BRAMICAR (telmisartana). APRESENTACOES: 40mg ou 80mg. Embalagens com 10, 14, 20, 28, 30, 60 (EMB.HOSP) ou 100 (EMB.HOSP.). USO ORAL. USO ADULTO.
INDICAGOES: Tratamento da hipertensao arterial, como monoterapia ou em associagdo com outros agentes anti-hipertensivos. Prevencéo de mortalidade e lesdo cardiovascular em
pacientes com idade igual ou superior a 55 anos com alto risco de doenca cardiovascular.. CONTRAINDICAGOES: Hipersensibilidade & telmisartana ou aos excipientes da formula.
Disturbios biliares obstrutivos. Disfungdes hepaticas graves. Intolerancia hereditéria rara a frutose. Uso concomitante com alisquireno em pacientes com diabetes mellitus ou disfungéo
renal (taxa de filtragio glomerular <60 ml/min/1,73 m2). Segundo e terceiro trimestres de gravidez. Lactacdo. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Hé um risco aumentado de
hipotensédo grave e insuficiéncia renal quando pacientes com estenose arterial renal bilateral ou estenose da artéria com um Gnico rim funcionando séo tratados com medicamentos que
atuam no sistema renina-angiotensina-aldosterona. Deplegdo volémica efou de sédio deve ser corrigida antes do inicio da terapéutica com BRAMICAR. Em pacientes cujo tonus
vascular e fungéo renal dependem predominantemente da atividade do sistema renina-angiotensina-aldosterona (p. ex. pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva grave ou doenga
renal subjacente, inclusive estenose da artéria renal), o tratamento com medicamentos que afetam este sistema, tem sido associado com hipotenséo aguda, hiperazotemia, oligtria ou,
raramente, insuficiéncia renal aguda. N&o se recomenda o uso de BRAMICAR para pacientes com aldosteronismo priméario. Recomenda-se precaugéo especial aos pacientes que
sofrem de estenose adrtica ou mitral ou cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva. Na vigéncia do tratamento com medicamentos que atuam no sistema renina-angiotensina-aldosterona,
especialmente na presenca de insuficiéncia renal e/ou insuficiéncia cardiaca, pode ocorrer hiperpotassemia. BRAMICAR deve ser utilizado com cautela em pacientes com disfungtes
obstrutivas do sistema biliar ou insuficiéncia hepatica. Este produto contém 338mg de sorbitol por dose méxima didria recomendada. Pacientes com intolerancia hereditéria rara a
frutose (distdrbios do metabolismo da frutose) ndo devem tomar este medicamento. Pacientes diabéticos com risco cardiovascular adicional [por exemplo, diabéticos com Doenca
Arterial Coronariana (DAC) coexistente] devem passar por uma adequada avaliagéo diagndstica (por exemplo, teste ergométrico de esforco) para deteccéo e tratamento adequado da
DAC antes do inicio do tratamento com BRAMICAR, pois 0 néo diagnéstico da DAC assintomatica nestes pacientes pode apresentar maior risco de infarto do miocérdio fatal e morte
de causa cardiovascular inesperada quando tratados com anti-hipertensivos como BRAs ou inibidores da ECA. Assim como com outros agentes anti-hipertensivos, a reducéo excessiva
da presséo arterial em pacientes com cardiopatia isquémica ou doenca cardiovascular isquémica pode resultar em infarto do miocardio ou AVC. Ao dirigir ou operar maquinas, deve-se
levar em conta que na vigéncia do tratamento anti-hipertensivo, pode ocasionalmente ocorrer tontura ou sonoléncia. O tratamento com BRAs n&o é recomendado no primeiro trimestre
da gravidez e ndo deve ser iniciado durante a gravidez. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: BRAMICAR pode aumentar o efeito hipotensor de outros agentes anti-hipertensivos.
Em um estudo, a coadministragéo de telmisartana e ramipril levou a um aumento de até 2,5 vezes na AUCo-24 € Cmax de ramipril e ramiprilato. Relataram-se aumentos reversiveis das
concentragdes séricas de litio e toxicidade durante administragdo concomitante de litio com inibidores da ECA. Relataram-se também casos de interagdo com BRAs, incluindo
telmisartana. Em pacientes com desidratago, o tratamento com AINEs (por exemploAAS como anti-inflamatério, inibidores da COX-2 e AINEs néo seletivos) est4 associado com um
aumento do potencial para o desenvolvimento de insuficiéncia renal aguda. Farmacos que atuam no sistema renina-angiotensina, como telmisartana, podem ter efeitos sinérgicos. O
duplo blogueio do sistema renina-angiotensina-aldosterona [por exemplo, combinando um inibidor da ECA ou o inibidor direto de renina (alisquireno) a um BRA] deve ser limitado
aos casos definidos individualmente, com estrita monitoracéo da fungéo renal. A experiéncia com o uso de medicamentos que atuam no sistema renina-angiotensina mostra que o uso
concomitante de diuréticos poupadores de potéssio, suplementos de potassio, substitutos do sal comum por outro que contenha potassio ou outros medicamentos que podem aumentar
os niveis de potéssio, como a heparina, podem levar a um aumento da potassemia. Pacientes em tratamento com AINEs e BRAMICAR devem ser adequadamente hidratados e ter sua
fungéo renal monitorada no inicio do tratamento combinado. Foi relatada uma redugéo do efeito de drogas anti-hipertensivas, como telmisartana, pela inibicéo de prostaglandinas
vasodilatadoras, durante tratamento combinado com AINEs. REACOES ADVERSAS: Infecgdes do trato urinério incluindo cistite, infecgdes do trato respiratorio superior, anemia,
hipercalemia, insonia, depresséo, sincope, vertigem, bradicardia, hipotenséo, hipotenséo ortostatica, dispneia, dor abdominal, diarreia, dispepsia, flatuléncia, vomitos, prurido,
hiperidrose, rash, dor nas costas, espasmos musculares, mialgia, disfungo renal incluindo insuficiéncia renal aguda, dor no peito, astenia, aumento dos niveis plasméticos de creatinina.
POSOLOGIA: Os comprimidos de BRAMICAR devem ser ingeridos com um pouco de &gua ou outro liquido, por via oral, com ou sem alimentos. BRAMICAR é um medicamento
de uso continuo e deve ser tomado diariamente na dose prescrita. Tratamento da hipertens&o arterial: a dose recomendada é de 40 mg uma vez ao dia. Caso a presséo arterial pretendida
néo seja atingida, a dose de BRAMICAR pode ser aumentada para 80 mg uma vez ao dia. Altemativamente, BRAMICAR pode ser usado em combinacéo com diuréticos tiazidicos,
como a hidroclorotiazida, para se obter uma redugdo maior da presséo arterial. Quando se considerar um aumento da dose, deve-se levar em conta que o méaximo efeito anti-
hipertensivo é geralmente atingido quatro a oito semanas ap6s o inicio do tratamento. Prevencdo da mortalidade e leséo cardiovascular: a dose recomendada é de 80 mg uma vez ao dia.
Néo se sabe se doses inferiores a 80 mg de telmisartana séo eficazes na prevencédo da mortalidade e lesdo cardiovascular. Ao iniciar a terapia com telmisartana para a prevencéo da
mortalidade e leséo cardiovascular, recomenda-se monitoracéo da presséo arterial, e se conveniente, pode ser necessario o ajuste de medicamentos que reduzem a presséo arterial.
Insuficiéncia renal: néo ha necessidade de ajustes de dose, nem mesmo nos pacientes que fazem hemodiélise. A telmisartana néo é removida do sangue por hemofiltrag&o. Insuficiéncia
hepética: ndo se deve exceder a dose diaria de 40 mg nos pacientes portadores de insuficiéncia hepética leve a moderada. Pacientes idosos: ndo sdo necessérios ajustes de doses.
Criangas e adolescentes: 0 uso de BRAMICAR em criangas e adolescentes menores de 18 anos néo é recomendado, pois h& dados limitados sobre seguranca e eficacia nesta faixa
etaria. Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado. Registro MS: n° 1.3569.0706. Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
“SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”.



