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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009

OLMECOR® TRIPLO
olmesartana medoxomila + anlodipino + hidroclorotiazida

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OLMECOR® TRIPLO
olmesartana medoxomila + anlodipino + hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Comprimidos de 20 mg + 5 mg + 12,5 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.
Comprimidos de 40 mg + 10 mg + 12,5 mg: embalagens com 10 e 30 comprimidos.
Comprimidos de 40 mg + 10 mg + 25 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de OLMECOR® TRIPLO 20 mg + 5 mg + 12,5 mg contém:
olmesartana MEdOXOMIIA. ........cciiiii et s seeeneas 20 mg
besilato de anlodiPiN0..........ccviieieiecce e e 6,935 mg
(equivalente a 5 mg de anlodipino)

Yo [foTed Kol 0] 1 T-V.4 [ - VTR 12,5 mg
Excipientes: celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sédica, amido, didxido de
silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco, alcool polivinilico, macrogol,
dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e 6xido de ferro preto.

Cada comprimido revestido de OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 mg + 12,5 mg contém:

olmesartana MEdOXOMIIA..........cocviieiiii et 40 mg
besilato de anlOdIPINO..........cviiiiie et 13,869 mg
(equivalente a 10 mg de anlodipino)

o] To [ goTed (o] (01 AT- V.4 o - USSR 12,5 mg

Excipientes: celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sédica, amido, didxido de
silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco, alcool polivinilico, macrogol,
dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 mg + 25 mg contém:

olmesartana MEdOXOMIIA..........ccoiviiiiieiice e sa e nne s 40 mg
besilato de anlodiPiNO........c.ccuiiiiiiii e 13,869 mg
(equivalente a 10 mg de anlodipino)

a1 o[ foTod (o] (0] A T- V.4 [0 - USSP 25 mg

Excipientes: celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sédica, amido, didxido de
silicio, estearato de magnésio, lactose monoidratada, talco, alcool polivinilico, macrogol,
dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

- INFORMA(;@ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
OLMECOR® TRIPLO é usado para o tratamento da presséo alta:
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em pacientes adultos cuja pressdo arterial ndo seja adequadamente controlada com a
associagdo de olmesartana medoxomila e anlodipino, tomada em combinacdo com
doses fixas, ou

em pacientes que ja tomem uma combinacdo de dose fixa de olmesartana medoxomila e
hidroclorotiazida mais anlodipino como um comprimido Unico ou uma combinacao de
dose fixa de olmesartana medoxomila e anlodipino mais hidroclorotiazida como um
comprimido unico.

OLMECOR® TRIPLO néo ¢ indicado para tratamento inicial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OLMECOR® TRIPLO contém trés substancias ativas chamadas olmesartana medoxomila,
anlodipino (como besilato de anlodipino) e hidroclorotiazida. Todas as trés substancias ajudam
a controlar a pressdo alta.

A olmesartana medoxomila pertence a um grupo de medicamentos denominado
"antagonistas dos receptores da angiotensina 11", que diminui a pressdo sanguinea
relaxando 0s vasos sanguineos.

O anlodipino pertence a um grupo de substancias chamadas "bloqueadores dos canais
de calcio”. O anlodipino também reduz a pressdao sanguinea relaxando 0s vasos
sanguineos.

A hidroclorotiazida é de um grupo de medicamentos chamados diuréticos tiazidicos. E
capaz de reduzir a pressao sanguinea, ajudando o corpo a se livrar de liquidos extras,
fazendo com que os rins produzam mais urina.

As ac¢des dessas substancias contribuem para diminuir sua presséo arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome OLMECOR® TRIPLO se:

for alérgico a olmesartana medoxomila, ao anlodipino ou a um grupo especial de
bloqueadores dos canais de célcio (as dihidropiridinas), a hidroclorotiazida ou a
substancias semelhantes a hidroclorotiazida (sulfonamidas) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (vide item IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO,
subitem COMPOSICAO). Se acredita que seja alérgico, fale com o seu médico antes de
tomar OLMECOR® TRIPLO.

vocé tem problemas renais graves.

tem diabetes ou insuficiéncia renal e é tratado com um medicamento para baixar a
pressao arterial que contém alisquireno.

vocé tem niveis baixos de potéssio, sddio, calcio ou acido urico alto (com sintomas de
gota ou pedras nos rins) no sangue que ndo melhoram quando tratados.

vocé esta gravida — vide item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE
MEDICAMENTO, subitem GRAVIDEZ E AMAMENTACAO).

vocé tem problemas graves de figado, se a secrecdo biliar estiver comprometida ou a
drenagem da bile da bexiga estiver obstruida (por exemplo, calculos biliares) ou se
estiver com ictericia (amarelamento da pele e dos olhos).

vocé tem um suprimento insuficiente de sangue para os tecidos com sintomas como
pressao baixa, pulso baixo, batimento cardiaco acelerado ou choque (incluindo choque
cardiogénico, que significa choque devido a problemas cardiacos graves).

vocé tem pressao arterial muito baixa.

o fluxo sanguineo do seu coracdo € lento ou obstruido. Isso pode acontecer se 0 vaso
sanguineo ou valvula que retira o sangue do coracao se tornar estreito (estenose aortica).
vocé tem um débito cardiaco baixo apdés um ataque cardiaco (infarto agudo do
miocardio). Um débito cardiaco baixo pode fazer vocé sentir falta de ar ou inchago nos
pés e tornozelos.

N&o tome OLMECOR® TRIPLO se alguma das opg¢des acima se aplicar a voceé.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe o seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos utilizados no
tratamento da pressdo sanguinea elevada:

e um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) (por exemplo, enalapril,
lisinopril, ramipril), especialmente se vocé tiver problemas renais relacionados ao
diabetes,

o alisquireno.

O seu médico pode verificar regularmente a sua funcdo renal, pressao sanguinea e a quantidade
de eletrdlitos (por exemplo, potassio) no seu sangue.

Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes problemas de saude:

e Problemas renais ou transplante de rim.

e Doenca hepética.

¢ Insuficiéncia cardiaca ou problemas nas valvulas cardiacas ou no musculo cardiaco.

e VOmitos graves, diarreia, tratamento com altas doses de diuréticos ou se vocé estiver
em uma dieta com pouco sal.

Niveis aumentados de potassio no seu sangue.

Problemas com as glandulas suprarrenais (glandulas produtoras de horménios no topo

dos rins).

Diabetes.

LUpus eritematoso (uma doenca auto-imune).

Alergias ou asma.

Reacdes na pele, como queimaduras solares ou erupg¢do cutanea, apos exposi¢ao ao sol

ou em uso de equipamento de bronzeamento artificial.

e Se vocé teve cancer de pele ou se desenvolver uma lesdo cutanea inesperada durante o
tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente o uso a longo prazo
com altas doses, pode aumentar o risco de alguns tipos de cancer de pele e labios
(cancer de pele ndo melanoma). Proteja sua pele da exposi¢do ao sol e dos raios UV
enquanto estiver tomando OLMECOR® TRIPLO.

Entre em contato com seu médico se vocé tiver algum dos seguintes sintomas:

e diarreia grave, persistente e que causa perda de peso substancial. O seu médico pode
avaliar seus sintomas e decidir como continuar seu medicamento para pressao arterial.

e diminuicg&o da visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de um aumento de presséo
no seu olho e podem ocorrer em algumas horas ou semanas apds a tomada do
OLMECOR® TRIPLO. Isso pode levar a um comprometimento permanente da visao, se
néo for tratado.

Como com qualquer medicamento que reduz a pressao arterial, uma queda excessiva da pressao
arterial em pacientes com distdrbios do fluxo sanguineo do coragdo ou do cérebro pode levar a
um ataque cardiaco ou derrame. O seu medico verificard cuidadosamente a sua pressao arterial.

OLMECOR® TRIPLO pode causar um aumento nos niveis de gordura no sangue e nos niveis de
acido Urico (a causa da gota - inchaco doloroso das articulagdes). Seu médico provavelmente
desejara fazer um exame de sangue de tempos em tempos para verifica-los.

Pode haver alteracdo nos niveis de certas substancias quimicas no sangue chamadas eletrolitos.
Seu médico provavelmente desejard fazer um exame de sangue de tempos em tempos para
verifica-los. Os sinais de alteracdes eletroliticas sdo: sede, secura da boca, dores ou caibras
musculares, musculos cansados, pressdo arterial baixa (hipotensdo), sensacdo de fraqueza,
lentiddo, cansaco, sono ou inquietacdo, nausea, vomito, menos necessidade de urinar, um ritmo
cardiaco acelerado. Informe o seu médico se detectar estes sintomas.
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Se vocé tiver que fazer testes para a funcdo da paratireoide, vocé deve parar de tomar
OLMECOR® TRIPLO antes de realizar esses testes.

Vocé deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode ficar) gravida. OLMECOR®
TRIPLO ndo é recomendado na gravidez, pois pode causar serios danos ao seu bebé (vide item
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO, subitem GRAVIDEZ
E AMAMENTACAO).

Angioedema intestinal

Angioedema intestinal foi relatado em pacientes tratados com antagonistas do receptor da
angiotensina Il, incluindo OLMECOR® TRIPLO. Esses pacientes apresentaram dor abdominal,
ndusea, vomito e diarreia. Os sintomas foram resolvidos apds a descontinuacdo do
medicamento. Se angioedema intestinal for diagnosticado, OLMECOR® TRIPLO deve ser
descontinuado e 0 monitoramento apropriado deve ser iniciado até a resolucdo completa dos
sintomas.

Outros medicamentos e OLMECOR® TRIPLO

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente, ou se

vier a tomar algum dos seguintes medicamentos:

e Outros medicamentos para baixar a presséo arterial, pois o efeito do OLMECOR®
TRIPLO pode ser aumentado. O seu médico pode precisar alterar sua dose e/ou tomar
outras precaucdes.

e Se estiver a tomar um inibidor da ECA ou alisquireno.

e Litio (um medicamento usado para tratar alteraces de humor e alguns tipos de
depressdo), usado a0 mesmo tempo em que 0 OLMECOR® TRIPLO, pode aumentar a
toxicidade do litio. Se vocé precisar tomar litio, seu medico medira seus niveis
sanguineos de litio.

o Diltiazem, verapamil, usados para problemas de ritmo cardiaco e pressao alta.

e Rifampicina, eritromicina, claritromicina, tetraciclinas ou esparfloxacino, antibi6ticos
usados para tuberculose e outras infecces.

e Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum), um fitoterdpico para tratamento da

depressao.

Cisaprida, usada para aumentar o movimento de alimentos no estdmago e no intestino.

Difemanila, usado para tratar batimentos cardiacos lentos ou reduzir a transpirag&o.

Halofantrina, usada para maléria.

Vincamina IV, usada para melhorar a circulagdo no sistema nervoso.

Amantadina, usada para a doenca de Parkinson.

Suplementos de potassio, substitutos do sal que contém potassio, diuréticos, heparina

(para afinar o sangue e prevencdo de coagulos sanguineos), inibidores da ECA (para

baixar a pressdo arterial), laxantes, esteroides, hormonio adrenocorticotréfico (ACTH),

carbenoxolona (um medicamento usado para tratar Glceras na boca e no estbmago),
benzilpenicilina sodica, um antibidtico, certos analgésicos, como acido acetilsalicilico
ou salicilatos. A utilizacdo destes medicamentos ao mesmo tempo em que OLMECOR®

TRIPLO pode alterar os niveis de potassio no seu sangue.

e Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs, medicamentos usados para
aliviar a dor, inchaco e outros sintomas de inflamac&o, incluindo artrite), usados ao
mesmo tempo que OLMECOR® TRIPLO podem aumentar o risco de insuficiéncia
renal. O efeito do OLMECOR® TRIPLO pode ser diminuido pelos AINEs. No caso de
altas dosagens de salicilato, o efeito toxico no sistema nervoso central pode ser
aumentado.

o Comprimidos para dormir, sedativos e medicamentos antidepressivos, pois 0 uso desses
medicamentos junto com o OLMECOR® TRIPLO pode causar uma queda subita da
presséo arterial ao levantar-se.
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e Cloridrato de colesevelam, um medicamento que reduz o nivel de colesterol no sangue,
pois o efeito do OLMECOR® TRIPLO pode estar diminuido. O seu médico pode
aconselha-lo a tomar OLMECOR® TRIPLO pelo menos 4 horas antes do cloridrato de
colesevelam.

e Certos antiacidos (remédios para indigestdo ou azia), pois o efeito do OLMECOR®

TRIPLO pode ser ligeiramente diminuido.

Certos medicamentos relaxantes musculares, como baclofeno e tubocurarina.

Agentes anticolinérgicos, como atropina e biperideno.

Suplementos de célcio.

Dantroleno (infuséo para anormalidades graves da temperatura corporal).

Sinvastatina, usada para diminuir os niveis de colesterol e gorduras (triglicerideos) no

sangue.

e Medicamentos usados para controlar as respostas imunes do seu corpo (como tacrolimo,
ciclosporina), permitindo que seu corpo aceite o 6rgdo transplantado.

Informe também o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente
ou se vier a tomar algum dos seguintes medicamentos para:

e Tratar certos problemas de salde mental, como tioridazina, clorpromazina,
levomepromazina, trifluoperazina, camemazina, sulpirida, amisulprida, pimozida,
sultoprida, tiaprida, droperidol ou haloperidol.

e Tratar baixo nivel de acucar no sangue (por exemplo, diazéxido) ou pressdo alta (por
exemplo, betabloqueadores, metildopa) considerando que OLMECOR® TRIPLO pode
afetar o funcionamento desses medicamentos.

e Tratar problemas do ritmo cardiaco, como injecGes de mizolastina, pentamidina,
terfenadina, dofetilida, ibutilida ou eritromicina.

e Tratar HIV/AIDS (por exemplo, ritonavir, indinavir, nelfinavir).

e Tratar infecgdes flngicas (por exemplo, cetoconazol, itraconazol, anfotericina).

Tratar problemas cardiacos como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona,
sotalol, bepridil ou digitéalicos.

Tratar canceres como amifostina, ciclofosfamida ou metotrexato.

Aumentar a pressdo sanguinea e diminuir a frequéncia cardiaca, como a noradrenalina.
Tratar a gota como probenecida, sulfimpirazona e alopurinol.

Diminuir niveis de gordura no sangue, como colestiramina e colestipol.

Diminuir o agucar no sangue, como metformina ou insulina.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

OLMECOR® TRIPLO com alimentos e bebidas
OLMECOR® TRIPLO pode ser tomado com ou sem alimentos.

O suco de toranja e a toranja ndo devem ser consumidos por pessoas que tomam OLMECOR®
TRIPLO. Isso ocorre porque a toranja e 0 suco de toranja podem levar a um aumento nos niveis
sanguineos do ingrediente ativo anlodipino, o que pode causar um aumento imprevisivel no
efeito de reducéo da pressdo arterial do OLMECOR® TRIPLO.

Tome cuidado ao consumir é&lcool enquanto estiver tomando OLMECOR® TRIPLO, pois
algumas pessoas se sentem fracas ou com tontura. Se isso acontecer com vocé, ndo beba alcool.

ldosos

Se tiver mais de 65 anos, o seu médico verificara regularmente a sua pressdo arterial em
qualquer aumento de dose, para garantir que a sua pressao arterial ndo fique muito baixa.
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Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
OLMECOR® TRIPLO néo é recomendado para criancas e adolescentes com menos de 18 anos.

Gravidez e amamentagdo

Gravidez

Vocé deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode ficar) gravida. O seu médico
normalmente ird aconselha-lo a parar de tomar OLMECOR® TRIPLO antes de engravidar ou
assim que souber que esté gravida.

OLMECOR® TRIPLO n4o é recomendado durante a gravidez, pois pode causar sérios danos ao
seu bebé.

Se engravidar durante o tratamento com OLMECOR® TRIPLO, informe e consulte o seu
médico sem demora.

Amamentacgao

Informe 0 seu médico se estiver amamentado ou se esta prestes a comecar a amamentar. Foi
demonstrado que o anlodipino e a hidroclorotiazida passam para o leite materno em pequenas
quantidades.

O uso de OLMECOR® TRIPLO no periodo da lactacdo depende da avaliacdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Se estiver gravida ou amamentando, se acredita que possa estar gravida ou planeja engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado na gravidez.

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

Categoria de risco na gravidez: D (segundo e terceiro trimestres)
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Pacientes do sexo feminino em idade fértil devem ser informadas sobre as consequéncias da
exposi¢do no segundo e terceiro trimestres de gravidez a medicamentos que atuam sobre o
sistema renina-angiotensina. Quando diagnosticada a gravidez, a administracdo de OLMECOR®
TRIPLO deve ser interrompida 0 mais rapido possivel. Como ndo ha experiéncia clinica com
seu uso em gestantes, 0 medicamento é contraindicado durante a gestagdo e deve ser substituido
por outra(s) classe(s) de anti-hipertensivos (ver item 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO).

Dirigir ou operar maquinas

Vocé pode sentir sono, enjoo ou tontura ou sentir dor de cabega enquanto estiver sendo tratado
para pressdo alta. Se isso acontecer, ndo dirija ou use maquinas até que 0s sintomas se
desgastem. Pergunte ao seu médico.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente
durante todo o periodo de tratamento.

Este medicamento pode causar doping.
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.
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Atencdo: contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome
de méa-absorcao de glicose-galactose.

Atencdo: OLMECOR® TRIPLO 20 mg + 5 + 12,5 mg contém os corantes didxido de
titdnio, oxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e Oxido de ferro preto,
OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 + 12,5 mg e OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 + 25 mg
contém os corantes dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e éxido de ferro vermelho,
gue podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.

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

Numero de lote e datas de fabrica¢do e validade: vide embalagem.

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

OLMECOR® TRIPLO 20 mg + 5 mg + 12,5 mg: comprimido revestido de coloracdo laranja
claro, redondo, biconvexo, gravado com o nimero “26” em um dos lados e liso do outro.

OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 mg + 12,5 mg: comprimido revestido de coloracdo vermelho
acinzentado, redondo, biconvexo, gravado com o nimero “1383” em um dos lados e liso do
outro.

OLMECOR® TRIPLO 40 mg + 10 mg + 25 mg: comprimido revestido de coloracdo vermelho
acinzentado, oval, biconvexo, gravado com o nimero “1382” em um dos lados e liso do outro.

Antes de usar, observe o0 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Consulte
0 seu médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

e adose recomendada de OLMECOR® TRIPLO é de um comprimido por dia.

e 0 comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos. Engula o comprimido com
algum liquido (como um copo de agua). O comprimido ndo deve ser mastigado. Nao
tome o comprimido com suco de toranja.

e se possivel, tome sua dose diaria @ mesma hora todos os dias, por exemplo, no café da
manha.

Se parar de tomar OLMECOR® TRIPLO

E importante continuar a tomar OLMECOR® TRIPLO, a menos que o seu médico Ihe diga para
parar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de tomar uma dose, tome a dose normal no dia seguinte, como de

costume. N&o tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

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

Como todos os medicamentos, 0 OLMECOR® TRIPLO pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Se ocorrerem eventos adversos,
geralmente sdo leves e ndo requerem a interrup¢do do tratamento.

Embora poucas pessoas apresentem eventos adversos, 0s dois eventos adversos a seguir
podem ser sérios:

- Podem ocorrer reacdes alérgicas com inchacgo da face, boca e/ou laringe (caixa vocal), com
coceira e erupgao cutanea durante o tratamento com OLMECOR® TRIPLO. Se isso acontecer,
pare de tomar OLMECOR® TRIPLO e entre em contato com seu médico imediatamente.

- Tonturas ou desmaios graves, porque 0 OLMECOR® TRIPLO pode causar uma queda muito
pequena da pressao arterial em individuos suscetiveis. Se isso acontecer, pare de tomar
OLMECOR® TRIPLO, entre em contato com seu médico imediatamente e deite-se.

OLMECOR® TRIPLO é uma combinacdo de trés substancias ativas. A seguir, apresentamos os
eventos adversos relatados com a combinagdo tripla de olmesartana medoxomila, anlodipino
(como besilato) e hidroclorotiazida (além dos ja mencionados acima) e 0s eventos adversos, que
sdo conhecidos para cada uma das substancias separadas ou quando duas substancias sdo dadas
juntas.

Para ter uma ideia de quantos pacientes podem ter eventos adversos, eles foram listados como
comuns, incomuns, raros € muito raros.

Comum (pode afetar menos de 1 em cada 10 pessoas)

Infeccdo do trato respiratorio superior; dor de garganta e nariz; infeccdo do trato urinério;
tontura; dor de cabeca; consciéncia dos batimentos cardiacos; pressao sanguinea baixa; nausea;
diarreia; prisdo de ventre; colicas; inchaco nas articulagGes; sentindo mais vontade de urinar;
fraqueza; inchago no tornozelo; cansaco; valores laboratoriais anormais.

Incomum (pode afetar menos de 1 em cada 100 pessoas)

Tontura ao se levantar; vertigem; batimento cardiaco acelerado; tontura; vermelhiddo e sensacao
de calor no rosto; tosse; boca seca; fraqueza muscular; incapacidade de obter ou manter uma
erecao.

Estes sdo os efeitos colaterais conhecidos por cada uma das substancias separadas ou
quando duas substancias sdo administradas juntas:

Eles podem ser efeitos colaterais para a combinacdo tripla de olmesartana medoxomila,
anlodipino (como besilato) e hidroclorotiazida, mesmo que ndo tenham sido vistos até agora.
Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Edema (retengdo de liquidos).

Comum (pode afetar menos de 1 em cada 10 pessoas)

Bronquite; infeccdo no estbmago e no intestino; vomito; aumento de aclcar no sangue; aglcar
na urina; confusdo; sonoléncia; distarbio visual (incluindo visdo dupla e visdo embacada);
coriza ou nariz entupido; dor de garganta; respiracdo dificil; tosse; dor abdominal; azia;
desconforto estomacal; flatuléncia; dor nas articulagbes ou 0ssos; dor nas costas; dor
esquelética; sangue na urina; sintomas como os da gripe; dor no peito; dor.

Pouco comum (podem afetar menos de 1 em 100 pessoas)

Numero reduzido de um tipo de células sanguineas conhecidas como plaquetas, o0 que pode
resultar em hematomas faceis ou um tempo de sangramento prolongado; reac6es anafilaticas;
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apetite anormalmente reduzido (anorexia); problemas para dormir; irritabilidade; mudangas de
humor, incluindo ansiedade; sentindo-se "abatido” ou deprimido; arrepio; disturbios do sono;
distorcdo do paladar; perda de consciéncia; sensacdo reduzida de toque; sensacOes de
formigamento; agravamento da miopia; zumbido nos ouvidos (zumbido); angina (dor ou
sensacao desconfortavel no peito, conhecida como angina de peito); arritmia cardiaca; erupgdo
cutanea; perda de cabelo; inflamagdo alérgica da pele; vermelhiddo da pele; manchas ou
manchas arroxeadas na pele devido a pequenas hemorragias (pUrpura); descoloracdo da pele;
inchagcos vermelhos e comichdo (urticaria); aumento da transpiracdo; comichdo; erupcéo da
pele; reacBes cutaneas a luz, como queimaduras solares ou erupcdo cutdnea; dor muscular;
problemas para urinar; sentir vontade de urinar a noite; aumento da mama em homens;
diminuicdo do desejo sexual; inchago da face; mal-estar; aumento ou diminuicdo de peso;
exaustao.

Raros (podem afetar menos de 1 em 1.000 pessoas)

Glandulas salivares inchadas e doloridas; nimero reduzido de glébulos brancos no sangue, o
que poderia aumentar o risco de infeccOes; baixa contagem de globulos vermelhos (anemia);
danos na medula 6ssea; inquietacdo; desinteressado (apatia); convulsdes (convulsdes); objetos
que vocé vé parecendo amarelos; olhos secos; coagulos sanguineos (trombose, embolia);
acumulo de liquido nos pulmdes; pneumonia; inflamacdo dos vasos sanguineos e pequenos
vasos sanguineos na pele; inflamagdo do pancreas; amarelecimento da pele e olhos; inflamagé&o
aguda da vesicula biliar; sintomas de lGpus eritematoso, como erupcdo cutanea, dores nas
articulagbes e maos e dedos frios; reages cutaneas graves, incluindo erupgdo cutanea intensa,
urticéria, vermelhiddo da pele em todo o corpo, coceira intensa, bolhas, descamacédo e inchago
da pele, inflamacdo das membranas mucosas (sindrome de Stevens Johnson, necrélise
epidérmica tdxica), as vezes com risco de vida; movimento prejudicado; insuficiéncia renal
aguda; inflamag&o renal ndo infecciosa; insuficiéncia renal; febre.

Muito raros (podem afetar menos de 1 em 10.000 pessoas)

Alta tensdo muscular; dorméncia das méaos ou pés; ataque cardiaco; inflamacdo do estdmago;
espessamento das gengivas; bloqueio no intestino; inflamacéo do figado.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Diminuicdo da visdo ou dor ocular (possiveis sinais de glaucoma agudo de angulo fechado).
Postura trémula e rigida, rosto em forma de méascara, movimentos lentos e uma caminhada
desequilibrada e embaralhada.

Cancer de pele e labios (cancer de pele ndo melanoma).

Angioedema intestinal

Angioedema intestinal foi relatado em pacientes tratados com antagonistas do receptor da
angiotensina Il, incluindo OLMECOR® TRIPLO. Esses pacientes apresentaram dor abdominal,
ndusea, vomito e diarreia. Os sintomas foram resolvidos apds a descontinuacdo do
medicamento. Se angioedema intestinal for diagnosticado, OLMECOR® TRIPLO deve ser
descontinuado e 0 monitoramento apropriado deve ser iniciado até a resolucdo completa dos
sintomas.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui uma nova associacdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se tomar mais comprimidos do que deveria, poderd sentir uma pressdo arterial baixa com

sintomas como tonturas, batimento cardiaco acelerado ou lento.

Se tomar mais comprimidos do que deveria ou se uma crianca acidentalmente engolir alguns

comprimidos, consulte imediatamente o seu médico ou o servi¢o de urgéncia mais proximo e

leve consigo a sua embalagem de medicamentos ou esta bula.
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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 orientagoes.
I1l1- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0525.0103

Produzido por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.

Indrad — India

Importado e Registrado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Barueri - SP
CNPJ 33.078.528/0001-32

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2025.
SAC: 0800.7708818
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Anexo B
Histdrico de alteragdo para a bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data do . Data de Versoes n .
. N° expediente Assunto . N° expediente Assunto « Itens de bula® (VP/VPS)? | Apresentagdes relacionadas®
expediente expediente aprovagao 2
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento? Comprimidos revestidos de 20 mg
L0451 5. Onde, como e por +5mg + 12,5 mg: embalagens
- uanto tempo posso imi
Verso MEDICAMENTO NOVO " quardar st Comprinicos evescosde 40 mg
atual Versio atual de Texto de Bula — i . . - medicamento? VPeVPsS +10 mg + 12,5 mg: embalagens
publicacéo no Bulério 5. Adverténcias e com 10 e 30 comprimidos.
RDC 60/12 Precaucoes Comprimidos revestidos de 40 mg
9. Reacdes + 10 mg + 25 mg: embalagens com
Adversas 30 comprimidos.
I11- DIZERES
LEGAIS
Comprimidos revestidos de 20 mg
+5mg + 12,5 mg: embalagens
MEDICAMENTO com 10 e 30 comprimidos.
12/09/2023 | 0966150/23-6 | 'Nclusdo Inicialde Texto |5\ na0000 | 0g8e662/20-7 NOVSE E(E)gfmo 18/07/2022 Lancamento VP e VPS Comrimidos revestidos de 40 mg
de Bula - RDC 60/12 ASSOCIACAO NO +10mg + 12,5 mg: embalagens
PAIS com 1_0 e 30 comprlmldos.
Comprimidos revestidos de 40 mg
+ 10 mg + 25 mg: embalagens com
30 comprimidos.






