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Comprimido revestido

80/12,5 mg, 160/12,5 mg, 160/25 mg e 320/25 mg




IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Brasart HCT
valsartana + hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Comprimido revestido.

Embalagens contendo 15 ou 30 comprimidos revestidos
Embalagem Hospitalar contendo 60 ou 90 comprimidesstidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 80 mg de valsaah?,5 mg de hidroclorotiazida, 160 mg de
valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida, 160 mgalsartana e 25 mg de hidroclorotiazida ou 320 mg
de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: celulose microcristalina + diéxidodilécio, lactose monoidratada, crospovidona, diéxde
silicio, estearato de magnésio, &lcool poliviniicdiéxido de titanio + macrogol, agua purificadgido

de ferro amarelo (nos comprimidos de 80 mg/12,516§,mg/25 mg, 320 mg/25 mg) e oxido de ferro
vermelho (nos comprimidos de 80 mg/12,5 mg, 16AL&1§/mg, 160 mg/25 mg)

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Brasart HCT € usado para tratar a pressao arterial elevageedsdo arterial elevada aumenta a carga do
coracao e das artérias. Se continuar por muitodepgae danificar os vasos sanguineos do cérebro,
coragao e rins, e pode resultar em um acidentellaasterebral, insuficiéncia cardiaca ou insuficién

renal. A presséo arterial elevada aumenta o riscatjues cardiacos. Diminuindo a presséo arpenial

0 normal, reduz-se o risco de desenvolvimento destmplicagdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brasart HCT contém um antagonista do receptor da angiotetisenam diurético, que ajudam a
controlar a presséo arterial elevada.

A angiotensina Il é uma substancia natural do asgam que causa constricao dos vasos sanguineos,
causando assim o aumento da sua pressao artevials#@ttana d@rasart HCT bloqueia o efeito da
angiotensina Il. Como resultado, os vasos sangsirgaxam e a pressdo sanguinea diminui.

Os diuréticos reduzem a quantidade de sal e &goeganismo, através do aumento do fluxo de urina. O
uso prolongado ajuda a reduzir e controlar a poeggarial.

Se vocé tem alguma duvida de coBrasart HCT funciona ou por que este medicamento foi receifado
VOCé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Brasart HCT:

- Se vocé teve alguma reacdo alérgica ou incomuatsartana, hidroclorotiazida, sulfonamidas ou a
qualquer outro componente deste produto listadaiom desta bula. Se vocé ndo tem certeza quais
medicamentos deve evitar, pergunte ao seu médiarmacéutico;

- Se vocé sofre de doenca grave dos rins, ondé ndpaz de produzir urina (andria);

- Se vocé tem niveis baixos de potassio ou sddgangue, ou se tiver niveis muito altos de caloio n
sangue apesar do tratamento;

- Se vocé tem gota;Se vocé esta gravida ou plasthejamgravidar;

- Se vocé sofre de doenca grave do figado, comuitggd dos pequenos dutos da bile dentro do figado
(cirrose biliar), levando a acumulacéo de bileigado (colestase);



- Se vocé tem alto nivel de aclcar no sangue @immtes mellitus tipo 2 (também chamado de diabete
mellitus ndo dependente de insulina) enquantotestando alisquireno, um medicamento utilizado para
diminuir a pressao arterial.

Se algum destes se aplicar a vocé, fale com o édicmantes de tom&rasart HCT .

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com insuficiéncia hepatica e renal grave
(clearance (depuracéo) de creatinina < 30 mL/min).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

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

Vocé somente podera tomBrasart HCT apds passar por exame médidmsart HCT pode néo ser
adequado para todos os pacientes. Siga as insirdo@®eu médico cuidadosamente. Elas podem diferir
das informacdes gerais contidas nesta bula.

Tome cuidado especial com Brasart HCT:

- Se vocé sofre de distarbios dos rins;

- Se vocé ja teve inchaco principalmente da fagarganta enquanto tomava outros medicamentos
(incluindo inibidores da ECA). Se vocé apresenséeesintomas, pare de tonBaasart HCT e contate
seu médico imediatamente. Vocé ndo devera t&ramart HCT novamente.

- Se vocé sofre de diabetes (altos niveis de agiacaeu sangue);

- Se vocé tem febreash (erupgdo cutanea) e dor nas juntas, que podenmsés de lUpus eritematoso
(ou um histérico desta doenca);

- Se seu médico disse que vocé tem baixos niveistdssio no seu sangue (com ou sem sintomas, como
fragueza muscular, espasmos musculares, ritmoacardhormal);

- Se seu médico disse que vocé tem baixos niveiédie no seu sangue (com ou sem sintomas, como
cansaco, confusdo, caimbras musculares, convujsdes)

- Se seu médico disse que vocé tem altos niveidld® no seu sangue (com ou sem sintomas, como
nausea, vomitos, constipagdo, dor no estbmagoamitequente, sede, fraqueza muscular e caimbras
musculares);

- Se seu médico disse que vocé tem altos niveside Urico no seu sangue. Se vocé esta sofrendo de
alergia ou asma;

- Se seu médico disse que vocé tem altos niveisldsterol ou triglicérides no sangue;
- Se vocé esta sofrendo de vomitos ou diarreiggmando altas doses de um diurético;
- Se vocé estd amamentando;

- Se vocé teve uma diminui¢éo da visdo ou dor ho.dEstes podem ser sintomas de um aumento da
pressédo no seu olho e podem acontecer dentro timadghoras a semanas tomaBdasart HCT . Isto
pode levar a danos permanentes da visdo, se n&atfmto.

- Se vocé esta sofrendo de faléncia cardiaca my¢aum ataque cardiaco. Siga cuidadosamente as
instruc6es do seu médico quanto a dose inicialngmlico também podera verificar sua funcéo renal.

- Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA osicglireno.

Se algum destes se aplicar a vocé, informe ao sdicmantes de tom&rasart HCT. Se vocé tiver
algum dos sintomas descritos acima, avise seu médediatamente.

Gravidez

Nao tomeBrasart HCT se estiver gravida ou planejando engravidar. Cdesmedicamentos similares
tem sido associado a sérios danos ao feto. Notentammportante informar ao seu médico
imediatamente se vocé acha que esta gravida oejplangravidar.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potdritBaomaBrasart HCT durante a gravidez.

Amamentacgéo

Também ndo é aconselhado torBeaisart HCT durante a amamentacéo. O componente diurético do
Brasart HCT passa para o leite materno e pode também redsaa producao de leite. Se vocé esta
amamentando, evite o uso Bimsart HCT a menos que tenha sido recomendado pelo seu médico



Dirigir e operar maquinas

Como muitos outros medicamentos utilizados normatdo da pressao alBrasart HCT pode causar
efeitos como tontura ou desmaios em alguns pasieRtetanto, antes de dirigir um veiculo, operar
maquinas ou realizar outras atividades que requeiancentracdo, assegure-se de como Vocé reage aos
efeitos doBrasart HCT .

Este medicamento pode causar dopping.

Ingestao concomitante com outras substanciakiforme ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta
tomando ou tomou recentemente qualquer medicamiesabre-se também daqueles que nédo foram
receitados pelo médico. Pode ser necessario afusi@se ou em alguns casos, interromper a
administragdo de um dos medicamentos. Isto seaaplaanbos 0os medicamentos sob prescricdo médica e
sem prescricdo médica, especialmente:

- Outros medicamentos utilizados para reduzir agé arterial, especialmente inibidores da ECA ou
alisquireno;

- Medicamentos poupadores de potassio, suplemdatpstassio ou substitutos do sal contendo potassio
Seu médico podera verificar a quantidade de patésssangue periodicamente;

- Alguns antibioticos (do grupo da rifampicina), mmedicamento utilizado para prevencao de rejeigdo d
transplante (ciclosporina) ou um antirretroviralizeado para tratar infec¢cdes por HIV/AIDS (ritomgy
Estes medicamentos podem aumentar o efeiRrasart HCT;

- Litio, antidepressivos, antipsicéticos, medicatosmitilizados para tratar algumas condices
psicoldgicas;

- Medicamentos utilizados para aliviar a dor oleimacao, especialmente os anti-inflamatérios néo-
esteroidais (AINES), incluindo os inibidores selet da ciclo-oxigenase-2 (inibidores da COX-2); seu
médico também podera verificar sua funcéo renal;

- Medicamentos semelhantes a cortisona, esteraddsgnoxolona (um medicamento utilizado para
tratar ulcerac6es e inflamacao), antibioticos cpewicilina G, anfotericina, antiarritmicos
(medicamentos utilizados para tratar problemasiaeod);

- Digoxina ou outros glicosideos digitalicos (mediientos utilizados para tratar problemas cardiacos)
- Medicamentos relaxantes musculares (medicametitzados durante operacdes);

- Alopurinol (medicamentos utilizados para tratatag;

- Amantadina (medicamentos utilizados para trab@nda de Parkinson e também para tratar ou prevenir
certas doencas causadas por virus);

- Certos medicamentos para cancer;

- Agentes anticolinérgicos (medicamentos utilizagasa tratar uma variedade de distlrbios comoaslic
gastrointestinais, espasmos da bexiga, asma, esgpasmos musculares, doenca de Parkinson e como
auxilio na anestesia);

- Ciclosporina (medicamento utilizado em transgard em doengas autoimunes);

- Insulina ou medicamentos antidiabéticos tomadowia oral (medicamentos utilizados para tratar os
altos niveis de aglcar no sangue);

- Colestiramina, colestipol ou outras resinas (iceatientos utilizados principalmente para tratartos a
niveis de lipideos no sangue);

- Vitamina D e sais de calcio;

- Diazoxido (medicamento utilizado para tratar péesalta e hipoglicemia);

- Antiepiléticos, como a carbamazepina (medicanseutiizados para tratar convulsdes);

- Barbitdricos, narcéticos (medicamentos com pegfades de inducdo do sono) e alcool;

- Aminas pressoras, como noradrenalina (substagoesaumentam a pressdo sanguinea);

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do is&ulico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter a temperatura ambiente 15 °C a 30 °C. Rrotigluz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
O comprimido revestido d@rasart HCT que contém 80 mg de valsartana e 12,5 mg de
hidroclorotiazida é rosa, circular, biconvexo e lis



O comprimido revestido dgrasart HCT que contém 160 mg de valsartana e 12,5 mg de
hidroclorotiazida é marrom avermelhado, circul&phvexo e liso

O comprimido revestido dgrasart HCT que contém 160 mg de valsartana e 25 mg de hataiiEzida
€ marrom alaranjado, circular, biconvexo e liso

O comprimido revestido dgrasart HCT que contém 320 mg de valsartana e 25 mg de hataiiEzida
€ amarelo, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Engula os comprimidos com um copo de agua.

Brasart HCT é apenas para uso oral.

Siga cuidadosamente as instru¢des de seu médiocexdé@da a dose recomendada.

Pacientes que apresentam a pressao alta geralndnsgresentam qualquer sintoma deste problema.
Muitos sentem-se perfeitamente normal. Isso toimdaamais importante para vocé tomar o seu remédio
exatamente como o médico ou o farmacéutico inforeneé as consultas com o médico mesmo se vocé
estiver se sentindo bem.

Quanto tomar de Brasart HCT

O seu médico |he dir4 exatamente quantos comprgatoar dBrasart HCT .

Dependendo da sua resposta ao tratamento, o sécompéde sugerir doses mais altas ou mais baixas.
A dose usual é de um comprimidoBlasart HCT (80/12,5 mg) oBrasart HCT (160/12,5 mg) ou
Brasart HCT (160/25 mg) oBrasart HCT (320/25 mg) uma vez ao dia.

N&o altere a dose ou interrompa o tratamento skmdam o seu médico.

Quando tomar Brasart HCT
TomarBrasart HCT no mesmo horario todos os dias o ajudara a lenderégomar seu medicamento.
Vocé pode tomaBrasart HCT com ou sem alimento.

Durante quanto tempo tomar Brasart HCT
Continue a tomaBrasart HCT como o seu médico informou. Se vocé tiver davetdse quanto tempo
tomarBrasart HCT, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que vocé deve saber enquanto toma Brasart HCT

E importante que o seu médico acompanhe o seugssIem consultas regulares para assegurar-se de
que este medicamento esteja funcionando adequatiamen

Vocé pode fazer testes de sangue regulares, adtearge o tratamento coBrasart HCT . Estes iréo
controlar a quantidade de eletrdlitos (tais com@ggio, sddio, calcio ou magnésio) no seu sangue e
também pode monitorar a sua funcéo renal, espemigdnse tiver mais de 65 anos idade, tiver doenga n
coragao, figado ou renal, ou estiver tomando sugéms de potassio. Seu médico o aconselhara sobre
isto.

Se vocé parar de tomar Brasart HCT
Interromper o tratamento coBrasart HCT pode resultar em uma piora da sua doenca. N&oantpa
o tratamento sem que seu médico o oriente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E aconselhavel tomar o seu medicamento no mesnasitiéodos os dias, preferencialmente de manha.
No entanto, se vocé se esquecer de tomar uma dsterdedicamento, tome assim que possivel. Se ja
estiver perto do horario de tomar a proxima dosks @ dose esquecida e tome a préxima dose nadorar
normal. Nao tome a dose dobrada.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como com todos 0s medicamentos, pacientesndoBrasart HCT podem apresentar reacdes
adversas, embora nem todos as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias (fraguiszonhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada
pelos dados disponiveis):

- Falta de ar (possiveis sintomas de edema pulnmé@macardiogénico);

- Perda repentina da consciéncia (possiveis sagata sincope);

- Diminuicdo grave da eliminag&o de urina (possigaitomas de funcéo renal comprometida);

- Febre, inflamacao da garganta ou Ulceras nad@ado a infeccdes (possiveis sintomas de
neutropenia);

- Fraqueza muscular, espasmo muscular, ritmo erdiaormal (possiveis sintomas de baixo nivel de
potassio no sangue);

- Cansaco, confusdo, caimbras musculares, consu{pdssiveis sintomas de hiponatremia).

Se vocé apresentar algum destes sintomas, aviseézbco imediatamente.

Algumas reag¢des adversas sdo incomuns (ocorre@Ghfree 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Sede, baixa eliminagéo de urina, urina escuile, g8xa e avermelhada, irritabilidade (possiveis
sintomas de desidratacéo);

- Formigamento e dorméncia (possiveis sintomasadesgesia);

- Disturbios visuais;

- Cansaco;

- Tosse;

- Dor muscular;

- Zumbido nas orelhas;

- Tontura, sensagédo de cabeca leve (possiveisrsatde hipotensao).

Algumas reac¢fes adversas sdo muito raras (ocorreesras de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Tontura;

- Diarreia;

- Dor nas articulaces.

Também reportadas (frequéncia desconhecida: aéineguindo pode ser estimada pelos dados
disponiveis):

- Resultados anormais do teste da fungéo renasifas sintomas de aumento de &cido Urico ou
creatinina séricos ou aumento de ureia no sangue);

- Resultados anormais do teste da funcao hep@iissifeis sintomas de aumento da bilirrubina sgrica
Os efeitos a seguir também foram observados dwrastados clinicos cowalsartana +
hidroclorotiazida, sem a possibilidade de determinar se eles s&adas pelo medicamento ou tem
outras causas:

Dor abdominal, dor no abdémen superior, ansieddatenas articulacées e rigidez (artrite), fraqueza
(astenia), dor nas costas, tosse com secrecaonente. com dor no peito e febre (bronquite ou bridgaqu
aguda), dor no peito, desmaios ao levantar-sepdésto no estdbmago apds as refeicdes (dispepsia),
falta de ar (dispneia), boca seca, sangramentaudp (@pistaxe), inabilidade de alcancar ou mauniea
erecao (disfuncao erétil), gastroenterite, dorateeca, suor excessivo (hiper-hidrose), diminuigio d
sensibilidade da pele (hipoestesia), gripe (infha@ninsénia, estiramento do ligamento, espasmo
muscular, tensdo muscular, nariz entupido (congewidal), nasofaringite, ndusea, dor no pescogo,
inchago (edema), méos, tornozelos ou pés inchadesna periférico), otite média, dor nas extremidade
palpitacdes, irritacdo na garganta (dor faringolggd), polacidria, febre (pirexia), sensacéo desdor
presséo nas bochechas e testa (sinusite), congastdal, moleza (sonoléncia), batimento cardiaco
acelerado (taquicardia), infec¢des do trato regpiasuperior, infec¢des do trato urinario, seésage
tontura (vertigem), infeccdes virais, distUrbiosudis.

Se quaisquer desses efeitos te afetarem gravenagige,seu médico.



Embora ndo tenham sido observados walsartana + hidroclorotiazida, os seguintes efeitos
indesejaveis, possivelmente graves, foram repostadm outros produtos contendo valsartana ou
hidroclorotiazida isoladamente.

- valsartana

Dor abdominal, sensacédo de tontura (vertigem),rdi@o dos niveis de hemoglobina e diminuicdo da
porcentagem de células sanguineas vermelhas noesémge podem, em casos graves, levar a anemia),
sangramento incomum ou hematomas (trombocitopeaist), coceira, juntamente com algum dos
seguintes sinais ou sintomas: febre, dor nas &tiéas, dor muscular, linfonodos inchados e/owsias
de gripe (outras reag6es de hipersensibilidadecbes alérgicas, incluindo doenca do soro), espasmo
musculares, ritmo cardiaco anormal (aumento dospm&érico), manchas roxo-avermelhadas, febre,
coceira (vasculite), elevacéo dos valores da fuhefadtica, reacdes alérgicas com sintomas tais,como
rash; coceira; tontura; inchaco da face, labiogué ou garganta, dificuldade para respirar oulengo
(angioedema), bolhas na pele (dermatite bolhoasl), (erupcéo cuténea), coceira (prurido), reducéo
grave da eliminac&o de urina (insuficiéncia renal).

- hidroclorotiazida

Erupcao cutanea com ou sem dificuldade para regpasiveis sinais de reacdes de hipersensibdjdad
rash facial, dor nas articula¢des, disturbios mlases, febre (possiveis sinais de lUpus eritematoso
sistémico), rash, pele avermelhada, bolhas nosdablhos ou boca, descamagéo da pele, febre {pisssi
sinais de necrdlise epidérmica téxica, eritemaifoutbe), rash, manchas roxo-avermelhadas, febre,
coceira (possiveis sinais de vasculite necrotijactefusédo, cansaco, caimbras e espasmos mus;ulare
respiracdo acelerada (possiveis sinais de alchipselorémica), distlrbios gastrointestinais, tamo,
nausea, vomitos, constipacao, dor no estbmaga@rdrequentemente, sede, fraqueza muscular e
caimbras (possiveis sinais de hipercalcemia), doregno estbmago superior (possiveis sinais de
pancreatite), vomitos e diarreias graves e pemseseritmo cardiaco irregular (possiveis sinais de
arritmia), manchas roxas na pele (possiveis sdwisombocitopenia, purpura), febre, irritacdo na
garganta, infeccdes mais frequentes (possiveis siraagranulocitose), febre, irritacdo na garganta
Ulceras na boca devido a infec¢des (possiveisssiteaieucopenia), fraqueza, hematomas e infecges
frequentes (possiveis sinais de pancitopenia, defoeda medula dssea), palidez da pele, canshao, fa
de ar, urina escura (possiveis sinais de anemialftera), diminuigdo grave da eliminagdo de urina
(possiveis sinais de distarbios renais ou faléragial), diminui¢do da visdo ou dor nos olhos de@do
alta presséo (possiveis sinais de glaucoma aguéngldo fechado), altos niveis de lipideos no seu
sangue (hiperlipidemia), baixos niveis de magnésiseu sangue (hipomagnesemia), altos niveis de
acido arico no seu sangue (hiperuricemia), erupg#nea com coceira ou outras formas de erupcao
cutanea (urticaria), reducéo do apetite, nauséanitas leves, tontura, desmaios ao se levantar
(hipotenséo ortostatica), inabilidade de alcangamanter uma erecao (impoténcia), altos niveis de
acucar no seu sangue ou na sua urina (hiperglicgigasuria), aumento da sensibilidade da pelscho
(fotossensibilidade), desconforto abdominal, cgastfio ou diarreia, olhos e pele amarelos (colestase
ictericia), dor de cabega, distirbios do sono,ef@o, formigamento ou dorméncia (parestesia),
disturbios visuais (danos visuais), espasmos maiesjlfebre (pirexia), fraqueza (astenia).

Se algum destes o0 afetar gravemente, avise segcanédi

Se vocé notar qualquer outro efeito adverso nacimeado nesta bula, por favor, informe seu médico o
o farmacéutico.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

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

Se vocé tiver tontura grave e/ ou desmaio, carsagonal, fraqueza, cdibras musculares ou batimentos
cardiacos irregulares, informe ao seu médico o repisamente possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracdo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo | aprovacéo da
peticdo
(10450) — SIMILAR —
NA Notificaco de 18/12/2013 18/12/2013 Eﬁé’*&%&ik"@éﬁg UE
alteracao de texto de 5
Bula — RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
N&o houve alteracédo no texto (
(1045Z) o SW”LAR - bula. Submissao eletrbnica
0894452/13-1 | Incluséo Inicial de 23/10/2013 23/10/2013
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