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NEOSARTAN
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

80mg, 160mg e 320mg
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEOSARTAN
valsartana

APRESENTACOES

Comprimido revestido 80mg. Embalagem contendo 3@pcimidos revestidos.
Comprimido revestido 160mg. Embalagem contendooB@cimidos revestidos.
Comprimido revestido 320mg. Embalagem contendo B@cimnidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

(V= 15T T = U - U PR 80mg

Lo (o] 1= ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido

(celulose microcristalina, lactose monoidratadaspovidona, didxido de silicio, talco, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol,diéxido diténio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro
vermelho).

Cada comprimido revestido contém:

(V= 15T T = U - U UUPERRR 60ing
Lo 1= ) (=TS0 1R o 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose monoidratadaspovidona, dioxido de silicio, talco, estearato de
magneésio, alcool polivinilico, macrogol,diéxido d&nio, corante marrom, 6xido de ferro amarelo e
oxido de ferro vermelho).

Cada comprimido revestido contém:

AV 15T T = U - U PR 208ng
(o] o1 =T ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose monoidratadaspovidona, didxido de silicio, talco, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol, diéxido dé&nio, corante marrom e corante laca amarelo
FD&CN 6).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neosartan é utilizado para os tratamentos de prealtad, insuficiéncia cardiaca e poés-infarto do
miocardio em pacientes recebendo terapéutica usual.

Neosartan é usado para tratar a pressdo artexiadzl. A pressdo arterial elevada aumenta a carga d
trabalho do coracéo e artérias. Se isto continaanuito tempo, pode danificar 0os vasos sanguideos
cérebro, coracdo e rins, e pode resultar em unemigidvascular cerebral, insuficiéncia cardiaca ou
insuficiéncia renal. A presséo arterial elevadaentmo risco de ataques cardiacos. A reducdo dagure
arterial para valores normais diminui o risco dsetiwolvimento destas doencas.

Neosartan também é usado para tratar a insufiei@asiiaca. A insuficiéncia cardiaca esta assocdiada
falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido @mude de fluidos. A insuficiéncia cardiaca ocorre
quando o musculo do coracdo ndo consegue bombsangue com forca suficiente para abastecer o
corpo. Neosartan pode também ser usado para pegaoas que sofreram um ataque cardiaco (infarto do
miocardio) para melhorar a sobrevida e reduzir lerobs cardiacos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neosartan pertence a uma classe de medicamentd®oibos como antagonistas do receptor da
angiotensina Il, os quais ajudam no controle dagé@ arterial alta. A angiotensina Il é uma sulosan

do organismo que causa constricdo dos vasos saogyinausando assim o0 aumento da sua pressao
arterial. Neosartan atua bloqueando o efeito daotesina Il. Como resultado, as veias relaxam e a
pressao sanguinea diminui.

Se vocé tiver qualquer divida sobre como Neosdwtaciona ou porque este medicamento foi prescrito
para vocé, converse com o seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Neosartan:

- se vocé ja apresentou uma reacao alérgica ominooa valsartana ou a qualquer outro componente da
formulacao listado na bula (vide “Composicao”).

- se vocé estéa gravida ou planejando engravidar.

- durante a amamentacéo.

- se vocé tem alto nivel de acglcar no sangue eliabetes mellitus tipo 2 (também chamado diabetes
mellitus ndo dependente de insulina) enquantotestando alisquireno, um medicamento utilizado para
diminuir a pressao arterial.

Se algum destes se aplicar a vocé, informe seuwcmédies de utilizar Neosartan.

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seicméd

Este medicamento é contraindicado para uso por laghtes.

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

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

Siga as orientacdes do seu médico cuidadosamdagep&dem ser diferentes das instrucdes gerais dess
bula.

Tome especial cuidado com Neosartan:

» Se vocé tem uma doencga hepatica;

« Se vocé tem uma doenca renal grave ou é subnetiddise;

« Se vocé ja estd tomando um medicamento chamaitbidan da ECA, juntamente com um
betabloqueador para tratar sua insuficiéncia ceaglia

* Se vocé esta tendo vomitos ou diarreia ou eatanndo doses elevadas de um diurético;

« Se vocé esta com insuficiéncia cardiaca ou testditide de ataque cardiaco. Siga as instru¢cdesudo se
médico para iniciar cuidadosamente o seu tratam&#n médico também pode verificar a sua funcéo
renal.

« Se vocé ja teve inchaco principalmente na fage @arganta quando tomou outros medicamentos
(incluindo inibidores da ECA). Se vocé tem estagosnas, pare de tomar Neosartan e contate seu
médico. Vocé ndo deve tomar Neosartan novamente.

 Se vocé faz tratamento com inibidor da ECA oscalireno.

Se algum destes topicos se aplicar a vocé, inforse médico antes de tomar Neosartan.

Uso de Neosartan com alimentos e bebidas

Vocé pode tomar Neosartan com ou sem alimentos.
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Idosos (65 anos ou mais)

Vocé pode usar o Neosartan se tiver 65 anos de madais.

Criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 @s)

A valsartana ndo é aprovada no Brasil para criamgalescentes (menores de 18 anos).

Gravidez e Lactacao

N&o tome Neosartan se estiver gravida ou planejandoavidar. Uso de medicamentos similares tem
sido associado com danos graves ao feto. Porddsaportante informar o seu médico imediatamente se
vocé acha que pode estar gravida ou se planejaedar.

O seu médico discutira com vocé o risco potenadbdhar Neosartan durante a gravidez.

N&o tome Neosartan enquanto estiver amamentarfdomi@ ao seu médico se estiver amamentando.
Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Como muitos outros medicamentos usados no tratandenpressao alta, valsartana pode, em raros casos,
causar tontura e afetar a capacidade de concemtreg#io, antes de vocé dirigir um veiculo, operar
maquinas ou realizar outras atividades que neaesslie concentracdo, assegure-se que vocé sabe como
lidar com estes efeitos de valsartana.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualmedicamento que esteja usando, mesmo 0s
isentos de prescricdo, antes do inicio, ou duraritatamento. Pode ser necessario mudar a dosaf tom
outras precaucdes, ou em alguns casos, parar @& tomdos medicamentos. Isso se aplica tanto para
medicamentos prescritos como nao prescritos, edpemite:

- medicamentos usados para abaixar a presséo saagaspecialmente diuréticos, inibidores da ECA ou
alisquireno.

- medicamentos poupadores de potassio, suplemdatg®tassio ou substitutos do sal que contenham
potassio. Seu médico pode também verificar a culehti de potassio no seu sangue periodicamente.

- certos tipos de medicamentos para dor como osndlaimatérios ndo-esteroidais (AINES) ou inibidsr
seletivos da cicloxigenase 2 (Inibidores da COXSHu médico pode também verificar a sua funcéo
renal.

- litio, um medicamento usado para tratar algptsstde doencas psiquiatricas.

- alguns antibiéticos (grupo da rifampicina), umdamento usado para proteger contra rejeicdo em
transplantes (ciclosporina) ou medicamentos uspdstratar infeccées por HIV/AIDS (ritonavir). Est
medicamentos podem aumentar os efeitos do Neosartan

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3P?@pger da luz e umidade.

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 de Neosartan 80mg é de ao#mr branca, oblongo e semi-abaulados.

O comprimido revestido de Neosartan 160mg é daagdo branca, oblongo e semi-abaulados.

O comprimido revestido de Neosartan 320mg é daagdo branca, oblongo e semi-abaulados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como tomar Neosartan

Tome os comprimidos de Neosartan com um copo da. &s comprimidos de Neosartan podem ser
tomados com ou sem alimentos.

Neosartan é para uso oral.

Como tomar Neosartan

Siga as instru¢cdes do seu médico cuidadosamenteeXt@da a dose recomendada.

Os pacientes que tem pressao alta, muitas vezepardebem qualquer sinal deste problema. Muitos
sentem-se completamente normais. Isso torna aiaflaimportante para vocé manter suas consultas com
0 médico, mesmo que vocé esteja se sentindo benuite importante que vocé tome este medicamento
exatamente como o seu médico lhe disser, a fimbtker @s melhores resultados e reduzir o risco de
efeitos colaterais.

Quanto tomar de Neosartan.
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O seu médico ira dizer-lhe exatamente quantos dongons de Neosartan vocé deve tomar.

« Para tratar presséo alta a dose habitual é deoumprimido de 80mg ou 160mg uma vez por dia. Em
alguns casos, 0 médico pode prescrever uma dosesteaada (por exemplo: um comprimido de 320mg)
ou um medicamento adicional (por exemplo, um dicw§t

* Na insuficiéncia cardiaca o tratamento comecalgemte com 40mg duas vezes ao dia. A dose é
aumentada gradualmente para 80mg duas vezes ad fitang duas vezes ao dia, conforme tolerado pelo
paciente.

« O tratamento apds um ataque cardiaco geralmemieigédo em até 12 horas, normalmente em uma
dose baixa de 20mg duas vezes ao dia. O seu médliaamentar a dose gradualmente durante varias
semanas até um maximo de 160mg duas vezes ao dia.

A dose maxima de Neosartan é de 320mg.

Quando tomar Neosartan

Tomar Neosartan no mesmo horario todos os diasjuaid-lo a se lembrar de quando tomar o seu
medicamento.

Durante quanto tempo tomar Neosartan.

Continue usando Neosartan como seu médico indicou.

Se vocé tiver alguma pergunta sobre por quanto detomar Neosartan, fale com seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Neosartan.

Interromper o tratamento com Neosartan pode agegaa doenca. Ndo pare de tomar o0 medicamento a
menos que seu médico lhe indique.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

E aconselhado tomar seu medicamento no mesmo ddodlos os dias, preferencialmente pela manha.
No entanto, se vocé se esquecer de tomar uma @odieasartan, continue com a préxima dose no
horario habitual. Ndo tome a dose dobrada para ensap a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como com todos os medicamentos, os pacientes dée &smando Neosartan podem vivenciar os
eventos adversos, embora ndo sejam apresentadmglpsras pessoas.

Alguns eventos adversos podem ser graves (frecauéesiconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada
a partir dos dados disponiveis):

Vocé pode ter sintomas de angioedema (uma rea€éypca), tais como:

« inchaco na face, lingua ou garganta

« dificuldade em engolir

- urticaria e dificuldade em respirar

Se vocé apresentar algum destes sintomas consulteédico imediatamente.

Alguns eventos adversos sdo comuns (estes efdtersms podem afetar entre 1 e 10 a cada 100
pacientes):

« tontura

« pressao arterial baixa, com sintomas como tostura

« diminuicdo da funcéo renal (sinais de insufici@menal)

Alguns eventos adversos sdo incomuns (estes efamitosrsos podem afetar entre 1 e 10 a cada 1000
pacientes):

* reacao alérgica com sintomas como erup¢des @agapeurido, tontura, inchaco da face, labios,uéng
ou garganta, dificuldade em respirar ou engolinaisi de angioedema) (vide também acima, “Alguns
eventos adversos podem ser graves”)

« perda subita de consciéncia

 sensac¢do de estar girando (tontura)

« grave diminuicdo da funcao renal (sinais de iegricia renal aguda)

« espasmos musculares, ritmo cardiaco anormaigsieshipercalemia)

- falta de ar, dificuldade para respirar quanddade, inchaco nos pés ou pernas (sinais de inénéia
cardiaca)

« dor de cabeca
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* tosse

* dor abdominal

* nauseas

« diarreia

* cansaco

- fraqueza

Eventos adversos também relatados (frequéncia odloecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis).

« bolhas na pele (sinal de dermatite bolhosa)

e erupcao cutanea, prurido, juntamente com alguwss stguintes sinais ou sintomas: febre, dor nas
articulacdes, dor muscular, inchaco dos gangliiéticos e/ou sintomas de gripe (sinais de doenca d
Soro)

« manchas vermelhas arroxeadas, febre, pruridaig¢sitle inflamacdo dos vasos sanguineos também
chamada de vasculite)

« sangramento anormal ou hematomas (sinais de trcitopenia)

« dores musculares (mialgia)

- febre, dor de garganta ou Ulceras na boca dewitdifeccdes (sintomas de baixo nivel de glébulos
brancos, também chamada de neutropenia)

 diminuicdo do nivel de hemoglobina e diminuic& prcentagem de glébulos vermelhos no sangue
(que pode, em casos graves, levar a anemia)

e aumento do nivel de potassio no sangue (que modesasos graves, provocar espasmos musculares,
ritmo cardiaco anormal)

« elevacéo dos valores da funcéo hepatica (o gde ipalicar danos no figado), incluindo um aumeto d
bilirrubina no sangue (que pode, em casos gravesgppar o amarelamento da pele e olhos)

< aumento do nivel de ureia e aumento do nivelrdatioina sérica (o que pode indicar alteracdes na
funcéo renal)

A frequéncia de alguns eventos adversos pode \@g@@ndendo de sua condicdo. Por exemplo, eventos
adversos como tontura e diminuicdo da funcdo renatreram com menos frequéncia em pacientes
tratados com presséo arterial elevada do que miasnpas tratados com insuficiéncia cardiaca ou apobs
ataque cardiaco recente.

Os seguintes efeitos também foram observados durastestudos clinicos com Neosartan, sem
possibilidade de determinar se eles sdo causadimsneelicamento ou ter outras causas: dor nas ¢ostas
alteracao de libido, sinusite, insdnia, dor nakwaecdes, faringite, coriza, congestdo nasal,dgotdas
maos, tornozelos ou pés, infeccdes do trato réépwasuperior, infeccdes virais.

Se algum dos eventos adversos se agravar, infarmeuamédico.

Se vocé detectar qualquer evento adverso ndo mmamimonesta bula, informe ao seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar acidentalmente mais comprimidos aes&itan do que deveria, fale com o seu médico. Se
sentir tonturas graves e/ou desmaio, informe aorglico 0 mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0417
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validé3z CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Prezado Cliente: y

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. AC
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue 0800 97 99 900
para noso SAC- Servico de Atendimento ao Consumi.

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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