qQuimica

OLMESARTANA MEDOXOMILA +
HIDROCLOROTIAZIDA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimidos revestidos
20mg + 12,5mg

40mg + 25mg



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIAZIDA
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 20mg + 12,5mg ou 40mg + @5Embalagem contendo 30 comprimidos
revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Comprimido revestido de 20mg + 12,5mg
Cada comprimido revestido contém:

olmesartana MEAOXOMIIA...........uuuiiiriie e cereeee e e e e e e e s e s s rrre e e e s s e s sre e eeeaeeeesaesannnnnes 20mg
a1 To oo (o] 0] 1=V o I- VS PSSP 12,5mg
Lo (o] o1 =T ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido

(hiprolose de baixa substituicdo, lactose moncédiat celulose microcristalina, hiprolose, talcte@mto
de magnésio, diéxido de silicio, didéxido de titarétrool polivinilico, macrogol, 6xido de ferro arel e
6xido de ferro vermelho)

Comprimido revestido de 40mg + 25mg
Cada comprimido revestido contém:

olmesartana MEAOXOMIIA...........uuiuiiiiiiseeeeee e e e e e e e s e s s rrre e e e s s e snnbr e eeeeaeeeseesannrnnes 40mg
a1 T0 [0 o (o] 0] 1=V o I- VSRR 26m
Lo (o] o1 =T ) (=TS0 1R o S 1 comprimido revestido

(hiprolose de baixa substituicdo, lactose moncédiat celulose microcristalina, hiprolose, talcte@mto
de magnésio, diéxido de silicio, di6éxido de titarétrool polivinilico, macrogol, 6xido de ferro arelo e
Oxido de ferro vermelho)
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A associacdo delmesartana medoxomila + hidroclorotiaziélandicada para o tratamento da presséo
arterial alta, ou seja, a pressdo cujas medidegesticima de 140mmHg (pressdo “alta” ou sistolica)
90mmHg (pressao “baixa” ou diastélica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A associacdo delmesartana medoxomila + hidroclorotiazida age wiiimdo a presséo arterial, que é a
pressao com que o coracédo faz 0 sangue circulatgmiro das artérias, pois provoca vasodilatacédo.

A hidroclorotiazida, responsavel pelo efeito diie@ttem a sua a¢éo iniciada a partir de duas hoas
olmesartana medoxomila, responsavel pela reducg@oedado arterial, em uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar olmesartana medoxomila + hiotthzida se for alérgico ou sensivel a qualquer
componente deste produto ou a outros medicamestdsados da sulfonamida (grupo de antibiéticos -
por haver semelhanca entre essa substancia e aclbidtiazida); durante a gravidez; se sofrer de
insuficiéncia renal grave ou de diminuicédo da gidanie de urina (andria).

Vocé ndo deve usar esse produto se é diabétidé atdizando alisquireno.

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

Durante o uso do medicamento alguns cuidados degetomados como os descritos a seguir:

Queda repentina da pressado (e tonturas)as pessoas que estiverem se tratando clomesartana
medoxomila + hidroclorotiaziddevem ficar atentas ao fato de poderem sentintanespecialmente nos
primeiros dias.

Mau funcionamento dos rins:pode haver alteracdo no funcionamento dos rirsndeio tratamento. Em
portadores de doenca renal grave, pode haver giofancionamento dos rins e podem aparecer efeitos
cumulativos do medicamento.

Deficiéncia do figado:olmesartana medoxomila + hidroclorotiazidave ser usada com cuidado em
pessoas com mau funcionamento ou doenca progreksiigado.

Reacfes alérgicaspessoas que ja tiveram alergias ou bronquite &samdti mesmo aquelas que nunca
tiveram, podem apresentar reacdo ao uso do meditauevido a presenca da hidroclorotiazida.

LUpus eritematoso: os diuréticos tiazidicos podem aumentar ou inigiaranifestacdo do lipus (doenca
do sistema imunoldgico).

Acdes sobre o metabolismopode ocorrer aumento da quantidade de aclcarngueacom o uso de
diuréticos tiazidicos. Diabetes melito latente psgemanifestar durante o tratamento com diuréticos
tiazidicos. Pode, ainda, ocorrer aumento dos ntleisolesterol, triglicérides, acido Urico no sagu
crises de gota.

Desequilibrio dos sais do sanguas sintomas desses desequilibrios (detectadosames de sangue)
podem ser boca seca, sede, fraqueza, lentiddo @omentos, sonoléncia, inquietacdo, dores musailare
ou céimbras, cansaco muscular, queda repentinaedsgm arterial, diminuicdo do volume de urina,
palpitacdes, nduseas e vomitos.

Pacientes utilizando sequestradores de acidos biles: a dose deolmesartana medoxomila +
hidroclorotiazidadeve ser tomada preferencialmente 4 horas anteksla do sequestrador de acidos
biliares.

Pacientes utilizando anti-inflamatérios ndo esteralais: 0 uso desses medicamentos junto com
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazigade levar a piora da funcdo dos rins. O efeito de
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazigede ser reduzido pelo uso concomitante de anti-
inflamatdrios.

Informe o seu médico se vocé faz uso de outrosaaedintos para reduzir a pressao, litio ou alisgoire
Pacientes utilizando esses medicamentos podem sitacede um monitoramento terapéutico mais
préximo.

Gravidez e lactacdo:Informe ao seu médico se estiver amamentando. Qcoélbvera decidir se
descontinua a amamentacéo ou o usolehesartana medoxomila + hidroclorotiazida

Primeiro trimestre de gestacdo: Este medicamento wadeve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Segundo e terceiro trimestres de gestacao: Este nemimento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamée seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Uso em criancasndo foram estabelecidas a eficacia e segurancaeienpes menores de 18 anos.

Uso geriatrico: nos estudos realizados coofmesartana medoxomila + hidroclorotiazidaéo foi
observada nenhuma diferenca entre pacientes idos®#nais jovens quanto a eficacia e seguranca.
Informe seu médico caso se encaixe em uma dedsasd@s. Ele decidird se continua ou ndo com a
medicacao.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo de olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida junto com outras substancias: a
associacdo delmesartana medoxomila + hidroclorotiazida podetserada com ou sem alimentos (a
alimentacéo nédo influencia na acao do medicamento).

Outros medicamentos:pode haver interferéncia entre olmesartana meddaomhidroclorotiazida e
outros medicamentos como barbitlricos, narcéticakeol, aumentando o risco de queda repentina de
pressao quando se fica em pé.

N&o se devem ingerir bebidas alcodlicas durante matamento.

Pode ser necessario ajuste da dose de medicanmmto® tratamento de diabetes. Pode haver menor
efeito do medicamento quando tomado junto com adgurasinas (colestiramina e colestipol). O uso de
hormdnios corticosteroides pode aumentar a perdsaide principalmente o calcio. Além disso, pode
haver alteracdo no efeito de descongestionantesispasiedicamentos para controle do apetite e
relaxantes musculares. O uso associado ao liti@ pedsionar risco de efeitos tdxicos e, com anti-
inflamatorios ndo esteroides, pode diminuir o efdiésejado.

Alteracbes em exames laboratoriaispodem ocorrer alteracdes no hemograma, enzimasgddof
creatinina, ureia e no horménio das glandulas pacédes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua saude.

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

- olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida 20md.2,5mg: comprimido circular, semiabaulado,
revestido, de cor bege.

- olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida 40mg5mg: comprimido oblongo, semiabaulado,
revestido, de cor rosa claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele 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?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agutépel, uma vez ao dia. Nao é recomendada a
administracdo de mais de um comprimido ao dia. Pac&ntes que necessitam de reducéo adicional da
pressao arterial, a dose pode ser aumentada eweiotede duas a quatro semanas.

N&o € necessario nenhum ajuste da dose em inds/&uo deficiéncia hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsagado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar olmesartana medaxomidroclorotiazida, podera tomar o comprimido
esquecido ao longo do dia. Se ja estiver perto @drip da préxima tomada, devera simplesmente
continuar a administracdo no mesmo horéario de owstsem tomar dois comprimidos para compensar
aquele que foi esquecido.

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

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

Assim como com qualquer medicamento, podem apaedgans efeitos indesejaveis durante o uso de
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazid® seguir séo relatadas as reacdes observadastews
estudos clinicos de medicamentos que contém aiasgomImesartana medoxomila + hidroclorotiazida,
bem como durante a experiéncia pés-lancamento.

Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adsds@emelhante a do placebo. Em todos os estudos,
os indices de desisténcia dos pacientes tratads@ssociacdo por causa de eventos adversos deram
2% e iguais ou menores aos dos grupos tratadopleamebo.

A seguir estdo listados os eventos adversos oltkesvaos estudos clinicos feitos com a combinacéo de
olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)tontura e
fadiga.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos paties que utilizam este medicamento):
aumento do &cido drico no sangue, aumento dectigties no sangue, sincope, palpitacdes, diminuicdo
da pressao arterial, queda de presséo por cayssstiaa, erupcdo cutdnea, eczema (inflamacao dj pel
fraqueza, aumento de gorduras no sangue, aumentoede no sangue, alteracdes de sais no sangue
(potassio e calcio).

Outros eventos adversos relatados com o uso das stéimcias isoladas estéo relacionados abaixo:
ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este medicamento)aumento

do acucar no sangue, aumento da perda de aclUceainaa aumento da quantidade de &cido Urico no
sangue, desequilibrio dos sais no sangue (incluidinuicdo de so6dio e potassio), aumento do
colesterol e triglicérides no sangue, irritacdoestdmago, urina anormal, infeccdo do trato urinario
fragueza, e cansaco.

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagcies que utilizam este medicamento)perda

de apetite, aumento da sensibilidade a luz, coeemarmelhiddo na pele.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagctes que utilizam este medicamento):
inflamacdo das glandulas salivares, diminuicdoodiag as células do sangue e plaquetas ou de apenas
algumas delas, inquietacdo, visdo embacada ouittiaasente amarela, inflamacdo do pancreas,
ictericia (coloracdo amarela intensa dos olhos, adma marrom e fezes brancas), vasculite, reacfes
anafilaticas, necrolise epidérmica toxica, febmmbfemas respiratérios (incluindo pneumonite e edlem
pulmonar), caimbras, dores musculares e apatia.

ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpscientes que utilizam este medicamento):
aumento dos niveis de creatinina no sangue e mslisgo, dor na barriga, nauseas, vomitos, aumento d
enzimas do figado em exames de sangue — TPO, Tgalha-GT, tosse, mau funcionamento dos rins
(insuficiéncia renal aguda), dor de cabeca, edesniépco, diarreia, alteracdo dos sais do sanash
cutaneo (vermelhiddo na pele), prurido (coceirpeala) e choque anafilatico.

Também foram relatados raros casos de inchacostio fmcorrem em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento) com o uso da olmesartaedoxomila ou da combinacdo olmesartana
medoxomila + hidroclorotiazida.

Caso vocé apresente diarreia forte e duradoura quieve a perda de peso consulte imediatamente
seu médico para reavaliar a continuacao do tratamea.

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?
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O uso de uma quantidade maior que a indicada pededar hipotensao (diminuicdo da pressao arterial)
provocando uma sensacao de fraqueza e possiveltoentea e escurecimento da vista. Nesse caso, a
pessoa devera permanecer em repouso, sentadaamagei procurar auxilio médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure 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° 1.5584.0460
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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ANEXO B

Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/IVPS) relacionadas
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
Incluséo Inicial de - Incluséo Inicial de U Comprimido
14/04/2015 Texto de Bula — RDC 14/04/2015 Texto de Bula — 14/04/2015 Versdo inicial VP/VPS revestido
60/12 RDC 60/12
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