OLMETEC® HCT

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Comprimidos revestidos
20 mg + 12,5 mg
40 mg + 12,5 mg
40 mg + 25 mg



Olmetec® HCT
olmesartana medoxomila/hidroclorotiazida

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Olmetec® HCT
Nome genérico: olmesartana medoxomila/hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Olmetec® HCT 20 mg/12,5 mg em embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos revestidos.
Olmetec® HCT 40 mg/12,5 mg ou 40 mg/25 mg em embalagens contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Olmetec® HCT 20 mg/12,5 mg contém 20 mg de olmesartana medoxomila e
12,5 mg de hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido de Olmetec® HCT 40 mg/12,5 mg contém 40 mg de olmesartana medoxomila e
12,5 mg de hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido de Olmetec® HCT 40 mg/25 mg contém 40 mg de olmesartana medoxomila e 25
mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose de baixa substituicdo, lactose monoidratada, hiprolose, estearato
de magnésio, didxido de titanio?, talco®, hipromelose?, 6xido de ferro amarelo?, 6xido de ferro vermelho®.

a= mistura dos cinco componentes corresponde ao Opadry® 02A00352 (20/12,5 mg e 40/12,5 mg) e Opadry®
02A24576 (40/25 mg).

Contém lactose.

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
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Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Olmetec® HCT (olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida) é indicado para o tratamento da pressao arterial
alta, ou seja, a pressdo cujas medidas estejam acima de 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistdlica) ou 90 mm Hg
(pressdo “baixa” ou diastélica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Olmetec® HCT, associacdo de olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida, age diminuindo a pressdo arterial,
que é a pressdo com que 0 coracdo faz o sangue circular por dentro das artérias, pois provoca vasodilatacéo.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Olmetec® HCT se for alérgico ou sensivel a qualquer componente deste produto ou a outros
medicamentos derivados da sulfonamida (grupo de antibidticos - por haver semelhanga entre essa substancia e a
hidroclorotiazida); durante a gravidez; se sofrer de insuficiéncia renal grave ou de diminuicdo da quantidade de
urina (andria).

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

Primeiro trimestre de gestacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

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

Durante o uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como 0s descritos a seguir:

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

Mau funcionamento dos rins: pode haver alteracdo no funcionamento dos rins durante o tratamento. Em
portadores de doenca renal grave, pode haver piora do funcionamento dos rins e podem aparecer efeitos
cumulativos do medicamento.

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

Reac0es alérgicas: pessoas que ja tiveram alergias ou bronquite asmatica ou mesmo aquelas que nunca tiveram,
podem apresentar rea¢do ao uso do medicamento devido a presenca da hidroclorotiazida.

LUpus eritematoso: os diuréticos tiazidicos podem aumentar ou iniciar a manifestacdo do Iipus (doenga do
sistema imunoldgico).

Acdes sobre o metabolismo: pode ocorrer aumento da quantidade de aclcar no sangue com o uso de diuréticos
tiazidicos. Diabetes melito latente pode se manifestar durante o tratamento com diuréticos tiazidicos. Pode,
ainda, ocorrer aumento dos niveis de colesterol, triglicérides, cido 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, fragueza, lentiddo dos movimentos, sonoléncia, inquietagdo, dores musculares ou cadimbras,
cansaco muscular, queda repentina da pressdo arterial, diminuigdo do volume de urina, palpitag@es, nduseas e
vomitos.

Pacientes utilizando sequestradores de &cidos biliares: a dose de Olmetec® HCT deve ser tomada
preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de acidos biliares.

Pacientes utilizando anti-inflamatdrios ndo esteroidais: 0 uso desses medicamentos junto com Olmetec®
HCT pode levar a piora da fungéo dos rins. O efeito de Olmetec® HCT pode ser reduzido pelo uso concomitante
de anti-inflamatorios.

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

Gravidez e lactagdo: informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se descontinua a
amamentacdo ou o uso de Olmetec® HCT.

Uso em criangas: Néao foram estabelecidas a eficacia e seguranca em pacientes menores de 18 anos.

Uso geriatrico: Nos estudos realizados com Olmetec® HCT, ndo foi observada nenhuma diferenca entre
pacientes idosos e 0s mais jovens quanto a eficacia e seguranca.
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Informe seu médico caso se encaixe em uma dessas situagdes. Ele decidira se continua ou ndo com a medicagéo.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo de Olmetec® HCT junto com outras substéncias: Olmetec® HCT pode ser tomado com ou sem
alimentos (a alimentag&o ndo influencia na a¢cdo do medicamento).

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

N&o se devem ingerir bebidas alcodlicas 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 hormonios
corticosteroides pode aumentar a perda de sais, principalmente o calcio. Além disso, pode haver alteracdo 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 néo esteroides, pode diminuir
o efeito desejado.

Alteracoes em exames laboratoriais: Pode ocorrer alteragdes no hemograma, enzimas do figado, creatinina,
ureia e no hormonio das glandulas paratiredides.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Olmetec® HCT deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do Produto:

Olmetec® HCT 20 mg/12,5 mg: comprimidos revestidos amarelo avermelhados, redondos, biconvexos,
aproximadamente 8,5 mm de didmetro, com a inscri¢do “C22” em baixo relevo, em uma das faces.

Olmetec® HCT 40 mg/12,5 mg: comprimidos revestidos amarelo avermelhados, ovais, biconvexos,
aproximadamente 15 e 7 mm de diametro, com a inscrigdo “C23” em baixo relevo, em uma das faces.

Olmetec® HCT 40 mg/25 mg: comprimidos revestidos rosados, ovais, biconvexos, aproximadamente 15 e 7 mm
de didmetro, com a inscri¢ao “C25” em baixo relevo, em uma das faces.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agua potavel, uma vez ao dia. Ndo é recomendada a administracao
de mais de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de reducdo adicional da presséo arterial, a dose
pode ser aumentada em intervalos de duas a quatro semanas. N&o € necessario nenhum ajuste da dose em
individuos com deficiéncia hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Olmetec® HCT, poderd tomar o comprimido esquecido ao longo do dia. Se ja
estiver perto do horério da préxima 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 orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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
Olmetec® HCT. A seguir sdo relatadas as reacfes observadas durante os estudos clinicos do medicamento bem
como durante a experiéncia pds-lancamento.

Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adversos foi semelhante a do placebo. Em todos os estudos, os
indices de desisténcia dos pacientes tratados com a associagdo por causa de eventos adversos foram de 2% e
iguais ou menores aos dos grupos tratados com placebo.
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A seguir estdo listados os eventos adversos observados nos estudos clinicos feitos com a combinagdo de
olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e fadiga.
Reacdes 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, palpitac@es, diminuicdo da pressao arterial,
queda de pressdo por causa da postura, erupcdo cutanea, eczema (inflamacéo da pele), fraqueza, aumento de
gorduras no sangue, aumento de ureia no sangue, alteracfes de sais no sangue (potassio e célcio).

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

Reac¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do
acUcar no sangue, aumento da perda de acuUcar na urina, aumento da quantidade de acido Urico no sangue,
desequilibrio dos sais no sangue (incluindo diminuicdo de sodio e potassio), aumento do colesterol e triglicérides
no sangue, irritacdo no estbmago, urina anormal, infeccdo do trato urinario, fraqueza, e cansagco.

Reacgdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de
apetite, aumento da sensibilidade a luz, coceira e vermelhid&do na pele.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamacg&o das
glandulas salivares, diminuicdo de todas as células do sangue e plaquetas ou de apenas algumas delas,
inquietacdo, visdo embacada ou transitoriamente amarela, inflamacéo do pancreas, ictericia (coloragdo amarela
intensa dos olhos, com urina marrom e fezes brancas), vasculite, reaces anafilaticas, necrélise epidérmica
toxica, febre, problemas respiratérios (incluindo pneumonite e edema pulmonar), cdimbras, dores musculares e
apatia.

Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
dos niveis de creatinina no sangue e indisposic¢do, dor na barriga, nduseas, vomitos, aumento de enzimas do
figado em exames de sangue — TPO, TGP e gama-GT, tosse, mau funcionamento dos rins (insuficiéncia renal
aguda), dor de cabeca, edema periférico, diarreia, alteracdo dos sais do sangue, rash cutaneo (vermelhiddo na
pele), prurido (coceira na pele) e choque anafilatico.

Também foram relatados raros casos de inchaco do rosto (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que
utilizam este medicamento) com o uso da olmesartana medoxomila ou da combinagéo olmesartana medoxomila-
hidroclorotiazida.

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

Caso voceé apresente diminuicdo da visdo ou dor na regido dos olhos, consulte imediatamente o0 seu médico para
reavaliar a continuidade do tratamento.

O uso de Olmetec®HCT, por conter olmesartana, pode causar aumento dos niveis de potassio 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 reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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 poderd causar hipotensdo (diminuicdo da presséo arterial)
provocando uma sensacdo 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
orientacdes.
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111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0169
Farmacéutica Responsavel: Carolina C. S. Rizoli - CRF-SP N° 27071

Registrado por:

Laboratérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 - Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99

Fabricado e Embalado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Alameda Xingu, 766

Alphaville — Barueri — SP

Inddstria Brasileira

Marca registrada sob licenca de Daiichi Sankyo Co. — Téquio — Japdo

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

P o g e N d ] Versoes Apresentagoes
ata. © - 90 Assunto ata. ° - 90 Assunto ata © Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao
12/08/16 SIMILAR — Notificacdo | 12/08/16 SIMILAR — . QUAIS OS MALES QUE VP/VPS 20 MG + 12,5 MG COM
de Alteragdo de Texto Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO REV CT BL AL/AL X 10
de Bula — RDC 60/12 Alteracio de Texto PODE ME CAUSAR?
de Bula — RDC *  ADVERTENCIASE 20 MG + 12,5 MG COM
60/12 PRECAUGOES REV CT BL AL/AL X 30
40 MG + 12,5 MG COM
REV CT BLAL/AL X 30
40 MG + 25 MG COM REV
CT BLAL/AL X 30
20/04/16 1587831167 SIMILAR — Notificagdo | 04/02/16 1249762/16-2 | Alteragdo da 04/04/2016 | e DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG + 12,5 MG COM

de Alteragdo de Texto

de Bula —RDC 60/12

AFE/AE por
modificagdo na
extensdo do CNPJ
DA MATRIZ,
exclusivamente em
virtude do Ato
Declaratério
Executivo n?
34/2007 da Receita
Federal do Brasil

REV CT BL AL/ALX 10

20 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

40 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

40 MG + 25 MG COM REV
CT BLAL/AL X 30
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0746693155 SIMILAR - Notificacdo | 21/08/15 0746693155 SIMILAR - IDENTIFICACAO DO VP/VPS 20 MG + 12,5 MG COM
de alteragdo de texto Notificagdo de MEDICAMENTO REV CT BL AL/AL X 10
de bula para alteragdo de texto 20 MG + 12,5 MG COM
fadequagéq a_ de bula p~ara REV CT BL AL/AL X 30
intercambialidade adequagdo a
intercambialidade 40 MG +12,5 MG COM
REV CT BLAL/AL X 30
40 MG + 25 MG COM REV
CT BLAL/AL X 30
21/08/15 0746489/15-4 | SIMILAR - Notificagdo | 21/08/15 0746489/15-4 | SIMILAR- IDENTIFICACAO DO VP/VPS 20 MG + 12,5 MG COM

da Alteragdo de Texto
de Bula—RDC 60/12

Notificagdo da
Alteragdo de Texto
de Bula—RDC
60/12

MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS

REV CT BL AL/ALX 10

20 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

40 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL/AL X 30

40 MG + 25 MG COM REV
CT BLAL/AL X 30

NA — ndo aplicavel
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