziu qualquer alteragdo significativa na hemodinamica renal, na creatinina sérica ou na ureia nitrogenada sanguinea
(UNS). No entanto, como os medicamentos que afetam o sistema renina-angiotensinaaldosterona (SRAA) podem aumentar a ureia sanguinea e a creatinina sérica
em pacientes com estenose de artéria renal unilateral ou bilateral, recomenda-se a monitoragdo de ambos parametros desses pacientes como medida de seguranga.
Pacientes com insuficiéncia renal: Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal. No entanto, ndo existem dados disponiveis em casos
graves [clearance (depuragdo) de creatinina < 10 mL/min], recomendando-se cautela. Pacientes com insuficiéncia hepatica: N3o é necessario ajuste de dose em
pacientes com insuficiéncia hepdtica. Deve-se tomar cuidado especial ao se administrar valsartana a pacientes com disturbios biliares obstrutivos. Pacientes com
insuficiéncia cardiaca/Pés-infarto do miocardio: Pacientes com insuficiéncia cardiaca ou em tratamento do pods-infarto do miocardio que utilizam valsartana
normalmente apresentam alguma redugdo na pressdo arterial, mas a descontinuagdo da terapéutica devida a uma hipotensdo sintomatica persistente ndo é
usualmente necessdria quando a posologia correta é seguida. Cuidados devem ser tomados ao iniciar o tratamento em pacientes com insuficiéncia cardiaca ou pods-
infarto do miocardio. Para pacientes com infarto do miocardio recente, a combinagdo de captopril e valsartana ndo demonstrou nenhum beneficio clinico adicional,
porém demonstraram um aumento no risco dos efeitos adversos comparado a monoterapia. Portanto, esta combinagdo ndo é recomendada para pacientes com
infarto do miocdardio recente, ao contrario da monoterapia com valsartana, que é indicado para melhorar a sobrevida apds infarto do miocardio em pacientes
clinicamente estaveis. Angioedema: Em pacientes tratados com valsartana tem sido reportado angioedema, incluindo inchago de laringe e glote, levando a obstrugdo
das vias areas e/ou inchago de face, labios, faringe e/ou lingua. Alguns destes pacientes apresentaram previamente angioedema com outros farmacos, incluindo
inibidores da ECA. A valsartana deve ser imediatamente descontinuada em pacientes que desenvolverem angioedema, e ndo deve ser readministrado. Duplo
Bloqueio do Sistema Renina-Angiotensina (SRA): E necessario precaugio na coadministracdo de bloqueadores de receptores de angiotensina (BRAs), incluindo
valsartana, com outros agentes inibidores do sistema renina-angiotensina, como IECAs ou alisquireno. Gravidez: Como qualquer farmaco que atua diretamente sobre
o SRAA, valsartana ndo deve ser usado durante a gravidez. Mulheres em idade fértil: Como qualquer farmaco que atua diretamente sobre o SRAA, BRASART ndo
deve se usado por mulheres que planejam engravidar. Os médicos que prescrevem qualquer agente que atue no SRAA devem aconselhar as mulheres com potencial
de engravidar sobre o risco potencial destes agentes durante a gravidez. Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas: Assim como outros
agentes anti-hipertensivos, recomenda-se cautela ao se operar maquinas e/ou dirigir veiculos. REACOES ADVERSAS: Reagdes adversas em Pés-infarto do miocardio
e/ou Insuficiéncia cardiaca: Distirbios do sistema nervoso: Tontura, tontura postural. Distarbios vasculares: Hipotensdo, hipotensdo ortostética. Disturbios
urindrios e renais: Disfuncdo e insuficiéncia renal. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Duplo bloqueio do Sistema Renina-Angiotensina (SRA) com BRAs, IECAs ou
alisquireno: o uso concomitante de bloqueadores de receptores de angiotensina (BRAs), incluindo valsartana, com outros medicamentos que agem no SRA é
associado com o aumento da incidéncia de hipotensdo, hipercalemia e alteragdes na fungdo renal em comparagdo com a monoterapia. E recomendada a
monitoragdo da pressdo arterial, fungdo renal e eletrdlitos em pacientes em tratamento com valsartana e outros agentes que afetam o SRA. O uso concomitante de
BRAs, incluindo valsartana, ou IECAs com alisquireno deve ser evitado em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min). O uso concomitante de BRAs,
incluindo valsartana, ou IECAs com alisquireno é contraindicado em pacientes com diabetes tipo 2. Potassio: o uso concomitante com diuréticos poupadores de
potassio (por exemplo, espironolactona, triantereno, amilorida), suplementos a base de potdssio, substitutos do sal que contenham potassio ou outros
medicamentos que podem aumentar os niveis de potdssio (heparina, etc.) podem acarretar aumento do potéssio sérico e, em pacientes com insuficiéncia cardiaca,
aumento de creatinina sérica. Se o uso simultaneo desses compostos for considerado necessério, recomenda-se monitoramento do potassio sérico. Agentes anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINEs) incluindo inibidor seletivo da ciclooxigenase 2 (inibidor da COX2): quando os antagonistas de angiotensina Il sdo
administrados simultaneamente com os AINEs, pode ocorrer atenuacdo do efeito anti-hipertensivo. Além disso, em pacientes idosos, com deplegdo de volume
(incluindo aqueles sobre terapia com diurético) ou que tiver comprometimento da fungdo renal, o uso concomitante de antagonistas da angiotensina Il e AINEs
podem levar ao aumento de risco da piora da fungdo renal. Portanto, recomenda-se o monitoramento da fungdo renal quando se inicia ou modifica o tratamento em
pacientes com valsartana e que estdo tomando AINEs simultaneamente. Litio: recomenda-se monitoragdo cuidadosa das concentragdes séricas de litio durante o uso
concomitante. Transportadores: A coadministragdo de inibidores do transportador por captagdo (por exemplo, rifampicina e ciclosporina) ou do transportador de
efluxo (por exemplo, ritonavir) pode aumentar a exposi¢do sistémica da valsartana. POSOLOGIA: A valsartana pode ser administrada independentemente das
refeigdes e deve ser administrado com agua por via oral. Hipertensdo: A dose inicial recomendada de valsartana é de 80mg ou 160mg uma vez ao dia, independente
da racga, idade ou sexo. O efeito anti-hipertensivo manifesta-se efetivamente dentro de 2 semanas e o efeito maximo apds 4 semanas. Nos pacientes que ndo
apresentarem controle adequado da pressdo arterial, a dose didria pode ser aumentada para 320mg, ou um diurético pode ser associado. Valsartana pode ser
administrado concomitantemente com outros agentes anti-hipertensivos. Insuficiéncia cardiaca: A dose diaria recomendada para o inicio de tratamento é de um
comprimido revestido de 40 mg de valsartana duas vezes ao dia. A titulagdo 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 redugcdo da dose dos diuréticos concomitantes. A dose maxima diaria administrada nos estudos clinicos é de 320 mg em
doses fracionadas. A avaliagdo dos pacientes com insuficiéncia cardiaca deve sempre incluir a avaliacdo da fungdo renal. Pés-infarto do miocardio: A terapéutica
pode ser iniciada 12 horas apds um infarto do miocérdio. Ap6s uma dose inicial de 20 mg duas vezes ao dia, a terapéutica com valsartana deve ser titulada para um
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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 maxima 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
apos o inicio do tratamento e que o atingimento da dose-alvo méxima ocorra em trés meses com base na tolerabilidade do paciente a valsartana durante a titulagdo.
Se hipotensdo sintomatica ou disfungdo renal ocorrer, deve-se considerar a redugdo da dose. A valsartana pode ser usada em pacientes tratados com outras
terapéuticas do pos-infarto do miocardio, por exemplo, tromboliticos, acido acetilsalicilico, betabloqueadores ou estatinas. A avaliagdo em pacientes com poés-infarto
do miocardio deve sempre incluir uma avaliagdo da fungdo renal. Insuficiéncia hepatica: Pacientes com insuficiéncia hepética 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 exposi¢do aumentada a valsartana. Registro MS: N2
1.3569.0696. REGISTRADO POR: EMS SIGMA PHARMA LTDA. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO".
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