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BULA PARA PACIENTE

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

OLMECOR®
olmesartana medoxomila

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OLMECOR®
olmesartana medoxomila

MEDICAMENTO  SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 20 mg: embalagens com 10, 30, 60 e 90 comprimidos.
Comprimidos revestidos 40 mg: embalagens com 10, 30, 60 e 90 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de OLMECOR® 20 mg contém:

olmesartana MEdOXOMIIA...........ecviiiiiiie e sbe et raenre s 20 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco e dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de OLMECOR® 40 mg contém:

olmesartana MEdOXOMIIA. ..........ooiiii ettt enee e 40 mg
Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco e dioxido de titanio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

OLMECOR® ¢ 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 (pressao
“baixa” ou diastolica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OLMECOR® age diminuindo a presséo arterial, que é a pressdo com que o0 coracéo faz o sangue
circular por dentro das artérias, pois provoca a dilatacdo dos vasos sanguineos.

O inicio desse efeito geralmente se manifesta dentro de uma semana apds o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar este medicamento durante a gravidez, nem se for alérgico ou sensivel a

qualquer componente deste produto.
Vocé ndo deve usar esse produto se é diabético e esta utilizando alisquireno.
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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 orientagdo medica. Informe imediatamente seu medico em caso de
suspeita de gravidez.

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

Durante o uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como 0s descritos a seguir:
Pacientes com alteragdes das fungdes dos rins e/ou do figado devem ser acompanhados
frequentemente por um médico.

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

Pacientes utilizando anti-inflamatérios ndo esteroidais: o uso desses medicamentos junto
com OLMECOR® pode levar a piora da funcéo dos rins. O efeito de OLMECOR® 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.

Lactacdo: Informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se
descontinua a amamentacéo ou o uso de OLMECOR®.

Uso geriatrico: Nos estudos realizados com OLMECOR®, ndo foi observada nenhuma
diferenca entre pacientes idosos e 0s mais jovens quanto a eficacia e seguranca.

Uso em criancas: OLMECOR® néo deve ser utilizado em pacientes com menos de 35 kg. Néo
foi observada nenhuma diferenga entre pacientes pedidtricos e pacientes adultos quanto a
eficacia e seguranca.

OLMECOR® pode ser tomado com ou sem alimentos (a alimentagdo ndo influencia na acdo do
medicamento).

Angioedema intestinal: Foi relatado angioedema intestinal em pacientes tratados com
antagonistas do receptor da angiotensina Il, incluindko OLMECOR®. Esses pacientes
apresentaram dor abdominal, ndusea, vomito e diarreia. Os sintomas foram resolvidos ap6s a
descontinuacdo do medicamento. Se angioedema intestinal for diagnosticado, OLMECOR®
deve ser descontinuado e o monitoramento apropriado deve ser iniciado até a resolucdo
completa dos sintomas.

O wuso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e
acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou
na doacao de leite humano.

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

Atencdo: OLMECOR® 20 mg e OLMECOR® 40 mg contém o corante diéxido de titanio
que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

BU-13



—torrent
PHARMA

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.

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
MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

OLMECOR® 20 mg: comprimido revestido de coloracdo branca a quase branca, redondo,
biconvexo, sulcado de um lado e liso do outro.

OLMECOR® 40 mg: comprimido revestido de coloracdo branca a quase branca, oval,
biconvexo e sulcado em ambos os lados.

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 criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

Normalmente, a dose inicial recomendada de OLMECOR® 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 reducédo 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 OLMECOR® é de 20 mg uma vez ao dia. Para
pacientes que necessitam de reducdo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser aumentada
para até 40 mg uma vez ao dia.

O comprimido deve ser engolido, com &gua potavel, uma vez ao dia.

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

OLMECOR® pode ser partido.

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

Caso vocé se esqueca de tomar OLMECOR®, podera tomar o comprimido esquecido ao longo
do dia. Se ja estiver perto do horério da proxima tomada devera simplesmente continuar a
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administracdo no mesmo horario de costume, sem tomar 2 comprimidos para compensar aquele
que foi esquecido.

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?

Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o
uso de OLMECOR®. A seguir séo relatadas as reacdes observadas durante os estudos clinicos
do medicamento bem como durante a experiéncia pds-lancamento da olmesartana medoxomila.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura.

Reacfes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabeca, tosse, dor abdominal, ndusea, vomito, vermelhiddo da pele,
coceira, inchaco do rosto, inchaco das pernas, insuficiéncia renal aguda, alteracfes em exames
laboratoriais do sangue (aumento de creatinina e enzimas do figado), diarreia, choque
anafilatico, dor muscular, fraqueza muscular, indisposicao, fadiga e cansaco profundo.

Frequéncia Desconhecida: Angioedema Intestinal.

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

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

O uso de OLMECOR® pode, raramente, causar aumento dos niveis de potassio no sangue.
Procure 0 médico para avaliacdo 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 & empresa atraves 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 (diminuicao da pressao
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 orientagoes.

I11- DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0525.0058

Produzido por:
Torrent Pharmaceuticals Ltd.
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Indrad - india
ou

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Baddi - india

Importado e Registrado por:
Torrent do Brasil Ltda.
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 17/04/2025.

SAC: 0800.7708818
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Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do R . Data de il Versdes Apresentaces
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS)?2 relacionadas?®
10450 - SIMILAR - Comprimidos revestidos
Notificacdo de de 20mg e 40mg:
Verséo atual Verséo atual Alteracéo de Texto de - - - - Apresentacdes VP e VPS embalagens com 10 ’ 30
Bula - publicagao no 60 e 90 comprimid’os l
Bulério RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
10ﬁ3ti‘fila'\£é_?§ ) 5 ADVE\R/'|I?I§NCIAS E Corgprzig“dos wor petdos
x . e 20mg e 40mg:
02/07/2025 0866140/25-5 Aéfﬁ;&lf;;(t)j gﬁc;g;(éon%e - - - - PRECAUCOES VP e VPS embalagens com 10, 30
Bulario RDC 60/12 7. CUIDADOS DE e 60 comprimidos
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REACOES ADVERSAS
I11- DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR — AFE - Alteracio - - Inclusdo do Médulo A3 ao -
e medicamentos e Comprimidos de 20mg
Notificacdo de iNSLMOS enderego da Importadora, ¢ 40mg: embalagens
26/05/2022 4211522/22-1 Alteracdo de Texto de | 18/01/2022 4508219/21-7 f - 10/02/2022 conforme publicacdo em DOU VP e VPS )
Bula - publicacéo no armaceuticos - de 10/02/2022, RE N° 400 com 10, 30 & 60
- P ¢ importadora- L ' comprimidos
Bulario RDC 60/12 . pagina 118.
endereco matriz
Notificacdo de Corgprzlrgldos T(\)/ ESt_'dOS
08/01/2021 0092652/21-3 | Alteracéo de Texto de - - - - VPS: Reagdes adversas VPS emeIaggr]g gomnl% 30
Bula - RDC 60/12 e 60 comprimidos
20/05/2020 | 1693807/20-1 Notificagdo de - - - - VPeyps | Comprimidos de 20mg
Alteracéo de Texto de

VP: Quais os males que este

e 40mg: embalagens




=“orrent
PHARRMA

Bula - RDC 60/12

medicamento pode me causar?
VPS: Resultados de eficacia,
Caracteristicas farmacologicas,
Contraindica¢Bes, Adverténcias
e precaugdes, Interacoes
medicamentosas.

com 10, 30 e 60
comprimidos

11/11/2019

3116568/19-1

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

VPS: ReacOes adversas

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10,30 e 60
comprimidos

21/08/2018

0824285/18-2

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

27/06/2018

0514385/18-3
0514402/18-7

Alteracdo na AFE/AE
- Responsavel técnico

27/06/2018

VP e VPS: Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10, 30 e 60
comprimidos

07/03/2018

0176266/18-4

Notificacdo de
Alteracéo de Texto de
Bula - RDC 60/12

02/03/2018

0160848/18-7 /
0160855/18-0

Alteracdo na
AFE/AE -
Responsavel técnico

02/03/2018

VP e VPS: Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10, 30 e 60
comprimidos

01/09/2016

2242192/16-1

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

28/06/2016

1994720/16-
8/
1995004/16-
7

Alteracdo na
AFE/AE -
Responsavel técnico

28/06/2016

VP e VPS: Dizeres legais

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10,30 e 60
comprimidos

07/03/2016

1335401/16-9

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

14/01/2016

1165273/16-0

AFE - Alteracéo
enderecgo da Sede

01/02/2016

VP e VPS: Alteracdo do
enderego da importadora de
“Modulo A5” para “Maodulos
A4, A5 e AB”

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10, 30 e 60
comprimidos

24/04/2015

0358358/15-9

Notificacdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

VP e VPS: Apresentacdes.

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 10,30 e 60
comprimidos

09/01/2015

0020168/15-5

Notificacdo de
Alteracéo de Texto de
Bula - RDC 60/12

VP: O que devo saber antes de
usar esse medicamento?, Como
devo usar este medicamento? e
Quais 0s males que este
medicamento pode causar?
VPS: Resultados de eficacia,
Caracteristicas farmacologicas,
Adverténcias e Precaucdes,

VP e VPS

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens
com 20 e 30
comprimidos
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Posologia e Modo de usar e
Reacles adversas.

Notificacdo de
alteracdo

VP e VPS: Identificacéo do

Comprimidos de 20mg
e 40mg: embalagens

09/01/2015 0347135/15-7 de texto de bula para medicamento VP e VPS
adequagdo a ' com 20 e 30
intercambialidade comprimidos
VP: O que devo saber antes de
o usar este mediriam_ento? Comprimidos de 20mg
Notificacdo de VPS: Adverténcias e e 40mg: embalagens
06/10/2014 0884176/14-4 Alteracdo de Texto de precaucdes VP e VPS )
Bula - RDC 60/12 InteragBes medicamentosas com 20 e 30
VP/VPS: Dizeres legais comprimidos
Incluséo Inicial de Atualizaco de texto de bula C:Topr:;f;i):& ;S:;g
05/12/2013 1027364/13-6 Texto de Bula - RDC conforme bula padréo publicado VP e VPS )

60/12

no bulério.

com 20 e 30
comprimidos




