OLMEGRAN® HCT
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Comprimido revestido

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




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
OLMEGRAN® HCT
olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 20 mg + 12,5 mg, 40 mg + 12,5 mg e 40 mg + 25 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30, 60,
100*, 200** ou 500** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

0lmesartana MEAOXOMIUILA..........ccvererieriiiiete ettt et ettt et e et e et esbeese e seeseessesseesseessessaessesseessassaessesssansenssenseessensenses 20 mg
NIATOCIOTOTAZIAA. ... eevvieeie s e ettt ettt et et ebe e b e e st e be e st e s seeseesseesaesseessesseessassesseassesseassenseensenseensessnensas 12,5 mg
CXCIPICNEE™® (S, vveureerrenreetesteeteesteteetesseestesseessessaessesseessaessessesssasseessesssesseaseessasssessasssesseassanseessenseensesseessesnsansennses 1 com rev
*celulose microcristalina, lactose monoidratada, hiprolose, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titanio.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 12,5 mg contém:

0lmesartana MEAOXOMUILA. ........ocuiiiiiieie et ettt ettt ettt ettt esae e et esteent et e ese et e enseeseeeesneanseeneenneenees 40 mg
IR0 1ol (o) (o] 24 Ta - T TSP 12,5 mg
EXCTIPICIIEE™ (8. euvteurreeureeauteeiteeriteesteeaeteesteeeereesteessseesteessseesseesseeensaeenseeassesnseansseenseensseenseensseenseesseesnseesssesnseesnsennseenns 1 com rev

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, hiprolose, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titanio, 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 25 mg contém:

0lmesartana MEAOXOMIILA. .........ccuiiiiieeiieiieeiee ettt et e et e et e et e estbeesbeesteeateessaessbaesseesasesseeasseesseesnseenseeasseensessnsenn 40 mg
BIATOCIOTOTIAZIAA. ....c..eevitetete ettt ettt et sa et e bbbt st et et e ne et eseebtenesbeeuesbenuens 25 mg
Lo (5 1Ll o R0 o T PRSP 1 com rev

*celulose microcristalina, lactose monoidratada, hiprolose, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titanio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OLMEGRAN® HCT ¢ indicado para o tratamento da pressdo arterial alta, ou seja, a pressdo cujas medidas estejam
acima de 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistolica) ou 90 mm Hg (pressdo “baixa” ou diastolica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OLMEGRAN® HCT, associa¢do de olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida, age diminuindo a pressio arterial,
que ¢ a pressdo com que o coracdo faz o sangue circular por dentro das artérias, pois provoca vasodilatagao.

A hidroclorotiazida, responsavel pelo efeito diurético, tem a sua agdo iniciada a partir de duas horas e a olmesartana
medoxomila, responsavel pela reducio da pressdo arterial, em uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar OLMEGRAN® HCT se for alérgico ou sensivel a qualquer componente deste produto ou a outros
medicamentos derivados da sulfonamida (grupo de antibidticos, por haver semelhanca entre essa substincia e a
hidroclorotiazida); durante a gravidez; se sofrer de insuficiéncia renal grave ou de diminui¢do da quantidade de urina
(anuria).

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

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

Segundo e terceiro trimestres de gestacio: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Durante o uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como os descritos a seguir:

Queda repentina da pressio (e tonturas): as pessoas que estiverem se tratando com OLMEGRAN® HCT devem
ficar atentas ao fato de poderem sentir tontura, especialmente nos primeiros dias.



Mau funcionamento dos rins: pode haver alteracao no funcionamento dos rins durante o tratamento.

Em portadores de doenga renal grave, pode haver piora do funcionamento dos rins e podem aparecer efeitos
cumulativos do medicamento.

Deficiéncia do figado: OLMEGRAN® HCT deve ser usado com cuidado em pessoas com mau funcionamento ou
doenga progressiva do figado.

Reacdes alérgicas: pessoas que ja tiveram alergias ou bronquite asmatica ou mesmo aquelas que nunca tiveram, podem
apresentar reagdo ao uso do medicamento devido a presenca da hidroclorotiazida.

Lupus eritematoso: os diuréticos tiazidicos podem aumentar ou iniciar a manifestagdo do lupus eritematoso sistémico
(doenca do sistema imunologico).

Acbes sobre o metabolismo: pode ocorrer aumento da quantidade de acticar no sangue com o uso de diuréticos
tiazidicos. Diabetes mellitus latente pode se manifestar durante o tratamento com diuréticos tiazidicos. Pode, ainda,
ocorrer aumento dos niveis de colesterol, triglicérides, acido urico no sangue ou crises de gota.

Desequilibrio dos sais do sangue: Os sintomas desses desequilibrios (detectados em exames de sangue) podem ser
boca seca, sede, fraqueza, lentiddo dos movimentos, sonoléncia, inquietagdo, dores musculares ou caimbras, cansago
muscular, queda repentina da pressdo arterial, diminui¢éo do volume de urina, palpitagdes, nduseas e vomitos.
Pacientes utilizando sequestradores de acidos biliares: a dose de olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida 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 + hidroclorotiazida pode levar a piora da fung¢do dos rins. O efeito de olmesartana medoxomila +
hidroclorotiazida pode ser reduzido pelo uso concomitante de anti-inflamatorios.

Informe ao 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.

Informe ao seu médico se vocé teve cancer de pele ou se desenvolveu uma lesdo de pele inesperada durante o
tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente por uso continuo com doses altas, pode
aumentar o risco de alguns tipos de cincer de pele (cAncer de pele ndo-melanoma). Proteja sua pele de exposi¢oes
a luz solar e raios UV durante o uso.

Gravidez e lactacio: Informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se descontinua a
amamentacgdo ou o uso d¢ OLMEGRAN® HCT.

Uso em criangas: Nao foram estabelecidas a efic4cia e seguranga em pacientes menores de 18 anos.

Uso geriatrico: Nos estudos realizados com olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida, ndo foi observada nenhuma
diferenca entre pacientes idosos e os mais jovens quanto a eficacia e seguranca.

Informe seu médico caso se encaixe em uma dessas situagoes. Ele decidira se continua ou ndo com a medicacao.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestio de OLMEGRAN® HCT junto com outras substincias: OLMEGRAN® HCT pode ser tomado com ou sem
alimentos (a alimentac¢do ndo influencia na agdo do medicamento).

Outros medicamentos: Pode haver interferéncia entre OLMEGRAN® HCT e outros medicamentos como
barbittricos, narcéticos e alcool, aumentando o risco de queda repentina de pressdo quando se fica em pé.

Nao se devem ingerir bebidas alcoolicas durante o tratamento.

Pode ser necessario ajuste da dose de medicamentos para o tratamento de diabetes. Pode haver menor efeito do
medicamento quando tomado junto com algumas resinas (colestiramina e colestipol). O uso de hormoénios
corticosteroides pode aumentar a perda de sais, principalmente o calcio. Além disso, pode haver alteragdo no efeito de
descongestionantes nasais, medicamentos para controle do apetite e relaxantes musculares. O uso associado ao litio
pode ocasionar risco de efeitos toxicos e, com anti-inflamatorios ndo esteroides, pode diminuir o efeito desejado.
Alteracdes em exames laboratoriais: pode ocorrer alteracdes no hemograma, enzimas do figado, creatinina, ureia
e no hormonio das glindulas paratireoides.

Angioedema intestinal: Angioedema intestinal foi relatado em pacientes tratados com antagonistas do receptor da
angiotensina II, incluindo OLMEGRAN® HCT. Esses pacientes apresentaram dor abdominal, ndusea, vOomito €
diarreia. Os sintomas foram resolvidos apos a descontinuagdo do medicamento. Se angioedema intestinal for
diagnosticado, OLMEGRAN® HCT deve ser descontinuado € o monitoramento apropriado deve ser iniciado até a
resolugdo completa dos sintomas.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacao
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.



Atencdo: Contém lactose. Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de
glicose-galactose.

Atencio:
OLMEGRAN® HCT 20 mg + 12,5 mg ¢ OLMEGRAN® HCT 40 mg + 25 mg: Contém o corante dioxido de
titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

OLMEGRAN® HCT 40 mg + 12,5 mg: Contém os corantes diéxido de titinio e 6xido de ferro vermelho que
podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

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

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

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de 20 mg + 12,5 mg: liso, na cor branca, circular e biconvexo.
Comprimido revestido de 40 mg + 12,5 mg: liso, na cor rosa, circular e biconvexo.
Comprimido revestido de 40 mg + 25 mg: liso, na cor branca, circular e biconvexo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agua potavel, uma vez ao dia. Nao ¢ recomendada a administragdo de
mais de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de redugdo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser
aumentada em intervalos de duas a quatro semanas.

Nao ¢ necessario nenhum ajuste da dose em individuos com deficiéncia hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar OLMEGRAN® HCT, 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 duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgidio-dentista.

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

Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o uso de OLMEGRAN®
HCT.

A seguir sdo relatadas as reacdes observadas durante os estudos clinicos do medicamento bem como durante a
experiéncia pds-lancamento.

Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adversos foi semelhante & do placebo. A taxa de descontinuagdo por
eventos adversos em todos os estudos foi baixa (2%) e ndo maior do que a do placebo.

A seguir estdo listados os eventos adversos observados nos estudos clinicos feitos com a combinagdo de olmesartana
medoxomila e hidroclorotiazida.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e fadiga.
Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do acido
urico no sangue, aumento de triglicérides no sangue, sincope, palpitacdes, diminuicdo da pressdo arterial, queda de
pressdo por causa da postura, erupgdo cutanea, eczema (inflamacao da pele), fraqueza, aumento de gorduras no sangue,
aumento de ureia no sangue, alteracdes de sais no sangue (potassio e calcio).

Outros eventos adversos relatados com o uso das substancias isoladas estdo relacionados abaixo:



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

Apos a comercializagdo da olmesartana medoxomila, muito raramente (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento) foram relatados: dor abdominal, nauseas, vOomitos, aumento das enzimas do figado; tosse;
insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica; vermelhiddo na pele, coceira, inchaco do rosto e
inchago das pernas; dor de cabeca, dor muscular, fraqueza muscular, fadiga, cansaco profundo, indisposi¢do e reacdo
anafilatica; aumento do nivel de potéssio no sangue.

Frequéncia desconhecida: Angioedema intestinal.

hidroclorotiazida:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do agticar no
sangue, aumento da perda de aglcar na urina, aumento da quantidade de acido urico no sangue, desequilibrio dos sais
no sangue (incluindo diminuig¢do de sddio e potassio), aumento do colesterol e triglicérides no sangue, irritagdo no
estdmago e fraqueza.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento da
sensibilidade a luz, coceira e vermelhidao na pele.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamagdo das
glandulas salivares, diminui¢do de todas as células do sangue e plaquetas ou de apenas algumas delas, inquietag@o,
visdo embagada ou transitoriamente amarela, inflamagao do pancreas, ictericia (coloracdo amarela intensa dos olhos,
com urina marrom ¢ fezes brancas), vasculite, reacdes anafilaticas, necrdlise epidérmica toxica, febre, problemas
respiratorios (incluindo pneumonite ¢ edema pulmonar), caimbras, dores musculares, pancreatite, edema periférico,
diarreia, disfungdo renal, nefrite intersticial.

Reagdes de frequéncia desconhecida: Cancer de pele ndo-melanoma (carcinoma basocelular e carcinoma de células
escamosas).

Reagdes de hipersensibilidade a hidroclorotiazida podem ocorrer em pessoas com ou sem histdrico de alergia ou asma
bronquica, mas sdo mais provaveis naquelas com tal histérico.

Também foram relatados raros casos de inchago do rosto (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) com o uso da olmesartana medoxomila ou da combinagdo olmesartana medoxomila-hidroclorotiazida.
Caso vocé apresente diarreia forte ¢ duradoura que leve a perda de peso consulte imediatamente seu médico para
reavaliar a continuagdo do tratamento.

Caso vocé apresente diminui¢do da visdo ou dor na regido dos olhos, consulte imediatamente o seu médico para
reavaliar a continuidade do tratamento.

O uso de OLMEGRAN® HCT por conter olmesartana, pode causar aumento dos niveis de potéssio no sangue.

Procure o médico para avaliagdo da necessidade de monitoramento dos niveis sanguineos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 sensagdo de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista. 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 orientacoes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
(10457)— Embalagem contendo 10,
SIMILAR — 10490 - Submissdo eletronica para 20, 30, 60, 100*, 200** ou
i . e oo T
15/06/2020 | 1898772/20-9 | Inclusdo Inicial de | 28/03/2014 | 0238951/14-7 | ~ SIMILAR - 25/05/2020 | disponibilizagdo do texto de | ypy/pg | 500*" comprimidos
Texto de Bula — Registro de bula no Bulério eletronico revestidos.
Produto - CLONE da ANVISA. * Embalagem fracionavel
RDC 60/12 .
** Embalagem hospitalar
(10450) — Embalagem contendo 10,
SIMILAR — 20, 30, 60, 100*, 200** ou
Notificacdo de 500** comprimidos
22/10/2020 | 3673299/20-1 ~ NA NA NA NA III - DIZERES LEGAIS VP/VPS ;
Alteracao de Texto revestidos.
de Bula— RDC * Embalagem fracionavel
60/12 ** Embalagem hospitalar
Comprimido revestido de
(10450) — 20 mg + 12,5/ 40 mg +
12,5 mg/ 40 mg + 25 mg.
SIMILAR —
Notificacio de Embalagem contendo 10,
09/02/2021 | 0532134/21-4 Lcag N/A N/A N/A N/A 9. REACOES ADVERSAS. VPS 20, 30, 60, 100*, 200** ou
Alteracao de Texto .
500** unidades.
de Bula—RDC % S
60/12 Embalagem fracionavel
** Embalagem hospitalar
Comprimido revestido de
(10450) — 20 mg + 12,5/ 40 mg +
SIMILAR — 10507 - 12,5 mg/ 40 mg + 25 mg.
Notificagdo de SIMILAR - Embalagem contendo 10,
19/08/2021 | 3267784/21-2 | Alteragdo de Texto | 29/07/2021 | 2956983/21-4 | Modificagdo Pos- N/A III - DIZERES LEGAIS VP/VPS | 20,30, 60, 100*, 200** ou
de Bula — Registro - 500** unidades.
publicagdo no CLONE * Embalagem fracionavel
Bulario RDC 60/12 ** Embalagem hospitalar
(10450) — 10507 - Comprimido revestido de
SIMILAR — 20 mg + 12,5/ 40 mg +
Notificagio de SIMILAR - 12,5 mg/ 40 mg + 25 m
25/011/2021 | 4658641/21-6 cae 23/11/2021 | 4631017/21-7 | Modificagio Pés- | N/A Il - DIZERES LEGAIS | VP/VPS > e FUME &
Alteragdo de Texto Registro Embalagem contendo 10,
- - * sk
de Bula CLONE 20, 30, 60, 100*, 200** ou

publicacdo no

500** unidades.




Bulario RDC 60/12

* Embalagem fracionavel
** Embalagem hospitalar

Comprimido revestido de

(10450) —
SIMILAR 10507 - éosnrlng ; 4102;3 /40 Jue
Notificagdo de SIMILAR - Er;lbala;g em 00%1 tendo 1%'
22/12/2021 | 8436106/21-1 | Alterag¢do de Texto | 08/12/2021 | 4961103/21-8 | Modificagdao Pos- N/A IIT — DIZERES LEGAIS VP/VPS 20. 30 6% 100%. 200%* 0’u
de.Bulfl B Registro - " 500** unidades.
B Il) ’urti)h(l’:l%? él(;)/l ) CLONE * Embalagem fracionavel
ario ** Embalagem hospitalar
Comprimido revestido de
S(I%\EI)?ES;)R_— 20 mg + 12,5 mg, 40 mg +
Notificacio de 12,5 mg e 40 mg + 25 mg.
lcag Embalagem contendo 10,
16/11/2022 | 4943524/22-2 | Alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/VPS
de Bula 20, 30, 60, 100*, 200** ou
ublicacio no 500** unidades.
Bu?ério R]g C 60/12 *Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar
VP:
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO Comprimido revestido de
(10450) — POSSO GUARDAR ESTE 20 mo + 12.5 me. 40 me +
SIMILAR — MEDICAMENTO? g7 5o ms, T ME
Notificacdo de 12,5 mg e 40 mg + 25 mg.
; ; Alteragio de Texto | N/A N/A N/A N/A | 8. QUAIS OS MALES | vp/vps | Pmbalagem contendo 10,
20, 30, 60, 100*, 200** ou
de Bula — QUE ESTE 500** unidades
publicagdo no MEDICAMENTO PODE *Embalacem fracioﬁével
Bulrio RDC 60/12 ME CAUSAR? &

VPS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

**Embalagem hospitalar




MEDICAMENTO

9. REACOES ADVERSAS

IITI - DIZERES LEGAIS




