olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino
EMS S/A
20 mg +5 mg, 40 mg + 5 mg, 40 mg + 10 mg

comprimido revestido




L IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino
“Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 20 mg + 5 mg, 40 mg + 5 mg e 40 mg + 10 mg. Embalagens contendo 10, 15,
30, 40, 60, 100*, 200** ou 500** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 20 mg + 5 mg contém:

olmesartana MEAOXOMILA ......c.ccuieviriieieitieteie ettt ettt e e e e ste et et e estesseeseessesseessenseenss sevensesseenees 20 mg
besilato de anlodipino™..........coooui ittt et eeeesaenneens 6,934 mg
CXCIPICIIEE ™ (.8, ]. +uteeueetteteete et et ettt ettt ettt st e et e e e bt e et e bt et et e eheemt e bt ente bt et et seeeeneeneeneens 1 com rev
*equivalente a 5 mg de anlodipino

**celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose soédica, amido, didxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico + didxido de titdnio + macrogol + talco.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 5 mg contém:

olmesartana MEAOXOMILA ......c.ccvieviriieieriieieie ettt ettt ebe st e eebebeesbeseeseessesseessanseesss sesessesseenees 40 mg
besilato de anlodipino™..........ccveoviiieiieiiieieiieiee ettt sttt e st e e e esbeebeessessesssens sereessenreens 6,934 mg
CXCIPICIIEC ™ (.S.]. 1evvierreriereerierieetesteeteteesteteeseesbesteessasseessensesseensesseessesseessasseessensesssanse srsessenssansenns 1 com rev

*equivalente a 5 mg de anlodipino
**celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sodica, amido, didxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico + didéxido de titdnio + macrogol + talco, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 10 mg contém:

olmesartana MEAOXOMILA ......cooiuiiiiiiieiee ettt et ettt e e enee saeeneeeseenees 40 mg
besilato de anlodipino™..........ccooiiiiiiiriieee ettt 2eaeeneeaees 13,868 mg
CXCIPICIIEE ™ (LS., 1euveerrerierieitesteeteeteeteteesteste et essesbeessasseessessesseesseeseessesseessasseessesseaseesse sesesseessansenns 1 com rev

*equivalente a 10 mg de anlodipino

**celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose soddica, amido, didxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico + didxido de titdnio + macrogol + talco, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho.

II. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino ¢ indicado para o tratamento da pressado arterial alta,
ou seja, a pressdo cujas medidas estejam acima de 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistolica) ou 90 mm Hg
(pressao “baixa” ou diastolica). Pode ser usado isoladamente ou em combina¢do com outros agentes anti-
hipertensivos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino, a associagdo de olmesartana medoxomila ¢ besilato
de anlodipino, age diminuindo a pressdo arterial, que é a pressdo com que o coragdo faz o sangue circular
por dentro das artérias, pois provoca dilatagdo dos vasos sanguineos.

O besilato de anlodipino tem sua agdo iniciada entre 24 e 96 horas ¢ a olmesartana medoxomila em uma
semana apos o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino se for sensivel ou alérgico a
qualquer componente deste produto ou a outros medicamentos da mesma classe do anlodipino
(diidropiridinas) e durante a gravidez.

Vocé ndo deve usar esse produto se ¢ diabético e esta utilizando alisquireno.



Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcido de glicose-
galactose.

Primeiro trimestre de gestacio: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacdo: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como os descritos a seguir:

Queda repentina da pressio: no comeco do tratamento com olmesartana medoxomila + besilato de
anlodipino deve-se ter atengdo quanto ao risco de tontura. Se isso acontecer, deve-se informar ao médico.
Mau funcionamento do coracdo: em geral, os medicamentos que contém substincias como o
anlodipino, um dos componentes do olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino, devem ser usados
com cuidado por pessoas com mau funcionamento do coragdo (insuficiéncia cardiaca). Além disso,
raramente, pessoas com outra alteragdo no coracdo (doenga arterial coronariana obstrutiva grave) podem
apresentar aumento de frequéncia, duragdo e/ou gravidade de angina ou infarto com o uso desse tipo de
medicamento.

Mau funcionamento dos rins: pessoas com mau funcionamento dos rins podem apresentar alteragdes na
funcdo renal quando tratadas com olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino.

Deficiéncia do figado: olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino deve ser usado com cuidado
por pessoas com deficiéncia do figado (insuficiéncia hepatica) leve a moderada e ndo deve ser usado em
pacientes com deficiéncia grave do figado.

Pacientes utilizando sequestradores de acidos biliares: a dose de olmesartana medoxomila + besilato
de anlodipino deve ser tomada preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de acidos biliares.
Pacientes utilizando anti-inflamatérios nio esteroidais: o uso desses medicamentos junto

com olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino pode levar a piora da fungdo dos rins. O
efeito de olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino pode ser reduzido pelo uso
concomitante de anti-inflamatdrios.

Informe o seu médico se vocé faz uso de outros medicamentos para reduzir a pressdo, litio ou alisquireno.
Pacientes utilizando esses medicamentos podem necessitar de um monitoramento terapéutico mais
proximo.

Anlodipino se mostrou passar para o leite materno em pequenas quantidades. O medicamento ndo deve
ser usado durante a amamentagdo sem orientagdo médica.

Uso criterioso no aleitamento e na doaciio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Ingestao de olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino junto com outras substincias: em
geral, olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino pode ser tomado com alimentos ou junto com
outros medicamentos. A alimentagdo ndo influencia na acdo do medicamento.

Outros medicamentos: cetoconazol, itraconazol, rifampicina, ritonavir, alguns anticonvulsivantes (por
exemplo: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona) e Erva de Sao Jodo (Hypericum
perforatum) podem influenciar a agdo do componente anlodipino de olmesartana medoxomila + besilato
de anlodipino aumentando ou diminuindo sua concentragdo sanguinea. Em fungdo disso, recomenda-se
monitoramento médico caso olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino seja administrado junto
com esses medicamentos.

Sinvastatina: A coadministragdo de doses multiplas de 10 mg de anlodipino com 80 mg de sinvastatina
resultou em aumento de 77% na exposicdo a sinvastatina comparada com a sinvastatina isolada. Limitar a
dose didria de sinvastatina a 20mg em pacientes em uso de anlodipino.

Tacrolimo: A coadministragdo de anlodipino com tacrolimo pode aumentar a exposi¢do de tacrolimo.
Como olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino contém anlodipino, o nivel de tacrolimo no
sangue deve ser monitorado durante o uso concomitante de anlodipino.

Ciclosporina: Em um estudo prospectivo realizado em pacientes que passaram por transplantes renais, foi
observado um aumento de 40 % nos niveis de ciclosporina na presenca de anlodipino. A coadministragdo



de anlodipino com ciclosporina deve aumentar a exposi¢do de ciclosporina. Como olmesartana
medoxomila + besilato de anlodipino contém anlodipino, o nivel de ciclosporina no sangue deve ser
monitorado durante o uso concomitante de anlodipino.

Alteragdes em exames laboratoriais: podem ocorrer alteragdes no hemograma.

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

Angioedema intestinal foi relatado em pacientes tratados com antagonistas do receptor da
angiotensina II, incluindo olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino. Esses pacientes
apresentaram dor abdominal, ndusea, vomito e diarreia. Os sintomas foram resolvidos apés a
descontinuacio do medicamento. Se angioedema intestinal for diagnosticado, olmesartana
medoxomila + besilato de anlodipino deve ser descontinuado e 0 monitoramento apropriado deve
ser iniciado até a resolucio completa dos sintomas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento ou ao aumentar a dose.

Atencao: contém lactose.

Para a concentracio de 20 mg+5 mg:
Atencio: contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Para a concentracio de 40 mg+5 mg:
Atencio: contém os corantes dioxido de titinio e oxido de ferro amarelo, que podem,
eventualmente, causar reacoes alérgicas.

Para a concentracio de 40 mg+10 mg:
Atenc¢ao: contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho,
que podem, eventualmente, causar reacgdes alérgicas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino 20mg + 5mg: comprimido revestido liso, na cor branca,
circular e biconvexo.

olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino 40mg + 5Smg: comprimido revestido liso, na cor
amarelo claro, circular e biconvexo.

olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino 40mg + 10mg: comprimido revestido liso, na cor
vermelho escuro, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agua potavel, uma vez ao dia. Ndo ¢ recomendada a
administracdo de mais de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de redugao adicional da
pressdo arterial, a dose pode ser aumentada em intervalos de duas semanas até a dose maxima de 40 mg +
10 mg.

Pessoas com doenga nos rins: ndo é necessario ajustar a dose inicial.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé se esqueca de tomar olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino, podera tomar o
comprimido esquecido ao longo do dia. Se ja estiver perto do horario da proxima tomada, devera
simplesmente continuar a administragdo no mesmo horario de costume, sem tomar dois comprimidos para
compensar aquele que foi esquecido.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

Em estudos clinicos, a incidéncia de eventos adversos foi semelhante a do placebo, e a maioria dos
eventos adversos foram leves. A seguir s3o relatados os eventos adversos observados nesses estudos:

Os eventos adversos mais frequentes foram dor de cabega, tontura, cansaco ¢ inchaco (edema).

Os eventos adversos menos comuns incluiram queda de pressdo (hipotensdo), erupgdes cutineas e
vermelhiddo na pele, palpitagdo e aumento da frequéncia urinaria.

Nos estudos clinicos com anlodipino, os eventos adversos relatados foram tontura, dor de cabeca, edema,
palpitacdo e vermelhidao na face; e nos estudos com olmesartana medoxomila relatou-se tontura.

Apds a comercializacdo das substancias isoladas, foram relatadas as seguintes reacdes adversas:
Anlodipino

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ictericia,
aumento das enzimas hepaticas ¢ aumento das mamas.

Olmesartana medoxomila

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, tosse, insuficiéncia renal aguda, vermelhidao da pele e erupgdes
cutdneas, inchago do rosto, inchago das pernas, dor de cabeca, alteracdes em exames laboratoriais
(aumento dos niveis de creatinina ¢ enzimas do figado), dores musculares, fraqueza, cansaco, apatia,
indisposi¢do e reagdo anafilatica.

Caso vocé apresente diarreia forte e duradoura que leve a perda de peso consulte imediatamente seu
médico para reavaliar a continuagdo do tratamento.

O uso de olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino pode, raramente, causar aumento dos niveis
de potassio no sangue. Procure o médico para avaliagdo da necessidade de monitoramento dos niveis
sanguineos.

Reagdes de frequéncia desconhecida: angioedema intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso de uma quantidade maior que a indicada podera causar hipotensdo (diminui¢do da pressdo arterial)
provocando uma sensacao de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista e possivelmente
taquicardia (aumento dos batimentos do coragdo) devido ao componente anlodipino. Nesse caso, a pessoa
devera permanecer em repouso, sentada ou deitada, e procurar auxilio médico.

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 orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do Ne°. Data de Versoes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10459) — Comprimido revestido de
, 20mg/5mg, 40mg/Smg e
GENERICO — Disponibiliza¢do da bula no bulario 40mg/10mg. Embalagens
29/04/2016 1645814/16-1 | Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A P Zagao da bu u VP/VPS &/ 1ome. 3
Texto de Bula — eletronico. conten;io 10,>l< >1‘<5,30, 40; SO,
RDC 60/12 100%, 200** ou 500
comprimidos revestidos
5. ONDE, COMO E POR QUANTO o ‘
(10452) — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP Comprimido revestido de
GENERICO — MEDICAMENTO? 20mg/5mg, 40mg/5mg e
13/05/2016 1747882/16-1 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A 40mg/10me. Embalagens
alteragdo de Texto 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula— RDC DO MEDICAMENTO 100%*, 200** ou 500**
60/12 VPS comprimidos revestidos
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
(10452) ~ MEDICAMENTO? Comprimido revestido de
GENERICO — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ZOmI;/Smg 40mg/Smg e
. ~ 9 ,
23/11/2018 1109978/18-0 Notificacdo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS 40mg/10mg. Embalagens
alteragdo de Texto Il - DIZERES LEGAIS
contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula— RDC
100*, 200** ou 500**
6012 ~ VPS comprimidos revestidos
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES P
6. TNTERACC)ES MEDICAMENTOSAS
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
111 — DIZERES LEGAIS
(10452) — Comprimido revestido de
GENERICO — 20mg/5mg, 40mg/Smg e
20/01/2020 0192067/20-7 Notificagdo de N/A N/A N/A N/A VPS VPS 40mg/10mg. Embalagens

alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

9. REACOES ADVERSAS

contendo 10, 15,30, 40, 60,
100%*, 200** ou 500**
comprimidos revestidos




(10452) —
GENERICO —
Notificagdo de

VP
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
III - DIZERES LEGAIS

VPS
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

Comprimido revestido de
20mg/5mg, 40mg/Smg e
40mg/10mg. Embalagens

01/09/2020 2955820/20-4 ~ N/A N/A N/A N/A 4. CONTRAINDICACOES VP/VPS
alteracdo de Texto ~ ~ contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula — RDC 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES L00%. 200%* o 300+*
60/12 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS o ;imid revestid
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO comprifticos revestidos
DO MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
1T — DIZERES LEGAIS
(10452) — Comprimido revestido de
GENERICO — 20mg/5mg, 40mg/Smg e
) Notificagdo de VPS 40mg/10mg. Embalagens
19/05/2021 1935712/21-5 alteracdo de Texto N/A N/A N/A /A 9. REACOES ADVERSAS VPS contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula— RDC 100*, 200** ou 500**
60/12 comprimidos revestidos
11022 - RDC
(10452) - G?IGZEOI?C- o Comprimido revestido de
GENERICO — ~ 20mg/5mg, 40mg/5mg e
Notificacdo de - Inclusdo de 40mg/10mg. Embalagens
28/10/2021 4269534/21-4 ~ 30/09/2021 3855302/21-3 local de 30/09/2021 1II - DIZERES LEGAIS VP/VPS '
alteracdo de Texto fabricacio de contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula - RDC cag 100*, 200%* ou 500%*
medicamento e .
60/12 . ~ comprimidos revestidos
de liberagao
convencional
11022 - RDC
(1 0452) - GEIGZEOI;?C- o Comprimido revestido de
GENERICO — ~ 20mg/5mg, 40mg/5mg e
Notificacdo de - Inclusdo de 40mg/10mg. Embalagens
17/12/2021 7643066/21-3 ~ 30/11/2021 4713375/21-9 local de 30/11/2021 1II - DIZERES LEGAIS VP/VPS '
alteracdo de Texto fabricacio de contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula - RDC cag 100*, 200%* ou 500%*
medicamento e .
60/12 . ~ comprimidos revestidos
de liberagdo
convencional
(1 0452) - ! 17032/1(; llzl?C Comprimido revestido de
GENERICO — B 20mg/5mg, 40mg/Smg e
Notificagdo de GENERICO 40mg/10mg. Embalagens
20/12/2022 5073907/22-1 theag 15/12/2022 5054501/22-9 | - Inclusdo de 15/12/2022 111 - DIZERES LEGAIS VP/VPS S 8- g
alteragdo de Texto local d contendo 10, 15,30, 40, 60,
de Bula— RDC Fabroncio de 100*, 200%* ou 500%*
60/12 ¢ comprimidos revestidos

medicamento




de liberagdo

convencional
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR .. .
(10452) — QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR Comprimido revestido de
GENERICO — 20mg/5mg, 40mg/5Smg e
Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? 40mg/10mg. Embalagens
29/05/2025 0730060/25-0 alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A III-DIZERES LEGAIS. VP/VPS contendo 10. 15,30, 40, 60,
B ~ * sk sk
de B‘(‘)loa/lzRDC 4.CONTRAINDICACOES; 100 ’.20.21 ou 50:.’ .
5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES; comprimidos revestidos
7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO;
III-DIZERES LEGAIS.
4, O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
ESTE MEDICAMENTO? .. .
A s Matamosuaiesauesse | V| oo
B ) alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A L. DIZERES LEGAIS contendo 10, 15,30, 40, 60,
- ~ ~ * sk k%
de B‘gloa/] ZRD C 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES vPs 1?3 ;ifnoi% f“ > Ot? i
7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO comprimidos revestidos
DO MEDICAMENTO
9.REAC6ES ADVERSAS

IIL.DIZERES LEGAIS




