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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 ADULTO/USO ORAL

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.

Excipientes: hidroxido 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.

Excipientes: hidroxido de sédio, povidona, meglumina, sorbitol, estearato de magnésio, lactose monoidratada,
celulose microcristalina, 6xido férrico amarelo, amidoglicolato de sédio, amido.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Para o tratamento da pressdo alta em pacientes que ndo tiveram boa resposta com apenas uma das substancias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MICARDIS HCT contém a substancia ativa telmisartana, que impede a acéo da substancia chamada
angiotensina Il presente no organismo, cuja acao provoca aumento da pressdo arterial. Desta forma, a pressdo
arterial é reduzida. Possui também outra substancia, a hidroclorotiazida, que provoca o aumento da urina,
reduzindo ainda mais a hipertens&o 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 (ex. hidroclorotiazida); apresentar obstrucao
ou funcionamento insuficiente das vias biliares (canais que conduzem a bile); tiver problema grave de
funcionamento do figado; tiver problema grave de funcionamento dos rins; tiver niveis de potassio no sangue
muito baixos que ndo melhoram com o tratamento; tiver excesso de calcio no sangue; tiver intolerancia a frutose.
Este medicamento é contraindicado durante a gravidez, especialmente no segundo e terceiro trimestre de
gestacdo (de 4 e 9 meses), e durante a amamentacao.

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

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

Adverténcias e Precaucdes

Se a sua pressdo alta for causada por um estreitamento das artérias que levam sangue para o0s rins, ha um risco
aumentado de queda grave da pressdo. Se vocé passou recentemente por um transplante renal, ndo deve usar
MICARDIS HCT. Se tiver insuficiéncia renal de leve a moderada (mau funcionamento dos rins), podera usar
MICARDIS HCT.

Se tiver desidratacdo como conseqiiéncia 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
MICARDIS HCT.

Diabetes mellitus: sempre informe o seu médico se vocé tem diabetes, pois ele precisara avaliar os vasos do seu
coragéo (corondrias) antes de iniciar o tratamento com MICARDIS HCT. E importante que problemas
cardiovasculares (doenca arterial coronaria) sejam diagnosticados e tratados, mesmo quando vocé néo 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 MICARDIS HCT podera ser necessario ajustar seus
medicamentos para controle do diabetes. Além disto, se vocé tem diabetes latente (a doenga ja existe, mas ainda
ndo se manifestou), o uso de diuréticos como a hidroclorotiazida pode levar a manifestacdo da doenca.
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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 12,5 mg contida em MICARDIS HCT. Também podem
ocorrer aumento do cido Urico (substancia presente no sangue) e desencadeamento de crises de gota (dor e
inflamacdo da articulacdo por excesso de acido Urico).

Pacientes que usam MICARDIS HCT devem ter seus niveis de sddio e potassio controlados periodicamente
devido ao diurético. Os sintomas da falta dessas substancias incluem boca seca, sede, fraqueza, sensagéo de
corpo pesado e indisposto, sonoléncia, inquietacdo, dores ou cdibras musculares, fadiga muscular, queda da
pressdo, diminui¢do da quantidade de urina, taquicardia e alteracfes digestivas como enjéos e vomitos.

Sorbitol: a dose diaria 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 intolerancia a frutose, ndo deve tomar
MICARDIS HCT.

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

A diminuicédo excessiva da pressdo arterial pode causar infarto do miocardio ou derrame cerebral em pessoas
com problemas de falta de circulagdo para o coracdo e o cérebro.

Se vocé tem histdrico de alergia ou asma, tem maior probabilidade de ter reagdes alérgicas a hidroclorotiazida.
A hidroclorotiazida pode levar a uma piora da doenca reumatica chamada lUpus eritematoso sistémico com o uso
MICARDIS HCT. Também pode ocasionar miopia temporaria e aumento da pressao interna do olho (o risco é
maior se vocé é alérgico a medicamentos como sulfonamidas ou penicilina); assim, sempre informe seu médico
se voceé sentir diminuicdo da visao ou dor nos olhos apés usar MICARDIS HCT, 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 pode causar doping.

Gravidez

Se vocé planeja engravidar converse com seu médico, pois podera ser necessario substituir MICARDIS HCT por
outro medicamento. VVocé s6 deve usar MICARDIS HCT durante a gravidez se o médico considerar
absolutamente necessario. Se vocé engravidar durante o uso de MICARDIS HCT, interrompa o tratamento e
procure seu médico.

MICARDIS HCT néo deve ser usado para tratar inchaco ou hipertensao causados pela gravidez, ou para preé-
eclampsia, pois pode expor o feto a riscos.

N&o se recomenda o uso de MICARDIS HCT durante a gravidez.

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

Interacfes Medicamentosas

Se vocé usa litio (para tratamento de depressdo e outros problemas psiquiatricos, como Carbolitium), pode
ocorrer aumento da concentracdo de litio no soro e aumento do potencial de toxicidade. Medicacfes 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 potassio. Ja certas substancias como substitutos do sal e suplementacéo de potassio
podem aumentar os niveis desta substancia.

A administragdo concomitante de medicamentos anti-inflamatorios (&cido salicilico, diclofenaco potassico, etc)
sem hidratacdo adequada pode causar riscos de lesdo 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 medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Mantenha em temperatura ambiente (15 ° C a 30 ° C), protegido da luz. O produto é sensivel a umidade, por
isso s6 deve ser retirado da embalagem na hora de toma-lo.

Numero de lote e datas de fabricacao 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” 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 mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera 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 médico ira especificar a dose de MICARDIS HCT (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, MICARDIS HCT pode ser administrado com outra droga anti-hipertensiva.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem 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. Ndo duplique a dose na préxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

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

— Reagdo comum: tonturas.

— Reac0es incomuns: infeccdes respiratoria e urinaria, alteragcfes no exame de sangue, diminuicdo ou aumento
do potassio no sangue, ansiedade, desmaio, sensacao de formigamento, tontura rotatéria, taquicardia, arritmias
(alteracdes do ritmo do coragdo), bradicardia (batimentos lentos do coracao), queda da pressdo inclusive ao se
levantar, falta de ar, diarreia, boca seca, gases, dor nas costas, cdibras musculares, dor muscular, funcionamento
deficiente dos rins, impoténcia sexual, dor no peito, indisposicdo, aumento do acido Urico no sangue.

— Reagdes raras: bronquite, dor de garganta, sinusite, infeccdo generalizada (inclusive com risco de morte),
alteracBes no exame de sangue, reagdes alérgicas, exacerbacédo ou ativacdo do Lupus Eritematoso Sistémico,
diminuicdo do sddio no sangue, hiperuricemia, diminuigdo do aglcar no sangue (em pacientes diabéticos),
depressdo, insdnia, alteragdes do sono, visdo anormal, visdo turva transitoria, problemas respiratérios graves, dor
na barriga, prisao de ventre, indigestdo, vomitos, gastrite, mal-estar do estdmago, alteracdes da funcéo do figado,
inchago do rosto, labios, lingua e garganta (com risco de morte), manchas vermelhas na pele, coceira, outras
manifestagdes na pele, aumento do suor, placas elevadas na pele com ou sem coceira, manchas vermelhas com
descamacdo e coceira, dor articular, cdibras 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.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: inflamacéo das glandulas salivares, alteracfes no exame de sangue,
perda de controle do diabetes, falta de apetite, alteracfes dos eletrolitos (substancias presentes no sangue),
aumento do colesterol, aumento da glicose no sangue, desidratacdo, inquietacdo, sensagdo de desmaio iminente,
visdo amarelada, alterac@es vasculares com surgimento de feridas, inflamacao do pancreas, ictericia (olhos e pele
amarelados), miopia aguda (alteracdo visual para longe), glaucoma agudo (aumento da pressao intraocular),,
reacdo na pele como ldpus eritematoso (doenga reumatica com manifestacdo na pele), sensibilidade a luz,
vasculite cutdnea, manifestacdes graves na pele, fraqueza, inflamag&o do rim, alterac6es da funcgéo renal, glicose
(acucar) na urina, febre, aumento de triglicérides (gordura no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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Atencdo, MICARDIS HCT possui uma nova concentracgédo (80mg/25mg) no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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 e taquicardia ou bradicardia (aceleracéo
ou diminuicdo dos batimentos do cora¢do), além de enjoos e sonoléncia.

O tratamento deve ser sintomético e de manutenc¢éo, 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 reposicdes 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
orientac0es.

MS 1.0367.0134
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou - CRF-SP 08828

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.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/01/2013.
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