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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Olmesartan medoxomilo Azevedos 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Olmesartan medoxomilo Azevedos 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Olmesartan medoxomilo Azevedos 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

olmesartan medoxomilo

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que € Olmesartan medoxomilo Azevedos e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos
Como tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Olmesartan medoxomilo Azevedos

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que é Olmesartan medoxomilo Azevedos e para que € utilizado

O Olmesartan medoxomilo Azevedos pertence a um grupo de medicamentos
designados antagonistas dos recetores da angiotensina II. Estes medicamentos
diminuem a tensdo arterial por relaxamento dos vasos sanguineos.

O Olmesartan medoxomilo Azevedos é utilizado no tratamento da tensdo arterial
elevada (também conhecida por hipertensdo) em adultos e em criangas e adolescentes
com idade entre 6 e menos de 18 anos. A tensdo arterial elevada pode lesar os vasos
sanguineos de diversos 6rgdos, tais como coracdo, rins, cérebro e olhos. Em alguns
casos, pode causar um ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca ou renal, acidente
vascular cerebral ou cegueira. De um modo geral, a tensdo arterial elevada nao
apresenta sintomas. E importante ter a sua tensdo arterial controlada para prevenir a
ocorréncia de lesdes.

A tensao arterial elevada pode ser controlada com medicamentos como Olmesartan
medoxomilo Azevedos comprimidos. Provavelmente, o seu médico também
aconselhou algumas alteracBes no seu estilo de vida para ajudar a diminuir a sua
tensdo arterial (como por exemplo, controlar o peso, deixar de fumar, evitar bebidas
alcodlicas e diminuir a quantidade de sal na dieta). O seu médico poderd ter
recomendado que faca exercicio fisico regular, como por exemplo andar ou nadar. E
importante seguir as instrucbes do medico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos

Nao tome Olmesartan medoxomilo Azevedos

- se tem alergia ao olmesartan medoxomilo ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Olmesartan medoxomilo Azevedos no inicio da gravidez - Ver seccdo Gravidez)

- se sofre de amarelecimento da pele e olhos (ictericia) ou de problemas com a
drenagem da bilis da vesicula biliar (obstrucdo biliar, por exemplo pedras na vesicula).
- se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e esta a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Olmesartan medoxomilo Azevedos.

Informe o seu médico se esta 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 Olmesartan medoxomilo Azevedos".
Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes problemas de saude:

- Problemas renais

- Doenca hepatica

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

- Niveis sanguineos de potdssio aumentados

Problemas nas glandulas suprarrenais

Contacte o seu médico se tiver diarreia que seja grave, persistente e que cause perda
de peso substancial. O seu médico podera avaliar os seus sintomas e decidir sobre
como continuar a sua medicacdo para a tensdo arterial.

Tal como acontece com outros anti-hipertensores, uma reducao excessiva da tensao
arterial pode causar um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral em doentes
com perturbagdes da circulacdo sanguinea a nivel do coragdo e do cérebro.

Por conseguinte, o seu médico irda monitorizar cuidadosamente a sua tensdo arterial.

Deve informar o seu meédico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida.
Olmesartan medoxomilo Azevedos 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 seccdo Gravidez).
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Doentes de raca negra

Tal como com outros medicamentos similares, o efeito de diminuicdo da tensado
arterial de Olmesartan medoxomilo Azevedos € ligeiramente menor em doentes de
raca negra.

Idosos

Se tem uma idade igual ou superior a 65 anos e se o seu médico decidir aumentar a
sua dose de olmesartan medoxomilo para 40 mg por dia, a sua tensao arterial deve
ser regularmente monitorizada pelo seu meédico para assegurar que esta ndo diminui
demasiado.

Criancas e adolescentes

O Olmesartan medoxomilo Azevedos foi estudado em criangcas e adolescentes. Para
mais informacdes, fale com o seu médico. O Olmesartan medoxomilo Azevedos ndo
esta recomendado em criangas desde 1 ano a menos de 6 anos e ndo deve ser
utilizado em criancas com idade inferior a 1 ano visto que ndo existe experiéncia
disponivel.

Outros medicamentos e Olmesartan medoxomilo Azevedos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico sobre algum dos seguintes:

- Outros farmacos anti-hipertensores, dado que a acdo do Olmesartan
medoxomilo Azevedos pode ser potenciada. O seu médico pode necessitar de alterar a
sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os
titulos

"N&do tome Olmesartan medoxomilo Azevedos" e "Adverténcias e precaugdoes").

- Suplementos de potdassio, substitutos do sal contendo potdassio, diuréticos ou
heparina (contra o espessamento do sangue). A utilizagdo conjunta destes
medicamentos e de Olmesartan medoxomilo Azevedos pode aumentar as
concentracbes de potdssio no sangue.

- Litio (para tratamento de alteracbes de humor e algumas depresstes). A
utilizacdo conjunta de litio e de Olmesartan medoxomilo Azevedos pode aumentar a
toxicidade do litio. Se estiver a tomar litio, o seu médico ird medir a concentragédo
sanguinea deste farmaco.

- Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) (medicamentos usados para o alivio
da dor, inchaco e outros sintomas da inflamagdo, incluindo artrite). A utilizacao
simultdnea de AINEs e de Olmesartan medoxomilo Azevedos pode aumentar o risco de
insuficiéncia renal e diminuir a acdo do Olmesartan medoxomilo Azevedos.

- Cloridrato de colessevelam, um medicamento que baixa o nivel de colesterol no
seu sangue, pois o efeito de Olmesartan medoxomilo Azevedos pode ser diminuido. O
seu médico pode aconselhd-lo a tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos pelo menos
4 horas antes do cloridato de colessevelam.

- Alguns antiacidos (medicamentos para a indigestdo), dado que a acdo de
Olmesartan medoxomilo Azevedos pode ser ligeiramente diminuida.

Olmesartan medoxomilo Azevedos com alimentos e bebidas
Olmesartan medoxomilo Azevedos pode ser tomado com ou sem alimentos.
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Gravidez

Deve informar o seu medico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Olmesartan medoxomilo Azevedos
antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em
vez de Olmesartan medoxomilo Azevedos. Olmesartan medoxomilo Azevedos ndo esta
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apds o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a
partir desta altura.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a
iniciar o aleitamento. Olmesartan medoxomilo Azevedos ndo esta recomendado em
mdes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes
casos 0 seu medico podera indicar outro tratamento.

Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar grdvida 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 hipertensdo pode ocorrer sonoléncia ou tonturas.

Neste caso, ndo conduza nem utilize maquinas até que os sintomas desaparecam.
Aconselhe-se com o seu médico.

Olmesartan medoxomilo Azevedos contém lactose

Este medicamento contém lactose (um tipo de aclcar). Se foi informado pelo seu
meédico que tem intolerdncia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Olmesartan medoxomilo Azevedos contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos

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

A dose inicial recomendada é de 1 comprimido de 10 mg uma vez por dia. No entanto,
se esta dose ndo permitir alcancar o controlo adequado da tensado arterial, o seu
médico pode alterar a sua dose até 20 mg ou 40 mg uma vez por dia, ou receitar
medicamentos adicionais. Em doentes com doenca renal ligeira a moderada, a sua
dose ndo devera ser maior que 20 mg uma vez por dia.

Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos. Os comprimidos devem
ser engolidos com uma quantidade suficiente de agua (por exemplo um copo de
agua). Sempre que possivel, deve tomar-se a dose diaria a mesma hora, por exemplo,
ao pequeno-almoco.

Utilizagdo em criancas e adolescentes desde 6 a menos de 18 anos de idade:
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A dose inicial recomendada € de 10 mg uma vez por dia. Se esta dose ndo permitir
alcancar o controlo adequado da tensdo arterial do doente, o médico pode decidir
alterar a dose até 20 ou 40 mg uma vez por dia. Em criancas com peso inferior a 35
kg, a dose ndo devera ser maior que 20 mg uma vez por dia.

Se tomar mais Olmesartan medoxomilo Azevedos do que deveria

Em caso de sobredosagem ou ingestdo acidental por criancas, deve contactar
imediatamente o meédico ou o servico de urgéncia mais proximo e levar a embalagem
do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos

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

Se parar de tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos
E importante continuar o tratamento com Olmesartan medoxomilo Azevedos até que o
seu médico lhe dé outras instrucdes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

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

Foram comunicados casos raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) das
seguintes reagdes alérgicas que podem afetar todo o corpo:

- Edema (inchaco) facial, da boca e/ou laringe juntamente com comichao
(prurido) e erupcao podem ocorrer durante o tratamento com Olmesartan medoxomilo
Azevedos. Neste caso, pare de tomar Olmesartan medoxomilo Azevedos e contacte o
seu medico imediatamente.

- Raramente (mas um pouco mais frequentemente em idosos) o Olmesartan
medoxomilo Azevedos pode provocar uma diminuicdo muito acentuada da tensao
arterial em individuos suscetiveis ou como resultado de uma reagdo alérgica. Isto pode
causar tonturas severas ou desmaio. Neste caso, pare de tomar Olmesartan
medoxomilo Azevedos, contacte o seu médico imediatamente e deite-se.

Estes sdo os outros efeitos secundarios conhecidos até agora com Olmesartan
medoxomilo
Azevedos:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
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- Tonturas, dor de cabeca, nauseas, indigestdo, diarreia, dor de estdmago,
gastroenterite, fadiga, irritacdo da garganta, corrimento nasal ou nariz entupido,
bronquite, sintomas do tipo gripal, tosse, dor, dores no peito, de costas, 6sseas ou nas
articulagoes, infecdo das vias urinarias, inchago dos tornozelos, pés, pernas, maos ou
bracos, sangue na urina.

Também foram observadas algumas alteragbes nos valores sanguineos,
nomeadamente:

- aumento dos niveis de lipidos (hipertrigliceridemia), aumento dos niveis de
acido Urico (hiperuricemia), aumento da ureia sanguinea, aumentos nos testes de
funcdo hepatica e muscular.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- ReacGes alérgicas rapidas que podem afetar o corpo todo e podem causar
problemas em respirar, bem como uma rapida descida da tensdo arterial que pode
ainda levar a desmaio (reagOes anafilaticas), edema (inchaco) facial, vertigens,
vomitos, fraqueza, sensacdo de mal-estar, dor muscular, erupgdo na pele, erupgdo na
pele alérgica, comichdo (prurido), exantema (erupgdo na pele), protuberédncias na pele
(papulas), angina (dor ou sensacdo desconfortavel no peito).

Em analises ao sangue foi observada uma redugdo do nimero de um tipo de células
sanguineas, denominadas plaquetas (trombocitopenia).

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
- Falta de energia, cdibras musculares, deterioracdo da funcgdo renal,
insuficiéncia renal.

Também foram observadas algumas alteragdes nos valores sanguineos, que incluem
niveis aumentados de potassio (hipercaliemia) e niveis aumentados de compostos
relacionados com a fungao renal.

Efeitos secundarios adicionais em criangas e adolescentes

Nas criancas, os efeitos secunddrios sdo semelhantes aos comunicados nos adultos.
No entanto, a tontura e dor de cabeca sdo observadas com mais frequéncia em
criancas, e o sangramento do nariz € um efeito secundario frequente apenas em
criangas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu medico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Olmesartan medoxomilo Azevedos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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 ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Olmesartan medoxomilo Azevedos

- A substéncia ativa € olmesartan medoxomilo.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 10 mg, 20 mg ou 40 mg de
olmesartan medoxomilo.

- Os outros componentes sdo:

Nicleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
croscarmelose sodica, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Revestimento da pelicula: dioxido de titdnio (E171), hipromelose, macrogol 400,
polissorbato 80.

Qual o aspeto de Olmesartan medoxomilo Azevedos e conteddo da embalagem
Olmesartan medoxomilo Azevedos 10 mg: comprimido de cor branca, forma redonda,
biconvexo, revestido por pelicula com 7 mm de didmetro.

Olmesartan medoxomilo Azevedos 20 mg: comprimido de cor branca, forma redonda,
biconvexo, revestido por pelicula com 9 mm de didmetro.

Olmesartan medoxomilo Azevedos 40 mg: comprimido de cor branca, forma redonda,
biconvexo, revestido por pelicula com 11 mm de didmetro.

Olmesartan medoxomilo Azevedos comprimidos revestidos por pelicula estdo
disponiveis em embalagens blister contendo 14, 28 ou 56 comprimidos revestidos por
pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide



2614-503 Amadora
Portugal

Fabricante

Sofarimex — IndUstria Quimica e farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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