IOImesartunu Medoxomila

Uso pedidtrico acima de 6 anos de idade

Normalmente, a dose inicial recomendada de Olmesartana Medoxomila é de 20 mg uma vez ao dia para pacientes com mais
de 6 anos de idade e que possuem mais que 35 kg. Para pacientes que precisam de redugdo adicional da pressdo arterial depois
de 2 semanas de tratamento, a dose pode ser aumentada para até 40 mg por dia.

Uso adulto

Normalmente, a dose inicial recomendada de Olmesartana Medoxomila é de 20 mg uma vez ao dia, qguando usado como
monoterapia. Para pacientes que necessitam de reducdo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser aumentada para até 40
mg uma vez ao dia.

Doses acima de 40 mg ndo aparentaram ter efeito superior.
Os pacientes devem engolir o comprimido inteiro com um pouco de dgua potdvel.

O inicio do efeito anti-hipertensivo usualmente se manifesta dentro de uma semana e a reducdo mdxima da pressdo arterial em
geral é obtida com duas a quatro semanas de fratamento com Olmesartana Medoxomila .

Nenhum ajuste da dose inicial é necessdrio para idosos, pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada ou com disfuncdo
hepdtica leve a moderada. Para pacientes com possivel deplecdo de volume intravascular (por exemplo: pacientes tratados
com diuréticos, particularmente aqueles com funcdo renal diminuidal), insuficiéncia renal grave (CLCRM 40 ml/min) ou
insuficiéncia hepdtica grave, o tfratamento deve ser iniciado sob cuidadosa supervisdo e uma dose inicial inferior deve ser
considerada.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

Olmesartana Medoxomila é indicado para o tratamento da hipertensdo essencial (primdria). Pode ser usado como monoterapia
ou em combinacdo com oufros agentes anti-hipertensivos.

Contra Indicagoes

Olmesartana Medoxomila é contfraindicado a pacientes hipersensiveis aos componentes da féormula e durante a gravidez. A
coadministracdo de Olmesartana Medoxomila e alisquireno € contfraindicada em pacientes com diabetes.

O uso de drogas que agem diretamente no sistema renina-angiotensina durante o segundo e terceiro trimestres de gravidez foi
associado com dano fetal e até morte. Pacientes do sexo feminino em idade fértil devem ser informadas sobre as consequéncias
da exposicdo a esses fdrmacos durante esses trimestres de gravidez e devem ser orientadas a relatar a ocorréncia de gravidez
imediatamente. Quando for diagnosticada a gravidez, Olmesartana Medoxomila deve ser descontinuado o mais breve possivel, e
a medicacdo para a gestante deve ser substituida.

N&o hd experiéncia clinica de Olmesartana Medoxomila em mulheres gravidas.

Categoria de risco na gravidez: C (primeiro trimestre)
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Categoria de risco na gravidez: D (segundo e tferceiro trimestres)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais



Nos diversos estudos realizados o fratfamento com Olmesartana Medoxomila foi bem tolerado, com uma incidéncia de eventos
adversos similar & do placebo. Os eventos geralmente foram leves, fransitdrios e n&o tinham nenhuma relacdo com a dose de
Olmesartana Medoxomila. A frequéncia geral de eventos adversos ndo teve nenhuma relagdo com a dose administrada.

Seguem as reacoes adversas observadas nos estudos clinicos de acordo com a sua frequéncia:
Reagdo comum (>1/100 e < 1/10)
Foi tfontfura.

Nenhuma diferenca relevante foi identificada entre o perfil de seguranca em pacientes pedidtricos de 1 a 17 anos de idade e o
que foi reportado anteriormente em pacientes adultos.

Seguem as reacdes adversas observadas apds a comercializacdo de acordo com a sua frequéncia:

Reacdo muito rara (incidéncia < 1/10000)

Aparelho digestdrio:

Dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, enteropatia semelhante d doenca celiaca e aumento das enzimas hepdticas.

Sistema respiratorio:
Tosse.

Sistema urindrio:
Insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica.

Pele e apéndices:
Rash cuténeo, prurido, edema angioneurdtico e edema periférico; Inespecifico: cefaleia, mialgia, astenia, fadiga, letargia,
indisposicdo e reacdo anafildtica.

Metabdlico/nutricional:
Hiperpotassemia.

Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagdes em Vigiléncia Sanitdria -NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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