BRASART (valsartana). APRESENTACOES: Comprimido revestido 80mg, 160mg e 320mg. Embalagens
contendo 30 comprimidos revestidos. USO ORAL. INDICACOES: Tratamento da hipertensio arterial.
Tratamento de insuficiéncia cardiaca (classes Il a IV da NYHA) em pacientes recebendo tratamento padrao
tais como diuréticos, digitdlicos e também inibidores da enzima de conversio da angiotensina ou
betabloqueadores, mas ndo ambos; a presenca de todas estas terapéuticas padronizadas nao é obrigatdria.
BRASART melhora a morbidade nesses pacientes, principalmente através da reduc¢do da hospitalizacdo por
insuficiéncia cardiaca. BRASART retarda também a progressao da insuficiéncia cardiaca, melhora a classe
funcional da NYHA, a fracdo de ejecdo, os sinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca e melhora a qualidade de
vida versus o placebo. BRASART é indicado para melhorar a sobrevida apés infarto do miocardio em
pacientes clinicamente estdveis com sinais, sintomas ou evidéncia radiolégica de insuficiéncia ventricular
esquerda e/ou com disfunc¢do sistlica ventricular esquerda. CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade
conhecida a valsartana ou a qualquer dos excipientes da formulacdo de BRASART. Uso concomitante de
bloqueadores de receptores de angiotensina - incluindo valsartana - ou inibidores da
enzima conversora de angiotensina (IECAs) com alisquireno em pacientes com diabetes

tipo 2. Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes. Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagio médica. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Em pacientes com deplegdo
grave de sodio e/ou hipovolemia, como nos que estejam recebendo altas doses de diuréticos, pode ocorrer
hipotensdo sintomatica apds o inicio da terapéutica com valsartana. O tratamento com valsartana pode ser
continuado, uma vez que a pressdo arterial esteja estabilizada. Como medida de seguranga, recomenda-se a
monitorizagdo dos parametros de ureia sanguinea e creatinina sérica em pacientes com hipertensdo
renovascular, secundaria a estenose de artéria renal unilateral. Recomenda-se cautela em pacientes com
insuficiéncia renal grave e o uso concomitante de valsartana com alisquireno deve ser evitado nestes
pacientes. Ndo é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica. Deve-se tomar cuidado
especial ao se administrar valsartana a pacientes com distirbios biliares obstrutivos, pois o clearance
(depuragdo) é mais baixo nestes pacientes. A avaliacdo dos pacientes com insuficiéncia cardiaca ou pos-
infarto do miocardio deve sempre incluir a avaliagio da func¢ido renal. Para pacientes com infarto do
miocardio recente, a combinacdo de captopril e valsartana nio demonstrou nenhum beneficio clinico
adicional, porém demonstraram um aumento no risco dos efeitos adversos comparado a monoterapia.
Portanto, esta combinacdo nido é recomendada para pacientes com infarto do miocardio recente, ao contrario
da monoterapia com Brasart que é indicado para melhorar a sobrevida apés infarto do miocardio em
pacientes clinicamente estaveis. Valsartana deve ser imediatamente descontinuado em pacientes que
desenvolverem angioedema, e ndo deve ser readministrado. Como qualquer droga que atua diretamente
sobre SRAA, valsartana nio deve ser usado durante a gravidez. REACOES ADVERSAS: Reacdes adversas em
Hipertensdo: Diminuicdo de hemoglobina, diminuicdo de hematdcrito, neutropenia, trombocitopenia,
hipersensibilidade incluindo doenga do soro, aumento do potassio sérico, vertigem, vasculite, tosse, dor
abdominal, alteracdo dos valores de fungao hepatica incluindo aumento da bilirrubina sérica, angioedema,
erup¢do cutdnea e prurido, mialgia, insuficiéncia e disfuncdo renal, elevagcdo da creatinina sérica, fadiga.
Reacdes adversas em Pos-infarto do miocardio e/ou Insuficiéncia cardiaca: Trombocitopenia,
hipersensibilidade incluindo doenga do soro, aumento do potassio sérico, tontura, tontura postural,
hipotensao, hipotensdo ortostatica, elevacdo dos valores de funcdo hepatica, erupcdo cutdnea, prurido,
disfungio e insuficiéncia renal, aumento da ureia nitrogenada sanguinea. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
E necessario precaugio na coadministragio de bloqueadores de receptores de angiotensina (BRAs), incluindo
valsartana, com outros agentes inibidores do sistema renina-angiotensina como IECAs ou alisquireno.
Quando os antagonistas de angiotensina Il sdo administrados simultaneamente com os AINEs, pode ocorrer
atenuacdo do efeito antihipertensivo. Além disso, em pacientes que sdo mais velhos, o volume depletado
(incluindo aqueles sobre terapia diurética) ou tiver comprometimento da fungao renal, o uso concomitante de
agonistas da angiotensina II e AINEs podem levar ao aumento de risco da piora da fung¢do renal. Portanto,
recomenda-se o monitoramento da fung¢ao renal quando se inicia ou modifica o tratamento em pacientes
sobre tratamento com valsartana e que estdo tomando AINEs simultaneamente. A coadministracdo de
inibidores do transportador por captacdo (rifampicina e ciclosporina) ou do transportador de efluxo
(ritonavir) pode aumentar a exposicao sistémica da valsartana. O uso concomitante de valsartana com litio:
pode levar a uma intoxicagdo por litio; anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINEs): pode reduzir a

eficacia anti-hipertensiva; ritonavir: aumento da exposi¢io da valsartana; agentes que bloqueiam o
SRAA: pode levar a hipercalemia. POSOLOGIA: Hipertensdo: A dose inicial recomendada de valsartana é de
80mg ou 160mg uma vez ao dia, independente da raca, idade ou sexo. O efeito anti-hipertensivo manifesta-se
efetivamente dentro de 2 semanas e o efeito maximo apo6s 4 semanas. Nos pacientes que nido apresentarem
controle adequado da pressdo arterial, a dose diaria pode ser aumentada para 320mg, ou um diurético pode



ser associado. Valsartana pode ser administrado concomitantemente com outros agentes anti-hipertensivos.
Insuficiéncia cardiaca: A dose didria recomendada para o inicio de tratamento é de 40mg de valsartana duas
vezes ao dia. A titulacdo para 80mg e 160mg duas vezes ao dia deve ser feita para a maior dose conforme
tolerado pelo paciente. Deve-se considerar a reducao da dose dos diuréticos concomitantes. A dose maxima
didria administrada nos estudos clinicos é de 320mg em doses fracionadas. A avaliacdo dos pacientes com
insuficiéncia cardiaca deve sempre incluir a avaliacdo da func¢io renal. Pés-infarto do miocdrdio: A terapéutica
pode ser iniciada 12 horas apds um infarto do miocardio. Ap6s uma dose inicial de 20mg duas vezes ao dia, a
terapéutica com valsartana deve ser titulada para 40mg, 80mg e 160mg duas vezes ao dia durante as
préximas semanas. A dose inicial é oferecida por comprimidos de 40mg divisiveis. A dose-alvo maxima é
160mg duas vezes ao dia. Em geral, é recomendado que os pacientes atinjam um nivel de dose de 80 mg duas
vezes ao dia por duas semanas ap6s o inicio do tratamento e que o atingimento da dose-alvo maxima ocorra
em trés meses com base na tolerabilidade do paciente a valsartana durante a titulacdo. Se hipotensio
sintomatica ou disfuncdo renal ocorrer, a dose deve ser reduzida. A valsartana pode ser usada em pacientes
tratados com outras terapéuticas do poés-infarto do miocardio, por exemplo, tromboliticos, acido
acetilsalicilico, betabloqueadores ou estatinas. A avaliagdo em pacientes com pds-infarto do miocardio deve
sempre incluir uma avaliacdo da fun¢io renal. REGISTRO MS: N¢ 1.3569.0584. DETENTOR: EMS SIGMA
PHARMA LTDA. “SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA.



