Micardis®
Telmisartana
Uso adulto

Forma farmacéutica e apresentacdes - Micardis

Comprimidos de 40 mg: Embalagens com 14 e 28 comprimidos. Comprimidos de 80 mg: Embalagens com 14
e 28 comprimidos.

Composicao - Micardis

Cada comprimido contém 40 mg ou 80 mg de telmisartana. Excipientes g.s.p. 1 comprimido.

Indicac@es - Micardis

Tratamento da hipertensdo arterial, como monoterapia ou em associacdo com outros agentes anti-
hipertensivos.

Contra-indicacgdes - Micardis

Hipersensibilidade ao ingrediente ativo ou aos excipientes. Gravidez e Iacta(;éo. Obstrucao biliar. Disfuncao
hepética ou renal grave. Intolerancia hereditaria a frutose.

Precaucgdes - Micardis

Hipertensdo renovascular: Pacientes com estenose arterial renal bilateral ou estenose da artéria com um
Unico riMfuncionando: risco aumentado de hipotensdo grave e insuficiéncia renal. Disfungéo renal ou
transplante hepético:Monitoracdo periddica dos niveis séricos de potéssio e creatinina. Ndo ha experiéncia em
pacientes com transplante renal recente. Desidratacdo: Hipotenséo sintomatica, especialmente apds a primeira

dose, pode ocorrer em pacientes que tém volemia e/ou sddio depletado, o que deve ser corrigido antes do
inicio da terapéutica comMICARDIS®. Outras condicées de estimulagdo do SRAA e condigcbes dependentes da

atividade SRAA (insuficiéncia cardiaca congestiva grave): Hipotensdo aguda, hiperazotemia, oligUria ou,
raramente, insuficiéncia renal aguda.Hiperaldosteronismo primério: Ndo se recomenda o uso

de MICARDIS®. Estenose valvar adrtica e mitral e cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva: Recomenda- se
precaucado especial. Hipercalemia: Recomenda-se monitoracdo adequada dos niveis séricos de potassio em
pacientes de risco. Diuréticos poupadores de potéssio, suplementos de potéssio, sais de potassio ou outros
medicamentos que podem aumentar os niveis de potassio, como a heparina: podem levar a um aumento da
potassemia. Portanto, nestas situacGes MICARDIS® deve ser administrado com cautela. Disturbios
hepatobiliares: Pode-se esperar reducdo da depuragao em pacientes com disfungdes obstrutivas do sistema

biliar ou insuficiéncia hepatica, pois a eliminagdo da droga é principalmente biliar.Intolerdncia a frutose: Os
comprimidos de MICARDIS® contém Sorbitol; portanto, é inadequado para pacientes com intolerdncia
hereditaria & frutose. Outras: Menor eficacia na redugdo da pressdo arterial na populacdo negra do que na
populacdo ndo-negra. Cardiopatia isquémica ou doenga cardiovascular isquémica pode resultar eminfarto
do miocardio.

Interaces medicamentosas - Micardis

MICARDIS® pode aumentar o efeito hipotensor de outros agentes anti- hipertensivos. Observou-se um
aumento de 20% da concentragdo plasmatica média de digoxina. Relataram-se aumentos reversiveis das
concentracGes séricas de litio e de toxicidade; portanto, recomenda-se cuidadosa monitoragdo do uso



concomitante com litio.

Gravidez e lactacdo - Micardis
Contra- indicado.
ReacOes adversas - Micardis

As reagOes adversas a droga obtidas a partir de todos os estudos clinicos com telmisartana foram: infeccGes
do trato urinario, infeccdes do trato respiratério superior, ansiedade, visdo anormal, vertigem, dor
abdominal, diarréia, boca seca, dispepsia, flatuléncia, dor de estbmago, eczema, aumento de

suor, artralgia, dor nas costas, caibras nas pernas ou dores nas pernas, mialgia, sintomas de tendinite, dor
no peito, SINtomas de gripe. Além disso, desde a introdugdo de telmisartana no mercado, relataram- se casos
raros de eritema, prurido, desmaio, insénia,

depressdo, vOmito, hipotensdo, bradicardia, taquicardia, dispnéia, eosinofilia, trombocitopenia, fraqueza e
perda de eficacia. Relataram-se casos isolados de angioedema, urticaria e outros eventos

relacionados. Investigagbes:Raramente, observou-se diminuigdo na hemoglobina ou aumento no &cido drico.
Observaram-se aumentos nacreatinina ou nas enzimas hepaticas.

Efeitos na habilidade de dirigir e utilizar maquinas - Micardis

Ainda ndo se realizaram estudos especificos. Contudo, ao dirigir ou operar maquinas, pode ocasionalmente
ocorrertontura ou sonoléncia.

Posologia - Micardis

A dose recomendada é de 40 mg, uma vez ao dia. Alguns pacientes podem apresentar beneficio com dose
diaria de 20 mg. Em casos em que a pressao arterial pretendida ndo seja atingida, a dose

de MICARDIS® pode ser aumentada para no maximo 80 mg, uma vez ao dia.

Alternativamente, MICARDIS® pode ser usado em combinacdo com diuréticos tiazidicos, como a
hidroclorotiazida, para se obter uma reducao maior da pressao arterial. Quando se considerar um aumento da
dose, deve- se levar em conta que o maximo efeito anti-hipertensivo é geralmente atingido quatro a oito
semanas apos o inicio do tratamento. MICARDIS® pode ser administrado com ou sem alimento. Insuficiéncia
renal: N&o ha necessidade de ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada.
Telmisartana ndo é removido do Sangue por hemofiltragdo. Insuficiéncia hepatica: Nos pacientes portadores

de insuficiéncia hepatica leve a moderada, ndo se deve exceder a dose diaria de 40 mg. Pacientes
idosos: Nao sdo necessarios ajustes de doses. Criangas e adolescentes: Ndo ha dados de seguranca e eficacia
deMICARDIS® em criancas e adolescentes.
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