OLMY HCT
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida
EMS SIGMA PHARMA LTDA.
comprimido revestido

20mg +12,5mg /40 mg + 12,5 mg /40 mg + 25 mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
OLMY HCT
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 20 mg + 12,5 mg/ 40 mg ;6 12g/ 40 mg + 25 mg. Embalagem contendo 10, 20630
100*, 200** ou 500** unidades.

* Embalagem fracionavel

** Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*celulose microcristalina, lactose monoidratadpydibse, estearato de magnésio, hipromelose + galcrdioxido de
titdnio.

Cada comprimido revestido contém:

(o[ g1 EST= Uy =Yg Tz W 1= To (o ) (o 1 171 - VPR 40 mg
1T £ o (o T 0] 1TV o F- U PEREPRR 12,5mg
Loy ol 1= T (=0 < o SRS 1 comrev

*celulose microcristalina, lactose monoidratadaydiose, estearato de magnésio, hipromelose + galcrdioxido de
titdnio, oxido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido contém:
olmesartana medoxomila
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*celulose microcristalina, lactose monoidratadpydibse, estearato de magnésio, hipromelose + galcrdioxido de
titdnio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OLMY HCT é indicado para o tratamento da presséo artdt@glau seja, a pressao cujas medidas estejam at@ma
140 mm Hg (presséo “alta” ou sistélica) ou 90 mm(pigssao “baixa” ou diastélica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
OLMY HCT , associacdo de olmesartana medoxomila e hidrd@eita, age diminuindo a pressédo arterial, que é a
pressdo com que o coragdo faz o sangue circulatgmro das artérias, pois provoca vasodilatagdo.
A hidroclorotiazida, responsavel pelo efeito diin@ttem a sua acdo iniciada a partir de duas hmm®Imesartana
medoxomila, responsavel pela reducao da pressétiarem uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usa@LMY HCT se for alérgico ou sensivel a qualquer compondette produto ou a outros
medicamentos derivados da sulfonamida (grupo dibiétitos - por haver semelhanca entre essa suliat@na
hidroclorotiazida); durante a gravidez; se sofrerirsuficiéncia renal grave ou de diminuigdo dantjdade de urina
(andria).
Vocé nao deve usar esse produto se é diabétida atézando alisquireno.

Primeiro trimestre de gestacéo: Este medicamento nadeve ser utilizado por mulheres gravidas sem or¢acao
médica ou do cirurgido-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacdo: Este nieainento ndo deve ser utilizado por mulheres gravas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médiaam caso de suspeita de gravidez.

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 pressao (e tonturasps pessoas que estiverem se tratando@oliY HCT devem ficar atentas
ao fato de poderem sentir tontura, especialmerg@nmeiros dias.

Mau funcionamento dos rins:pode haver alteracéo no funcionamento dos rirsnd&ro tratamento.

Em portadores de doenca renal grave, pode havea mio funcionamento dos rins e podem aparecerosfeit
cumulativos do medicamento.

Deficiéncia do figado: OLMY HCT deve ser usado com cuidado em pessoas com maorfamento ou doenca
progressiva do figado.

Reacdes alérgicaspessoas que ja tiveram alergias ou bronquite tEsm@u mesmo aquelas que nunca tiveram, podem
apresentar reacao ao uso do medicamento devidssanga da hidroclorotiazida.

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

Acdes sobre o metabolismopode ocorrer aumento da quantidade de aguUcar mgueacom o uso de diuréticos
tiazidicos. Diabetesndlitus latente pode se manifestar durante o tratamento diaréticos tiazidicos. Pode, ainda,
ocorrer aumento dos niveis de colesterol, trigiitesy, 4cido Urico no sangue ou crises de gota.

Desequilibrio dos sais do sangueds sintomas desses desequilibrios (detectadosxames de sangue) podem ser
boca seca, sede, fraqueza, lentiddo dos movimestos)éncia, inquietacdo, dores musculares ou casnlobansaco
muscular, queda repentina da presséo arterialndigdio do volume de urina, palpitacdes, nause&smios.

Pacientes utilizando sequestradores de acidos biles: a dose de olmesartana medoxomila + hidrocloratéadeve
ser tomada preferencialmente 4 horas antes daddosequestrador de acidos biliares.

Pacientes utilizando anti-inflamatorios nao esteralais: 0 uso desses medicamentos junto com olmesartana
medoxomila + hidroclorotiazida pode levar a piom funcdo dos rins. O efeito de olmesartana meddaomi
hidroclorotiazida pode ser reduzido pelo uso coritzote de anti-inflamatorios.

Informe 0 seu médico se vocé faz uso de outrosgaedintos para reduzir a presséo, litio ou alisgair@acientes
utilizando esses medicamentos podem necessitanaeanitoramento terapéutico mais préximo.

Informe 0 seu médico se vocé teve cancer de pede desenvolveu uma lesédo de pele inesperada ewuram@tamento.
O tratamento com hidroclorotiazida, particularmeptie uso continuo com doses altas, pode aumemiscade alguns
tipos de céncer de pele (cancer de pele ndo-meknéhoteja sua pele de exposi¢des a luz soldog B durante o
uso.

Gravidez e lactacdo Informe ao seu médico se estiver amamentando.é@icm deverd decidir se descontinua a
amamentacgdo ou o uso @&MY HCT .

Uso em criancasNao foram estabelecidas a eficicia e segurangaaemntes menores de 18 anos.

Uso geriatrico: Nos estudos realizados com olmesartana medoxentildroclorotiazida, nédo foi observada nenhuma
diferenca entre pacientes idosos e os mais jovgastg a eficacia e seguranca.

Informe seu médico caso se encaixe em uma dessasdss. Ele decidira se continua ou ndo com acedil.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo de OLMY HCT junto com outras substanciasOLMY HCT pode ser tomado com ou sem alimentos (a
alimentacg&o néo influencia na acdo do medicamento).

Outros medicamentos: Pode haver interferéncia ent@. MY HCT e outros medicamentos como barbitdricos,
narcoticos e alcool, aumentando o risco de qugaEntma de pressao quando se fica em pé.

N&o se devem ingerir bebidas alcodlicas durantatarhento.

Pode ser necessario ajuste da dose de medicanmar®s tratamento de diabetes. Pode haver menito elie
medicamento quando tomado junto com algumas resfoakestiramina e colestipol). O uso de horménios
corticosteroides pode aumentar a perda de samg,ipaimente o célcio. Além disso, pode haver atéwano efeito de
descongestionantes nasais, medicamentos para leodtr@apetite e relaxantes musculares. O uso askpeio litio
pode ocasionar risco de efeitos toxicos e, comiaffdimatorios ndo esteroides, pode diminuir otefdesejado.
Alteracdes em exames laboratoriais?ode ocorrer alteracdes no hemograma, enzimagaiofi creatinina, ureia e no
hormdnio das glandulas paratireoides.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao 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 (temperatura &&te 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto
20 mg + 12,5 mg: comprimido revestido liso, nalm@nca, circular e biconvexo.



40 mg + 12,5 mg: comprimido revestido liso, narasa, circular e biconvexo.
40 mg + 25 mg: comprimido revestido liso, na carlma, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O comprimido deve ser engolido inteiro, com agutiyel, uma vez ao dia. Ndo é recomendada a adragést de
mais de um comprimido ao dia. Para pacientes geeses#am de redugéo adicional da presséo artaritdse pode ser
aumentada em intervalos de duas a quatro semanas.
N&o é necessario nenhum ajuste da dose em indsvtum deficiéncia hepatica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.
Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de to®@aMY HCT , podera tomar o comprimido esquecido ao longo ido $k ja estiver
perto do horario da proxima tomada, devera simpesencontinuar a administragdo no mesmo horéarioodtume,
sem tomar dois comprimidos para compensar aqueléogesquecido.
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como com qualquer medicamento, podem apaadgens efeitos indesejaveis durante o us@delY HCT .
A seguir sdo relatadas as reacdes observadas eluwanéstudos clinicos do medicamento bem como t@u@an
experiéncia pés-langcamento.
Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adseigosemelhante a do placebo. A taxa de descatéw por
eventos adversos em todos os estudos foi baixa€2%® maior do que a do placebo.
A seguir estdo listados os eventos adversos oltkesvaos estudos clinicos feitos com a combinacaoirdesartana
medoxomila e hidroclorotiazida.
ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento)ontura e fadiga.
Reac¢bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)aumento do &acido
arico no sangue, aumento de triglicérides no sangineope, palpitagbes, diminuicdo da pressaoiartgueda de
presséo por causa da postura, erup¢do cutanemadindlamacao da pele), fraqueza, aumento de gascho sangue,
aumento de ureia no sangue, alterac6es de sa@gaes(potassio e célcio).
Outros eventos adversos relatados com o uso dstisalas isoladas estdo relacionados abaixo:

Olmesartana medoxomila:o evento adverso mais frequente relatado nos esttlhicos foi tontura (ocorre entre 1%
e 10% dos pacientes).

Apés a comercializacdo da olmesartana medoxomilipmaramente (ocorrem em menos de 0,01% dosrgasigue
utilizam este medicamento) foram relatados: dooabdal, nduseas, vomitos, aumento das enzimagydddj tosse;
insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis datitiina sérica; vermelhiddo na pele, coceira,agohdo rosto e
inchaco das pernas; dor de cabecga, dor muscuaydza muscular, fadiga, cansago profundo, indigho® reagdo
anafilatica; aumento do nivel de potassio no sangue

Hidroclorotiazida:

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciestgue utilizam este medicamento)aumento do agucar no
sangue, aumento da perda de acUcar na urina, auaemfuantidade de acido Urico no sangue, dedegmitios sais
no sangue (incluindo diminuicdo de sddio e potassiomento do colesterol e triglicérides no sanguigacdo no
estdmago e fraqueza.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos padies que utilizam este medicamento)aumento da
sensibilidade a luz, coceira e vermelhidédo na pele.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento)inflamacéo das
glandulas salivares, diminuicdo de todas as célitasangue e plaquetas ou de apenas algumas idelaigtacao,
visdo embacada ou transitoriamente amarela, infamao pancreas, ictericia (coloracdo amarela sateios olhos,
com urina marrom e fezes brancas), vasculite, esaghafilaticas, necrélise epidérmica toxica, felpr@blemas
respiratorios (incluindo pneumonite e edema pulmorziimbras, dores musculares, pancreatite, edmrigrico,
diarreia, disfuncao renal, nefrite intersticial.

Reacdes de frequéncia desconhecid@ancer de pele nao-melanoma (carcinoma basoceludarcinoma de células
escamosas).

Reacbes de hipersensibilidade a hidroclorotiaz@miiem ocorrer em pessoas com ou sem histérico dgiaalteu asma
brénquica, mas sdo mais provaveis naquelas comistético.



Também foram relatados raros casos de inchacostio f@correm em menos de 0,01% dos pacientes dzamteste
medicamento) com o uso da olmesartana medoxomitia@@mbinacao olmesartana medoxomila-hidroclariokia
Caso vocé apresente diarreia forte e duradouralaygea perda de peso consulte imediatamente seicanpdra
reavaliar a continuacéo do tratamento.

Caso vocé apresente diminuicdo da visdo ou doregi@a dos olhos, consulte imediatamente o seu méuhca
reavaliar a continuidade do tratamento.

O uso deOLMY HCT por conter olmesartana, pode causar aumento deis e potassio no sangue.

Procure o médico para avaliacdo da necessidademiéonamento dos niveis sanguineos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 padeisar hipotenséo (diminuicdo da pressao artgnialjocando
uma sensacao de fraqueza e possivelmente tonesaueecimento da vista. Nesse caso, a pessoa erenanecer
em repouso, sentada ou deitada, e procurar anxédco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do . Data do . Data de Versbes Apresentacgdes
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
(10457) — 10490 - Submisséo eletrénica pafa Embalagem contendo 10
SIMILAR — SIMILAR - disponibilizacio do texto 20, 30, 60, 100*, 200** ou
14/05/2020 1512642/20-1 Inclusao Inicial | 29/08/2014 0718388/14-7 Registro de | 11/05/2020 d L. VP/VPS 500** comprimidos.
e bula no Bulario Ny
de Texto de Bula Produto - eletrdnico da ANVISA * Embalagem fracionavel
— RDC 60/12 CLONE ) ** Embalagem hospitalar
(10450) — 4. O QUE DEVO SABER
SIMILAR — ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 10
Notificacdo de MEDICAMENTO? 20, 30, 60, 100*, 200** ou
15/06/2020 | 1899449/20-1 Y N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES VP 500** comprimidos.
Alteracéo de N S
Texto de Bula — QUE ESTE Embalagem fraC|or_1aveI
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE ** Embalagem hospitalar
ME CAUSAR?
(10756) -
SIMILAR - Submisséo eletrbnica para Embalagem contendo 10
Notificacdo de atualizacao de texto de 20, 30, 60, 100*, 200** ou
23/06/2020 1995324/20-1 alteracéo de textq N/A N/A N/A N/A bula para adequacao a| VP/VPS 500** comprimidos.
de bula para intercambialidade, * Embalagem fracionavel
adequacéo a conforme a RDC 58/2014 ** Embalagem hospitalar
intercambialidade
S(I}\jl)liiolg: Embalagem contendo 10
Notificagcdo de 20, 30, 60, 100’.%’ 200** ou
17/12/2020 | 4469170/20-C Alteracio de N/A N/A N/A N/A Il — DIZERES LEGAIS VP 500** comprimidos.
* Embalagem fracionavel
Texto de Bula - ** Embalagem hospitalar
RDC 60/12 g P
Comprimido revestido de
S(IJIR/CI)I?_?AOF){: 20 mg + 12,5/ 40 mg +
Notificacio de (10507) — 12,5 mg/ 40 mg + 25 mg.
Alteraco de SIMILAR - Embalagem contendo 10
03/08/2021| 3031683/21-§ 29/07/2021 2956985/21-1 Modificacdo N/A Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS | 20, 30, 60, 100*, 200** ou
Texto de Bula — . ; s
publicacio no Pés-Registro 500 unldade_s. ]
CLONE * Embalagem fracionavel

Bulario RDC
60/12

** Embalagem hospitalar




Comprimido revestido de
S(I}\;I)I?_E,)A\OF){: 20 mg + 12,5/ 40 mg +
Notificacio de (10507) — 12,5 mg/ 40 mg + 25 mg.
Altera %o de SIMILAR - Embalagem contendo 10
26/11/2021| 4668187/21-6 & 23/11/2021 4631037/21-1] Modificagdo N/A [Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS | 20, 30, 60, 100*, 200** ou
Texto de Bula — . ; * Unidad
ublicacdo no PoOs-Registro 500** unida es.
PUDIC: CLONE * Embalagem fracionavel
Bulario RDC ** Embalagem hospitalar
60/12
(10450) — Comprimido revestido de
SIMILAR — (10507) — 20 mg + 12,5/ 40 mg +
Notificagcdo de SIMILAR - 12,5 mg/ 40 mg + 25 mg.
Alteracéo de e Embalagem contendo 10
- - Texto de Bula — 10/12/2021 5180397/21-6 M9d|f|ca(_;ao N/A Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS 20, 30. 60, 100*, 200* ou
L Pos-Reqgistro r
publicagcdo no CLONE 500** unidades.
Bulario RDC * Embalagem fracionavel
60/12

** Embalagem hospitalar




