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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

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

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife 20+25 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico (ver sec¢ao 4).

O que contém este folheto:

1. O que é Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife e para que € utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife

3. Como tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife e para que € utilizado

O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife contém duas substancias ativas, o
olmesartan medoxomilo e a hidroclorotiazida, que sdo utilizadas para tratar a tensao
arterial elevada (hipertensao):

- O olmesartan medoxomilo pertence a um grupo de medicamentos designados
antagonistas dos recetores da angiotensina II. Diminui a tensdo arterial por relaxamento
dos vasos sanguineos.

- 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 os rins produzir mais urina.

S6 lhe serd prescrita a associagdo de olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida se o
olmesartan medoxomilo em monoterapia ndo tiver controlado adequadamente a sua
tensao arterial. Quando administradas juntamente, as duas substancias ativas no
medicamento Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife ajudam a reduzir a
tensao arterial em maior grau do que cada substancia ativa administrada em separado.
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Pode estar ja a tomar medicamentos para tratar a sua tensdo arterial elevada, mas o seu
médico pode considerar necessario que tome Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife para a baixar mais.

A tensdo arterial elevada pode ser controlada com medicamentos como Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife. Provavelmente, o seu médico também
aconselhou algumas alteragdes no seu estilo de vida para ajudar a diminuir a sua tensao
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
instrugdes do médico.

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

Nao tome Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife:

- se tem alergia ao olmesartan medoxomilo ou a hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6) ou a substancias similares a
hidroclorotiazida (sulfonamida);

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar este
medicamento no inicio da gravidez — ver sec¢do Gravidez);

- se tem problemas renais graves;

- se tem diabetes ou fun¢do renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno para diminuir a pressao arterial;

- se tem niveis sanguineos baixos de potdssio, sédio ou niveis sanguineos elevados de
célcio ou de 4cido trico (com sintomas de gota ou pedras nos rins) que nao melhoram
quando tratados;

- se tem problemas hepaticos graves ou amarelecimento da pele e olhos (ictericia) ou
problemas de drenagem da bilis da vesicula biliar (obstrucdo biliar, por exemplo pedras
na vesicula).

Se pensa que algum destes aspetos se aplica a si, ou se ndo tem a certeza, nao tome 0s
comprimidos. Fale primeiro com o seu médico e siga os conselhos que lhe forem dados.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife:

- Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutinea 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 nao-melanoma). Proteja a sua pele contra a exposicado solar e a
radiacdo ultravioleta, enquanto estiver a tomar Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife.
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- Se sentir uma diminuic@o na visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacao de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da
pressao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife. Se ndo for tratada pode levar a perda permanente
da visdo. Se ja teve alergia a penicilina ou sulfonamidas pode ter maior risco de
desenvolver estes sintomas.

- Se ja teve problemas respiratdrios ou pulmonares (incluindo inflamac¢ao ou liquido nos
pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar grave ou
dificuldade em respirar apds tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife,
procure assisténcia médica imediatamente.

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 fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrdlitos (por exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacao sob o titulo “Nao tome Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife”.

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

- Problemas renais ligeiros a moderados ou se tiver feito recentemente um transplante
renal.

- Doengas hepaticas.

- Insuficiéncia cardiaca ou problemas com as védlvulas cardiacas ou musculos cardiacos.
- Vomitos (estar enjoado) ou diarreia graves ou que durem vdrios dias.

- Tratamento com doses elevadas de diuréticos ou se estd a fazer uma dieta com baixo
teor em sal.

- Problemas nas glandulas suprarrenais (por exemplo, aldosteronismo primario).

- Diabetes.

- Ldpus eritematoso (uma doenga autoimune).

- Alergias ou asma.

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 tensao arterial.

Se tiver alguma destas condi¢gdes o seu médico podera querer vé-lo mais frequentemente
e realizar algumas andlises.

O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode induzir um aumento dos
niveis sanguineos de gordura e de 4cido drico (causa de gota — inchaco doloroso das
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articulacdes). O seu médico podera necessitar de controlar estes niveis recorrendo a
andlises clinicas.

O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode afetar os niveis de algumas
substancias quimicas no seu sangue denominadas eletrélitos. O seu médico podera
necessitar de controlar estes niveis recorrendo a andlises clinicas. Os sinais de alteracdes
eletroliticas sdo: sede, secura da boca, dores musculares ou caibras, fadiga muscular,
tensdo arterial baixa (hipotensdo), fraqueza, apatia, cansaco, sonoléncia ou agitacao,
nduseas, vomitos, fluxo urindrio reduzido, frequéncia cardiaca aumentada. Informe o seu
médico se detetar estes sintomas.

Como com qualquer medicamento que reduza a tensao arterial, uma diminuicao
excessiva da tensdo 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. O seu médico ird assim controlar cuidadosamente a sua tensdo arterial.

O tratamento com Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife devera ser
interrompido antes de qualquer teste da funcdo paratiroideia.

Se pratica desporto de competi¢do, este medicamento pode induzir um resultado positivo
num teste antidoping.

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife ndo estd 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 (ver seccdo Gravidez).

Criangas e adolescentes
O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife ndo é recomendado em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Doentes de raga negra
Tal como com outros medicamentos similares, o efeito de diminuicdo da tensao arterial
do Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode ser ligeiramente menor em
doentes de raca negra.

Outros medicamentos e Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

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

Isto aplica-se, em particular, aos seguintes medicamentos:

- Outros medicamentos para reduzir a tensao arterial (anti-hipertensores), pois o efeito do
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode ser aumentado.

- O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucdes se esta
a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informacdes sob os titulos “Nao
tome Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife” e “Adverténcias e
precaucoes”).
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- Medicamentos que podem alterar os niveis de potassio no sangue se utilizados ao
mesmo tempo que o Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife. Estes incluem:
suplementos de potdssio (bem como substitutos do sal contendo potdssio)

diuréticos

heparina (para tornar o sangue mais fluido)

laxantes

esteroides

hormona adrenocorticotréfica (ACTH)

carbenoxolona (medicamento utilizado para tratar as tlceras da boca e do estdmago)
penicilina G sédica (também denominada benzilpenicilina s6dica, um antibi6tico)

alguns farmacos utilizados no alivio da dor tais como o 4cido acetilsalicilico ou
salicilatos

- Litio (medicamento para tratamento de alteracdes de humor e algumas depressodes):
utilizado ao mesmo tempo que o Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife
pode aumentar a toxicidade do litio. Se tem que tomar litio, o seu médico ird monitorizar
os seus niveis sanguineos de litio.

- Medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) (medicamentos utilizados para
aliviar a dor, o inchaco e outros sintomas de inflamacao, incluindo artrite): utilizados ao
mesmo tempo que o Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife, podem
aumentar o risco de insuficiéncia renal e o efeito do Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife pode ser reduzido pelos AINEs.

- Comprimidos para dormir, sedativos e antidepressivos: utilizados a0 mesmo tempo que
0 Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife podem causar uma reducao stbita
da tensdo arterial em pé.

- Alguns medicamentos como o baclofeno e a tubocurarina, usados para relaxar os
musculos.

- Amifostina e alguns outros medicamentos utilizados no tratamento do cancro, tais como
a ciclofosfamida ou o metotrexato.

- Colestiramina e colestipol, medicamentos para baixar os niveis de gordura no sangue.

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

- Agentes anticolinérgicos, tais como a atropina e o biperideno.

- Medicamentos tais como tioridazina, cloropromazina, levomepromazina,
trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, amissulprida, pimozida, sultoprida, tiaprida,
droperidol ou haloperidol, utilizados para tratar algumas perturbag¢des do foro
psiquidtrico.

- Alguns medicamentos tais como a quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona,
sotalol ou digitélicos, utilizados para tratar problemas cardiacos.

- Medicamentos como a mizolastina, pentamidina, terfenadina, dofetilida, ibutilida ou
injecOes de eritromicina que podem alterar o ritmo cardiaco.

- Medicamentos antidiabéticos orais, tais como a metformina ou a insulina, utilizados
para baixar o agicar no sangue.

- Betabloqueantes e diaz6xido, medicamentos utilizados para tratar a tensao arterial
elevada e os niveis baixos de acticar no sangue, respetivamente, pois o Olmesartan
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medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode potenciar o seu efeito de aumento do agtcar
sanguineo.

- Metildopa, um medicamento utilizado para tratar a tensdo arterial elevada.

- Medicamentos como a noradrenalina, utilizados para aumentar a tensao arterial e
diminuir o ritmo cardiaco.

- Difemanil, utilizado para tratar um batimento cardiaco lento ou diminuir a sudag@o.

- Medicamentos como a probenecida, sulfimpirazona e alopurinol, utilizados para tratar a
gota.

- Suplementos de célcio.

- Amantadina, um farmaco antiviral.

- Ciclosporina, um medicamento utilizado para impedir a rejeicao de 6rgaos
transplantados.

- Certos antibiéticos denominados tetraciclinas ou esparfloxacina.

- Anfotericina, um medicamento utilizado para tratar infecdes flingicas.

- Alguns antidcidos, utilizados para tratar a acidez do estdmago em demasia, tais como o
hidr6xido de aluminio e magnésio, dado que a acdo de Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife pode ser ligeiramente diminuida.

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

- Halofantrina, utilizado para a maldria.

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife com alimentos e bebidas
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode ser tomado com ou sem
alimentos.

Deve tomar cuidado quando beber alcool enquanto estéd a tomar o Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife, pois algumas pessoas sentem sensacdo de
desmaio ou tonturas. Se tal acontecer, ndo ingira qualquer tipo de &lcool, incluindo
vinho, cerveja ou alcopops.

Gravidez e amamentacao

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 Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar
outro medicamento em vez de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife.
Este medicamento 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.

Amamentacao

Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a
iniciar o aleitamento. Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife ndo esté
recomendado em maes a amamentar; o seu médico poderd indicar outro tratamento para
si se desejar amamentar.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa que estd gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar este medicamento.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Durante o tratamento da hipertensdo pode sonoléncia ou tonturas. Neste caso, ndo
conduza nem utilize maquinas até que os sintomas desaparecam. Aconselhe-se com o seu
médico.

Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife contém lactose

Este medicamento contém lactose mono-hidratada (um tipo de agucar). Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

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

A dose recomendada € de 1 comprimido por dia de Olmesartan medoxomilo +
Hidroclorotiazida toLife 20 mg + 12,5 mg. No entanto, se a sua tensao arterial nao estiver
controlada, o seu médico poderd decidir alterar a dose para 1 comprimido por dia de
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife 20 mg + 25 mg.

Tome o comprimido com 4dgua. Sempre que possivel, deve tomar a dose didria a mesma
hora, por exemplo, ao pequeno-almogo. E importante continuar o tratamento com até que
o seu médico lhe dé outras instrugdes.

Se tomar mais Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria, ou se uma crianga acidentalmente engolir um
ou mais comprimidos, dirija-se imediatamente ao seu médico ou ao servigo de urgéncia
mais préximo levando a sua embalagem do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife
No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome a dose normal no dia seguinte
como habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

E importante continuar o tratamento com Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife até que o seu médico lhe dé outras instrucdes.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico

ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Contudo, os efeitos indesejaveis seguintes podem ser graves:

- Podem ocorrer raramente reagdes alérgicas que podem afetar todo o corpo, com edema
(inchaco) facial, da boca e/ou laringe juntamente com prurido e erup¢do. Neste caso, pare
de tomar este medicamento e contacte o seu médico imediatamente.

- O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife pode causar uma diminuicao
demasiado acentuada da tensdo arterial em individuos suscetiveis ou como resultado de
uma reacdo alérgica. Pode ocorrer pouco frequentemente sensacdo de cabeca leve ou
desmaio. Neste caso, pare de tomar este medicamento, contacte o seu médico
imediatamente e deite-se.

- Frequéncia desconhecida: Em caso de amarelecimento da parte branca dos olhos, urina
escura, comichao na pele, mesmo que tenha iniciado o tratamento com Olmesartan
medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife ha bastante tempo, contacte imediatamente o seu
médico, que avaliard os sintomas e decidird sobre como continuar a sua medicagdo para a
pressdo arterial.

O Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife € uma combinac¢do de duas
substancias ativas e a informagdo que se segue refere-se, em primeiro lugar, aos efeitos
indesejdveis reportados até agora com a combinag¢ao olmesartan medoxomilo e
hidroclorotiazida (para além dos ja mencionados em cima) e, em segundo lugar, aos que
sdo conhecidos para as substancias ativas em separado.

Estes sdo os outros efeitos indesejaveis conhecidos até agora com a associagao de
olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida:

Se estes efeitos indesejdveis ocorrerem, eles sdo frequentemente ligeiros e ndo necessita
de parar o seu tratamento.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): Tonturas,
fraqueza, cefaleias, fadiga, dor no peito, inchagco dos tornozelos, pés, pernas, maos ou
bragos.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Aceleragdo do batimento cardiaco (palpitacdes), erup¢do cutdnea, eczema, vertigens,
tosse, indigestao, dor abdominal, nduseas, vomitos, diarreia, caibras e dores musculares,
dor nas articulagdes, bracos e pernas, dor de costas, dificuldade de erecao nos homens,
sangue na urina.

Foram também observadas, pouco frequentemente, algumas alteracdes nos resultados das
andlises ao sangue e estas incluem: aumento dos niveis sanguineos de gordura, aumento
dos niveis sanguineos de ureia ou dcido uUrico, aumento da creatinina, aumento ou
diminuicdo dos niveis sanguineos de potdssio, aumento dos niveis sanguineos de calcio,
aumento dos niveis de actcar no sangue, aumento dos niveis da funcdo hepatica. O seu
médico verificard estes niveis através de andlises ao sangue e dir-lhe-a se precisa de fazer
alguma coisa.
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Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas): Sensacao de mal-
estar, perturbacdes de consciéncia, protuberancias na pele (papulas), insufici€éncia renal
aguda.

Também foram observadas, em casos raros, algumas alteracdes nos resultados das
andlises ao sangue e estas incluem: aumento do azoto ureico sanguineo, diminui¢do dos
valores de hemoglobina e do hematdcrito. O seu médico verificard estes niveis através de
andlises ao sangue e dir-lhe-4 se precisa de fazer alguma coisa.

Outros efeitos indesejdveis reportados com o uso de olmesartan medoxomilo ou
hidroclorotiazida em monoterapia, mas nao com a associacdo de olmesartan medoxomilo
e hidroclorotiazida ou com uma frequéncia mais elevada:

Olmesartan medoxomilo:

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): Bronquite,
tosse, corrimento nasal ou nariz entupido, dor de garganta, dor abdominal, indigestao,
diarreia, nduseas, gastroenterite, dor nas articulacdes ou ossos, dor de costas, sangue na
urina, infe¢do do trato urindrio, sintomas do tipo gripal, dor.

Foram também observadas, frequentemente, algumas alteracdes nos resultados das
andlises ao sangue e estas incluem: aumento dos niveis sanguineos de gordura, aumento
dos niveis sanguineos de ureia ou dcido urico no sangue, aumento dos niveis da fungdo
hepatica e muscular.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas): Reacdes
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 (reagdes
anafildticas); edema da face, angina (dor ou sensacao de desconforto no peito, conhecida
como angina de peito), sensacdo de mal-estar, erupcdo cutanea alérgica, prurido,
exantema (erupg¢ao cutanea), protuberancias na pele (papulas).

Foram também observadas, pouco frequentemente, algumas alteracdes nos resultados das
andlises ao sangue e estas incluem: niimero reduzido de um tipo de células sanguineas
denominadas plaquetas (trombocitopenia).

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas): Compromisso da
funcdo renal, falta de energia.

Também foram observadas, raramente, algumas alteracdes nos resultados das anélises ao
sangue e estas incluem: aumento do potdssio sanguineo.

Hidroclorotiazida:
Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

Alteracdes nos resultados das andlises ao sangue incluindo: Aumento dos niveis de
gordura e de 4cido drico sanguineos.
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Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): Sensacdo de
confusdo, dor abdominal, indisposi¢do géstrica, sensac¢do de inchaco, diarreia, nduseas,
vomitos, obstipacdo, excrecdo de glucose na urina.

Foram também observadas algumas altera¢des nos resultados das andlises ao sangue e
estas incluem: aumento dos niveis sanguineos de creatinina, ureia, calcio e agucar,
diminuicdo dos niveis sanguineos de cloreto, potdssio, magnésio e sddio. Aumento da
amilase sérica (hiperamilasemia).

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Diminui¢do ou perda de apetite, dificuldade respiratdria grave, reagdes cutaneas
anafildticas (reacdes de hipersensibilidade), agravamento da miopia pré-existente,
eritema, reacdes cutaneas a luz, prurido, manchas purptireas ou manchas na pele devido a
pequenas hemorragias (pdrpura), protuberancias na pele (papulas).

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

Glandulas salivares inchadas e dolorosas, nimero diminuido de células brancas
sanguineas, nimero diminuido de plaquetas sanguineas, anemia, depressao da medula
dssea, agitacdo, sensacdo de depressdo, perturbacdes do sono, sensacio de desinteresse
(apatia), formigueiro e dorméncia, convulsdes, visdo dos objetos em amarelo, visdo turva,
olhos secos, batimento cardiaco irregular, inflamacao dos vasos sanguineos, codgulos de
sangue (trombose ou embolia), inflamacdo do pulmao, acumulacio de liquido nos
pulmdes, inflamacao do pancreas, ictericia, infe¢do da vesicula biliar, sintomas de lipus
eritematoso tais como erupg¢ao cutanea, dor nas articulacdes e maos e dedos frios, reacdes
alérgicas cutaneas, descamacdo e bolhas na pele, inflamacao ndo infeciosa do rim (nefrite
intersticial), febre, fraqueza muscular (causando, por vezes, dificuldade no movimento).

Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
Desequilibrio eletrolitico levando a um nivel anormalmente baixo de cloreto no sangue
(alcalose hipoclorémica), obstrucao do intestino (ileus paralitico), insuficiéncia
respiratdria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza e confusio).

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida:

Cancro da pele e do ldbio (cancro da pele ndo-melanoma). Diminui¢do da visao ou dor
nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada
vascular do olho (efus@o coroidal) ou glaucoma agudo de angulo fechado).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
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Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

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

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife

- As substancias ativas sdo olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido por pelicula de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife 20+12,5 mg contém 20 mg de olmesartan medoxomilo e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido por pelicula de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife 20425 mg contém 20 mg de olmesartan medoxomilo e 25 mg de hidroclorotiazida.
- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
polivinilpirrolidona, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, Opadry Y-1-7000
(hipromelose, di6xido de titanio (E171) e macrogol), 6xido de ferro amarelo (E172) e
oxido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife e contetdo da
embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife 20+12,5 mg sdo amarelos, redondos, biconvexos, com a marcagdo D1.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida
toLife 20+25 mg sdo cor-de-rosa claro, redondos, biconvexos, com a marcagao D2.
Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida toLife apresenta-se em embalagens de 14,
28 e 56 comprimidos revestidos por pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

toLife — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0
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