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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 20 mg +
12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg +
12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg + 25
mg comprimidos revestidos por pelicula

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg +
12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg + 25
mg comprimidos revestidos por pelicula

amlodipina + olmesartan medoxomilo + hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter e para
gue é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter

3. Como tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter
6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter e para
gue é utilizado

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter contém trés
substdncias ativas denominadas amlodipina (como besilato de amlodipina),
olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida. As trés substdncias ajudam a controlar a
tensao arterial elevada.

O olmesartan medoxomilo pertence a um grupo de medicamentos designados
“antagonistas dos recetores da angiotensina II”, que diminuem a tensao arterial por
relaxamento dos vasos sanguineos.

A amlodipina pertence a um grupo de substancias designadas “bloqueadores dos
canais de cdlcio”. A amlodipina também diminui a tensdo arterial por relaxamento
dos vasos sanguineos.
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A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos designados diuréticos
tiazidicos. Diminui a tensdo arterial ajudando o organismo a eliminar os fluidos em
excesso, fazendo 0s rins produzir mais urina.

As acOes destas substancias contribuem para diminuir a tensdo arterial.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter € utilizado para o
tratamento da tensdo arterial elevada:

- Em doentes adultos cuja tensdo arterial ndo estéd adequadamente controlada com a
combinacdo de olmesartan medoxomilo e amlodipina, tomada sob a forma de
combinacado de dose fixa, ou

- Em doentes que ja se encontram a tomar uma combinagcdo de dose fixa de
olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida juntamente com a amlodipina sob a
forma de um comprimido individual, ou uma combinacao de dose fixa de olmesartan
medoxomilo e amlodipina juntamente com a hidroclorotiazida sob a forma de um
comprimido individual.

2. O que precisa de saber antes de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter

Nao tome Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter:

- Se tem alergia a amlodipina ou a um grupo especial de bloqueadores dos canais de
calcio (as di-hidropiridinas), ao olmesartan medoxomilo, a hidroclorotiazida ou a
substdncias semelhantes a hidroclorotiazida (sulfonamidas) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6). Se pensa que pode ser
alérgico, fale com o seu médico antes de tomar Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter.

- Se tem problemas renais graves.

- Tem diabetes ou funcgdo renal diminuida e estad a ser tratado com um medicamento
gue contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

- Se tem niveis sanguineos baixos de potassio e sddio ou niveis sanguineos elevados
de calcio ou de &acido Urico (com sintomas de gota ou pedras nos rins) que ndo
melhoram quando tratados.

- Se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter no inicio da gravidez
— ver seccao “Gravidez e amamentacao”).

- Se tem problemas hepaticos graves, se a secrecdo biliar esta comprometida ou se
a drenagem da bilis da vesicula biliar esta bloqueada (por exemplo, devido a calculos
biliares), ou se apresenta ictericia (amarelecimento da pele e olhos).

- Se tem um fraco fornecimento sanguineo aos tecidos, com sintomas como tensdo
arterial baixa, pulso fraco, batimentos cardiacos acelerados ou choque (incluindo
choque cardiogénico, o que significa choque devido a problemas cardiacos graves).

- Se tem tensao arterial muito baixa.

- Se o0 seu fluxo sanguineo cardiaco estd lento ou bloqueado. Tal facto pode
acontecer se um vaso sanguineo ou valvula que transporte sangue para fora do
coracdo se tornar estreito (estenose aortica).

- Se sofre de baixo débito cardiaco apdés um ataque cardiaco (enfarte agudo do
miocardio). Um baixo débito cardiaco pode fazé-lo sentir falta de ar ou ter edema
nos pés e tornozelos.
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Nao tome Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter se algum
dos aspetos mencionados em cima se aplica a si.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter.

Fale com o seu médico se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para
tratar a pressdo arterial elevada:

- Um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.

- Aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter”.

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

- Problemas renais ou transplante renal.

- Doencas hepaticas.

- Insuficiéncia cardiaca ou problemas com as valvulas cardiacas ou musculo cardiaco.
- Vomitos intensos, diarreia, tratamento com doses elevadas de diuréticos ou se esta
a fazer uma dieta com baixo teor em sal.

- Niveis sanguineos de potdssio aumentados.

- Problemas nas glandulas suprarrenais (glandulas produtoras de hormonas,
localizadas em cima dos rins).

- Diabetes.

- LUpus eritematoso (uma doenca autoimune).

- Alergias ou asma.

- Reagdes na pele tais como queimaduras solares ou erupgdo na pele apds exposicdo
solar ou utilizacdo de um solario.

- Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicdo solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter.

- Se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apos tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
+ Hidroclorotiazida Alter, procure assisténcia médica imediatamente.

Contacte o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas:

- Diarreia que seja grave, persistente e que cause perda de peso substancial. O seu
médico poderad avaliar os seus sintomas e decidir sobre como continuar a sua
medicacdo para a tensdo arterial.

- Diminuicao da visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulacao de
liguido na camada vascular do olho (efusdo ocular) ou um aumento da pressdo no
seu olho e podem acontecer horas ou semanas apos tomar Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter. Se ndo for tratada, tal podera levar a
deficiéncia visual permanente.
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Como com qualquer medicamento que reduz a tensdo arterial, uma diminuicdo
excessiva da tensdo arterial em doentes com perturbagtes da circulagdo sanguinea a
nivel do coracdo ou do cérebro pode causar um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral. O seu médico ira assim controlar cuidadosamente a sua tensdo
arterial.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode induzir um
aumento dos niveis sanguineos de gordura e de acido Urico (causa de gota — inchaco
doloroso das articulagbes). O seu medico podera necessitar de controlar estes niveis
recorrendo a analises clinicas.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode afetar os niveis
de algumas substdncias quimicas no seu sangue denominadas eletrélitos. O seu
médico podera necessitar de controlar estes niveis recorrendo a analises clinicas. Os
sinais de alteracdes eletroliticas sdo: sede, secura da boca, dores musculares ou
cdibras, fadiga muscular, tensdo arterial baixa (hipotensao), fraqueza, apatia,
cansaco, sonoléncia ou agitagdo, nauseas, vomitos, fluxo urinario reduzido,
frequéncia cardiaca aumentada. Informe o seu médico se detetar estes sintomas.

Se vai fazer testes a fungdo paratiroideia deve interromper a toma de Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter antes de os realizar.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter ndo esta
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a
partir desta altura (ver seccao “Gravidez e amamentacdo”).

Criancas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos)
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter ndo esta
recomendado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter

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

- Outros medicamentos para reduzir a tensao arterial, dado que a acdo de
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode ser aumentada.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

- Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informac6es sob os
titulos “Ndo tome Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter” e
“Adverténcias e precaugoes”.

- Litio (medicamento para tratamento de alteracbes de humor e algumas
depressodes), utilizado ao mesmo tempo que Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
+ Hidroclorotiazida Alter pode aumentar a toxicidade do litio. Se tem de tomar litio,
0 seu médico ird monitorizar 0s seus niveis sanguineos de litio.

- Diltiazem, verapamilo, usados para problemas do ritmo cardiaco e tensdo arterial
elevada.

- Rifampicina, eritromicina, claritromicina, usado para a tuberculose e outras
infecOes.
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- Hipericdo ou Erva de S&do Jodo (Hypericum perforatum), um medicamento a base
de plantas para o tratamento da depressao.

- Cisaprida, utilizado para aumentar a progressdo da comida no estdbmago e
intestino.

- Difemanil, utilizado para tratar um batimento cardiaco lento ou diminuir a sudagdo.
- Halofantrina, utilizado para a malaria.

- Vincamina 1V, utilizado para melhorar a circulagdao no sistema nervoso.

- Amantadina, utilizado para a doenca de Parkinson.

- Suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potdssio, diuréticos ou
heparina (para a fluidificacdo do sangue e para prevenir o aparecimento de coagulos
sanguineos), inibidores da ECA (para diminuicdo da tensdo arterial), laxantes,
esteroides, hormona adrenocorticotrofica (ACTH), carbenoxolona (medicamento
utilizado para tratar as Ulceras da boca e do estémago), penicilina G sédica (também
denominada benzilpenicilina sédica, um antibiotico), alguns analgésicos tais como o
acido acetilsalicilico (“aspirina”) ou os salicilatos. Usar estes medicamentos ao
mesmo tempo que Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter
pode aumentar os niveis de potdssio no sangue.

- Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE, medicamentos utilizados
para aliviar a dor, o inchaco e outros sintomas de inflamagdo, incluindo artrite),
utilizados ao mesmo tempo que Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter, podem aumentar o risco de insuficiéncia renal. O efeito de
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode ser reduzido
pelos AINE. Em caso de doses elevadas de salicilato o efeito téxico no sistema
nervoso central pode ser aumentado.

- Comprimidos para dormir, sedativos e antidepressivos utilizados ao mesmo tempo
que Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter podem causar
uma reducdo subita da tensdo arterial em pé.

- Cloridrato de colessevelam, um farmaco que baixa o nivel de colesterol no seu
sangue, pois o efeito de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter pode ser diminuido. O seu médico pode aconselha-lo a tomar Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pelo menos 4 horas antes do
cloridrato de colessevelam.

- Alguns antiacidos (medicamentos para a indigestdo ou azia) dado que a agdo de
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode ser
ligeiramente diminuida.

- Alguns medicamentos relaxantes musculares tais como o baclofeno e a
tubocurarina.

- Medicamentos anticolinérgicos tais como a atropina e o biperideno.

- Suplementos de calcio.

- Dantroleno (perfusao para anomalias graves da temperatura corporal).

- Sinvastatina, usada para reduzir os niveis de colesterol e gorduras (triglicéridos) no
sangue.

- Medicamentos utilizados para controlar a resposta imunitéaria do seu organismo
(tais como tacrolimus, ciclosporina), permitindo-lhe aceitar o 6rgdo transplantado.

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

- Tratar algumas perturbacdes da salde mental tais como tioridazina,
cloropromazina, levomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida,
amissulprida, pimozida, sultoprida, tiaprida, droperidol ou haloperidol.

- Tratar os niveis baixos de aclcar no sangue (por exemplo, diazoxido) ou a tensdo
arterial elevada (por exemplo, bloqueadores beta, metildopa) uma vez que
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Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode afetar a acao
destes medicamentos.

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

- Tratar o VIH/SIDA (por exemplo, ritonavir, indinavir, nelfinavir).

- Tratar infegdes fungicas (por exemplo, cetoconazol, itraconazol, anfotericina).

- Tratar problemas cardiacos tais como quinidina, hidroquinidina, disopiramida,
amiodarona, sotalol, bepridilo ou digitalicos.

- Tratar o cancro tais como amifostina, ciclofosfamida ou metotrexato.

- Aumentar a tensdo arterial e diminuir o ritmo cardiaco tais como a noradrenalina.

- Tratar infecGes tais como os antibidticos denominados tetraciclinas ou
esparfloxacina.

- Tratar a gota tais como probenecida, sulfimpirazona e alopurinol.

- Diminuir os niveis de gordura no sangue tais como colestiramina e colestipol.

- Diminuir o aglcar no sangue tais como metformina ou insulina.

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

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter com alimentos e
bebidas

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode ser tomado
com ou sem alimentos.

Pessoas que estejam a tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter ndo devem consumir sumo de toranja e toranja. A toranja e o
sumo de toranja podem provocar um aumento dos niveis da substdncia ativa
amlodipina no sangue, o que pode causar um aumento imprevisivel no efeito de
diminuicdo da tensao arterial de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter.

Deve tomar cuidado quando beber alcool enquanto estda a tomar Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter, pois algumas pessoas sentem
sensacao de desmaio ou tonturas. Se tal acontecer, ndao ingira qualquer tipo de
alcool.

Idosos

Se tem mais de 65 anos, o seu médico ira monitorizar regularmente a sua tensdo
arterial em cada aumento de dose, para assegurar que a sua tensao arterial ndo
diminui demasiado.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter antes de engravidar ou assim que estiver
gravida e a tomar outro medicamento em vez de Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter ndo esta
recomendado durante a gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a
partir desta altura.
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Se engravidar durante o tratamento com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter, informe e consulte o seu médico imediatamente.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes
a iniciar o aleitamento. Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter ndo estd recomendado em médes a amamentar e o seu médico podera indicar
outro tratamento para si se desejar amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento da tensdo arterial alta pode ocorrer sonoléncia, enjoo,
tonturas ou dores de cabeca. Neste caso, ndo conduza nem utilize maquinas até que
0s sintomas desaparecam. Aconselhe-se com o seu medico.

3. Como tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter € de 1 comprimido por dia.

Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos. O comprimido deve ser
engolido com algum liquido (por exemplo, um copo de agua). O comprimido ndo
deve ser mastigado. Nao tome o comprimido com sumo de toranja.

Sempre que possivel, deve tomar-se a dose didria a mesma hora, por exemplo, ao
pequeno-almoco.

Se tomar mais Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter do
que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria, pode ocorrer tensao arterial baixa com
sintomas tais como tonturas, batimento cardiaco rapido ou lento.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Se tomar mais comprimidos do que deveria ou em caso de ingestao acidental por
criancas, deve contactar imediatamente o médico ou o servico de urgéncia mais
proximo e levar a embalagem do medicamento ou este folheto informativo consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome a dose normal no dia seguinte
como habitualmente. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter
E importante continuar a tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida Alter até que o seu médico Ihe dé outras instrugoes.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Se se manifestarem, sdo
normalmente ligeiros e nao requerem a suspensao do tratamento.

Apesar de ndo se manifestarem em muitas pessoas, os dois efeitos indesejaveis
seguintes podem ser graves:

Durante o tratamento com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter podem ocorrer reagdes alérgicas com edema (inchago) facial, da boca e/ou
laringe juntamente com prurido (comichdo) e erupgdo na pele. Neste caso, pare de
tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter e contacte o
seu médico imediatamente.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter pode provocar uma
diminuicdo muito acentuada da tensdo arterial em individuos suscetiveis, o que pode
causar tonturas graves ou desmaio. Neste caso, pare de tomar Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter, contacte o seu médico
imediatamente e deite-se.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter € uma associacdo de
trés substancias ativas. A informagdo que se segue, em primeiro lugar, refere-se aos
efeitos indesejaveis comunicados até agora com a associacdo amlodipina +
olmesartan medoxomilo + hidroclorotiazida (para além dos ja mencionados em
cima) e em segundo lugar aos que sdo conhecidos para cada uma das substancias
ativas em separado ou quando duas delas sdao administradas em conjunto.

Para ter uma nocdo de quantos doentes poderdo apresentar efeitos indesejaveis,
estes foram listados como frequentes, pouco frequentes, raros e muito raros.

Estes sdo os outros efeitos indesejaveis conhecidos, até agora, com amlodipina +
olmesartan medoxomilo + hidroclorotiazida.
Se estes efeitos indesejaveis ocorrerem, eles sdo frequentemente ligeiros e ndo
necessita de interromper o seu tratamento.

Frequentes (podem afetar menos de 1 em 10 pessoas)

Infecdo das vias respiratorias superiores; dor de garganta e nariz; infecdo do trato
urindrio; tonturas; dores de cabeca; consciéncia do batimento cardiaco; tensdo
arterial baixa; enjoo; diarreia; prisao de ventre; caibras; inchaco das articulacoes;
miccdo mais frequente; fraqueza; inchaco dos tornozelos; cansaco; valores
laboratoriais anormais.

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

Tonturas ao levantar-se; vertigens; batimento cardiaco acelerado; sensacdo de
desmaio; vermelhiddo e sensacdao de calor na face; tosse; boca seca; fraqueza
muscular; incapacidade de atingir ou manter uma erecao.

Estes sdo os efeitos indesejaveis conhecidos para cada uma das substéncias ativas
em separado ou quando duas delas sdao administradas em conjunto.
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Estes podem ser efeitos indesejaveis de amlodipina + olmesartan medoxomilo +
hidroclorotiazida, mesmo que, até ao momento, ndo tenham ainda sido observados
com amlodipina + olmesartan medoxomilo + hidroclorotiazida.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Edema (retencdo de liquidos).

Frequentes (podem afetar menos de 1 em 10 pessoas)

Bronquite; infecdo do estdmago e intestino; vomitos; aclcar no sangue aumentado;
acucar na urina; confusdo; sensacdo de sonoléncia; perturbagdes visuais (incluindo
visdao dupla e visdo turva); corrimento ou obstrucdao nasal, dor de garganta;
dificuldade em respirar; tosse; dor abdominal; azia; desconforto no estémago;
flatuléncia; dor nas articulagdes ou ossos; dor de costas; dor esquelética; sangue na
urina; sintomas do tipo gripal; dor no peito; dor.

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

Redugdo do nimero de um tipo de células do sangue, conhecidas como plaquetas, o
que pode dar origem a facilidade em formar equimoses ou tempo de hemorragia
prolongado; reacdes anafilaticas; apetite anormalmente reduzido (anorexia);
problemas em dormir; irritabilidade; alteracdes de humor, incluindo sensacdo de
ansiedade; sentir-se “em baixo” ou deprimido; tremores; perturbacdes do sono;
sensacdo distorcida do paladar; perda de consciéncia; redugdo da sensacdo do
toque; formigueiro; agravamento da miopia; zumbidos nos ouvidos; angina (dor ou
sensacdo desconfortavel no peito, conhecida como angina de peito); batimento
cardiaco irregular; erupcdo cutdnea; perda de cabelo; inflamacdo alérgica da pele;
vermelhiddo da pele; manchas purplreas ou manchas na pele devido a pequenas
hemorragias (puUrpura); descoloracdo da pele; urticaria; sudacdo aumentada;
comichdo; erupcdo na pele; reacGes da pele a luz tais como queimadura solar ou
erupcdo na pele; dor muscular; problemas para urinar; vontade de urinar a noite;
aumento da mama nos homens; diminuicdo do apetite sexual, edema da face;
sensacao de mal-estar; aumento ou diminuicdo de peso; exaustao.

Raros (podem afetar menos de 1 em 1.000)

Inchaco e dor nas glandulas salivares; reducdo do numero de células brancas no
sangue, o que pode aumentar o risco de infegdes; contagem de glébulos vermelhos
baixa (anemia); lesdo da medula 6ssea; agitacdo; sentir-se desinteressado (apatia);
convulsGes; visdo dos objetos em amarelo; olhos secos; coagulos sanguineos
(trombose, embolismo); acumulacdo de liquido nos pulm&es; pneumonia; inflamagdo
dos vasos sanguineos e pequenos Vvasos sanguineos na pele; inflamagdo do
pancreas; amarelecimento da pele e olhos, inflamacdo aguda da vesicula biliar;
sintomas de IUpus eritematoso, tais como erupcdo na pele, dores articulares e maos
e dedos frios; reagdes graves na pele incluindo erupgdo intensa na pele, urticaria,
vermelhiddo da pele no corpo inteiro, comichdo intensa, bolhas, descamacdo e
inchaco da pele, inflamagdo das membranas mucosas, por vezes com risco de vida;
dificuldade no movimento; insuficiéncia renal aguda; inflamagdo ndo infecciosa do
rim; fungdo renal diminuida; febre.

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

Tensdo muscular elevada; dorméncia das mdos ou pés; ataque cardiaco; inflamagédo
do estbmago; aumento das gengivas; bloqueio dos intestinos; inflamagdo do figado,
insuficiéncia respiratoria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e
confusao).
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Diminuicdo da visdo ou dor ocular (possiveis sinais de acumulacdo de liquido na
camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado);
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
Alter

As substancias ativas sdo amlodipina (como besilato de amlodipina), olmesartan
medoxomilo e hidroclorotiazida.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 20 mg +
12,5 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de amlodipina (como
besilato de amlodipina), 20 mg de olmesartan medoxomilo e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg +
12,5 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de amlodipina (como
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besilato de amlodipina), 40 mg de olmesartan medoxomilo e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg + 25
mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de amlodipina (como
besilato de amlodipina), 40 mg de olmesartan medoxomilo e 25 mg de
hidroclorotiazida.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg +
12,5 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de amlodipina
(como besilato de amlodipina), 40 mg de olmesartan medoxomilo e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg + 25
mg: cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg de amlodipina (como
besilato de amlodipina), 40 mg de olmesartan medoxomilo e 25 mg de
hidroclorotiazida.

Os outros componentes sao:

- Nucleo do comprimido: amido de milho pré-gelificado, croscarmelose sodica,
celulose microcristalina e estearato de magnésio.

- Revestimento do comprimido: alcool polivinilico, macrogol, talco, didxido de titanio
(E171), 6xido de ferro (III) amarelo (E172; apenas comprimidos de 5 mg + 40 mg +
12,5 mg, e 5 mg + 40 mg + 25 mg) e 6xido de ferro (III) vermelho (E172; apenas
comprimidos de 10 mg + 40 mg + 12,5 mg, e 10 mg + 40 mg + 25 mg).

Qual o aspeto de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter e
conteldo da embalagem

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 20 mg +
12,5 mg: comprimido revestido por pelicula branco, biconvexo, cilindrico, com a
marcacao “t5” numa face.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg +
12,5 mg: comprimido revestido por pelicula amarelado, biconvexo, cilindrico, com a
marcacao “t4” numa face.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 5 mg + 40 mg + 25
mg: comprimido revestido por pelicula amarelado, biconvexo, oblongo, ranhurado
numa face e com a marcacdo “t2” na outra face.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg +
12,5 mg: comprimido revestido por pelicula rosado, biconvexo, cilindrico, com a
marcacao “t3” numa face.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter 10 mg + 40 mg + 25
mg: comprimido revestido por pelicula rosado, biconvexo, oblongo, ranhurado numa
face e com a marcacao “t1” na outra face.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Alter comprimidos
revestidos por pelicula esta disponivel em embalagens com blisters de 14 e 56
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

ALTER, S.A.

Estrada Marco do Grilo
Zemouto

2830 Coina

Portugal

Fabricante

Laboratorios CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10

Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra)
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



