IOImesartunu Medoxomila + Besilato Anlodipino

Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (subst@ncias ativas) deve ser administrado por via oral, devendo o comprimido ser
engolido inteiro, com dgua, uma vez ao dia.

Em geral, pode-se iniciar a terapia com Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substancias ativas) em pacientes cuja
pressdo arterial estiver inadequadamente confrolada por monoterapia com olmesartana medoxomila (ou outro bloqueador dos
receptores de angiotensina) ou com besilato de anlodipino (ou outra diidropiridina) ou em pacientes em que o anlodipino, ao
reduzir a pressdo arterial, causou edema intenso.

Dependendo da resposta ao tratamento, a dose de Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substéncias ativas) pode ser
titulada em intervalos de pelo menos duas semanas, até a dose mdxima de 40 mg/10 mg de OM/ANLO.

Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substéncias ativas) deve ser administrado uma vez ao dia, por via oral, com ou
sem alimentos. N&o se recomenda a administragcdo de mais de um comprimido ao dia.

Substituicdo

A dose equivalente de Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substancias ativas) pode ser substituida por seus principios
ativos isolados.

Pacientes com insuficiéncia renal

Ndo é necessdrio ajustar a dose inicial. Em pacientes com insuficiéncia renal grave, o tratamento deve ser iniciado sob cuidadosa
supervisdo e uma dose inicial inferior deve ser considerada.

Pacientes com insuficiéncia hepdtica

Deve-se ter cautela ao administrar Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substéncias ativas) a pacientes com
insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

O uso em pacientes com insuficiéncia hepdtica grave ndo é recomendado.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto

essencial (primdria).

Pode ser usado isoladamente ou em combinagcdo com outros agentes anti-hipertensivos.

Contra Indicagoes

A Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substéncias ativas) é contraindicado a pacientes hipersensiveis aos
componentes da féormula ou a outros medicamentos pertencentes & mesma classe do anlodipino (diidropiridinas) e durante a
gestacdo.

Pacientes com diabetes

A coadministracdo de Olmesartana medoxomila + Besilato anlodipino (substéncias ativas) e alisquireno é contraindicada em
pacientes com diabetes.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C (primeiro trimestre)

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Categoria de risco na gravidez: D (segundo e terceiros frimestres)
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagcdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais



semelhante d do placebo.

Os eventos adversos mais frequentes (> 1/100 e < 1/10) foram
Cefaleiq, tontura, fadiga e edema.

As possiveis reacdes adversas ocorridas (> 1/1000 e < 1/100) foram
Hipotensdo, hipotensdo ortostdtica, rash, palpitacdo, aumento da frequéncia urindria e nocturia.

Eventos adversos previamente relatados com um dos componentes individuais podem ser potencialmente eventos adversos com
Olmesartana medoxomila + besilato anlodipino (substéncias ativas), mesmo que ndo tenham sido observados nos estudos clinicos
com este produto.

Nos estudos clinicos com anlodipino os eventos adversos relatados (> 1/100 e < 1/10) foram
Tontura, cefaleia, edema, palpitacdo e rubor facial. Nos estudos com olmesartana medoxomila relatou-se tontura.

Apds a comercializacdo das substancias isoladas, foram relatadas as seguintes reagcdes adversas
Besilato de Anlodipino (> 1/1000 e < 1/100)
Ictericia, elevacdo das enzimas hepdticas e ginecomastia.

Olmesartana medoxomila (< 1/10000)

Dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, aumento das enzimas hepdticas, enteropatia semelhante & doenca celiaca, tosse,
insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica, exantema, prurido, edema angioneurdtico, edema periférico,
cefaleia, hiperpotassemia, mialgia, astenia, fadiga, letargia, indisposicéo e reacdo andafildtica.

Edema

Edema é um evento adverso conhecido e dose-dependente do anlodipino, No estudo randomizado de Olmesartana
medoxomila + Besilato anlodipino (substancias ativas), o relato de edema foi levantado ativamente, mediante um método de
averiguagdo/verificacdo especificado pelo protocolo.

Como consequéncia, as taxas observadas nos grupos placebo, anlodipino e olmesartana foram todas maiores do que as
descritas na bula do anlodipino ou da olmesartana. Conforme observado na tabela a seguir.

Incidéncia subtraida de placebo de edema durante o periodo de tratamento duplo-cego

*12,3%= incidéncia real com placebo.
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