OLMY ANLO (olmesartana medoxomila + besilato de anlodipino). MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA. APRESENTAGOES: 20 mg + 5 mg / 40 mg + 5 mg / 40 + 10 mg - Embalagens
contendo 30 comprimidos revestidos. USO ORAL. USO ADULTO. INDICACOES: O OLMY ANLO é indicado para o
tratamento da hipertensdo arterial essencial (primaria). Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com
outros agentes anti-hipertensivos. CONTRAINDICACOES: OLMY ANLO é contraindicado a pacientes hipersensiveis
aos componentes da férmula ou a outros medicamentos pertencentes a mesma classe do anlodipino
(diidropiridinas) e durante a gestacdo. A coadministragdo de OLMY ANLO e alisquireno é contraindicada em
pacientes com diabetes. Categoria de risco na gravidez: C (primeiro trimestre). Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Categoria de risco na gravidez: D
(segundo e terceiros trimestres). Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. ADVERTENCIAS/PRECAUGOES:
Hipotensdo em pacientes com deple¢ao de volume ou de sal: em pacientes cujo sistema renina-angiotensina
estiver ativado, pode ocorrer hipotensdo sintomdtica apds o inicio do tratamento decorrente, sobretudo do
componente olmesartana. Vasodilatagdo: deve-se ter cautela em pacientes com estenose adrtica grave. Pacientes
com insuficiéncia cardiaca congestiva: em geral, os blogqueadores do canal de cdlcio devem ser usados com
cautela. Fungdo renal comprometida: em pacientes cuja fungao renal possa depender da atividade desse sistema
(por exemplo, ICC), o tratamento com inibidores da ECA e bloqueadores dos receptores de angiotensina é
associado com azotemia, oligiria ou, raramente, com insuficiéncia renal aguda. Hd um risco elevado de
insuficiéncia renal quando pacientes com estenose unilateral ou bilateral de artéria renal, sdo tratados com
medicamentos que afetam o sistema renina-angiotensina, como a olmesartana. Insuficiéncia hepatica: o
anlodipino é amplamente metabolizado pelo figado. Deve-se ter cautela ao administrar OLMY ANLO a pacientes
com insuficiéncia hepatica leve a moderada. O uso em pacientes com insuficiéncia hepatica grave ndo é
recomendado. Enteropatia: foi reportada diarreia cronica severa em pacientes tomando olmesartana medoxomila
meses ou anos apos o inicio do tratamento. Biopsias intestinais de pacientes frequentemente revelaram atrofia
das vilosidades. Desequilibrio eletrolitico: OLMY ANLO contém olmesartana, um composto inibidor do sistema
renina-angiotensina (BRA) que pode causar hipercalemia. Morbidade e mortalidade fetal/neonatal: pode causar
morbidade e morte fetal e neonatal quando administrados a gestantes. Gravidez: categorias de risco C (primeiro
trimestre) e D (segundo e terceiro trimestres): pacientes do sexo feminino em idade fértil devem ser informadas
sobre as consequéncias da exposicdo no segundo e terceiro trimestres de gravidez. Quando diagnosticada a
gravidez, a administracdo de OLMY ANLO deve ser interrompida o mais rapidamente possivel. O medicamento é
contraindicado durante a gestagdo e deve ser substituido por outra(s) classe(s) de anti-hipertensivos. Lactantes: o
anlodipino é excretado no leite materno. O efeito do anlodipino em bebés é desconhecido. Ndo se sabe se a
olmesartana é excretada no leite humano, mas é secretada em baixa concentra¢do no leite de ratas lactantes.
Devido ao potencial para eventos adversos sobre o lactente, cabe ao médico decidir entre interromper a
amamentacdo ou interromper o uso de OLMY ANLO, levando em conta a importancia do medicamento para a
mae. Nao foram realizados estudos de carcinogénese, mutagénese e diminui¢do da fertilidade com a associagdo de
olmesartana medoxomila e besilato de anlodipino, pois em estudos com as substancias isoladas nenhum desses
efeitos foi observado. Uso em criancas e idosos: Nao foram estabelecidas a seguranca nem a eficacia em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nio foram conduzidos estudos de interacdo medicamentosa com OLMY ANLO e
outros medicamentos. No entanto, em estudos com a olmesartana e o anlodipino isolados nenhuma interacdo
medicamentosa significativa foi observada. Olmesartana medoxomila: ndo foram relatadas interacGes
medicamentosas significativas em estudos nos quais a olmesartana medoxomila foi coadministrada com digoxina
ou varfarina em voluntdrios saudaveis. A biodisponibilidade da olmesartana nao foi significativamente alterada
pela coadministracdo de antiacidos (hidroxido de aluminio e hidréxido de magnésio). A olmesartana medoxomila
ndo é metabolizada pelo sistema do citocromo P450; portanto, ndo sdo esperadas interagées com medicamentos
qgue inibem, induzem ou sdo metabolizados por essas enzimas. Litio: foi relatado aumento nas concentracdes de
litio sérico e toxicidade ocasionada por litio durante o uso concomitante com bloqueadores dos receptores de
angiotensina Il, incluindo olmesartana. Bloqueio duplo do sistema renina angiotensina (SRA) com o uso de
bloqueadores dos receptores de angiotensina Il, inibidores da ECA e alisquireno esta associado a maior risco de
hipotensdo, hiperpotassemia e altera¢gdes na funcdo renal (incluindo insuficiéncia renal aguda) comparado a
monoterapia. Alisquireno: ndo coadministrar o alisquireno com olmesartana medoxomila em pacientes diabéticos.
O uso concomitante foi associado a um aumento no risco de hipotensao, hipercalemia, e alteragGes na funcdo
renal (incluindo insuficiéncia renal aguda). Antiinflamatdrios ndo esteroidais (AINES): bloqueadores do receptor de
angiotensina Il(BRA) podem agir sinergicamente com AINES e reduzir a filtracdo glomerular. O uso concomitante
desses medicamentos pode levar a um maior risco de piora da fungdo renal. Adicionalmente, o efeito anti-
hipertensivo dos BRAs, incluindo a olmesartana, pode ser atenuado pelos AINES, inclusive inibidores seletivos da
COX-2. Colesevelam: uso concomitante com o sequestrador do acidos biliares, colesevelam reduz a exposicdo
sistémica e concentracdo de pico plasmatico da olmesartana. A administracdo de olmesartana por no minimo 4
horas antes do colesevelam reduz a interagdo medicamentosa. Anlodipino: deve-se ter precaucdo no uso
concomitante com as seguintes substancias: Inibidores do CYP3A4 (cetoconazol, itraconazol, ritonavir e outros),
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Indutores do CYP3A4 (anticonvulsivantes como carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina e primidona,
rifampicina, Hypericum perforatum), Sinvastatina: limitar a dose didria de sinvastatina a 20mg em pacientes em
uso de anlodipino, Tacrolimo: A coadministragdo de anlodipino com tacrolimo pode aumentar a exposicdo de
tacrolimo. Ciclosporina: a coadministragdo de anlodipino com ciclosporina deve aumentar a exposi¢do de
ciclosporina. AlteragGes em exames laboratoriais: Observou-se queda nos valores de hemoglobina e hematdcrito.
Outras alteragdes laboratoriais podem ser atribuidas aos componentes em monoterapia. Anlodipino: nos estudos
pds-comercializagdo foram relatadas elevagdes das enzimas hepaticas. Olmesartana medoxomila: nos estudos pos-
comercializagdo foram relatados aumentos nos niveis sanguineos de creatinina e potassio (hiperpotassemia).
REACOES ADVERSAS: Os eventos adversos mais frequentes (> 1/100 e < 1/10) foram cefaleia, tontura, fadiga e
edema. As possiveis reacdes adversas ocorridas (> 1/1000 e < 1/100) foram hipotensdo, hipotensdo ortostatica,
rash, palpitagdo, aumento da frequéncia urindria e nocturia. Eventos adversos previamente relatados com um dos
componentes individuais podem ser potencialmente eventos adversos com olmesartana medoxomila + anlodipino,
mesmo que ndo tenham sido observados nos estudos clinicos com este produto. Nos estudos clinicos com
anlodipino os eventos adversos relatados (> 1/100 e < 1/10) foram tontura, cefaleia, edema, palpita¢do e rubor
facial. Nos estudos com olmesartana medoxomila relatou-se tontura. Apds a comercializagdo das substdncias
isoladas, foram relatadas as seguintes reacdes adversas: besilato de Anlodipino (> 1/1000 e < 1/100): ictericia,
elevagdo das enzimas hepdticas e ginecomastia. Olmesartana medoxomila (< 1/10000): dor abdominal, nauseas,
vomitos, diarreia, aumento das enzimas hepaticas, enteropatia semelhante a doenga celiaca, tosse, insuficiéncia
renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica, exantema, prurido, edema angioneurético, edema periférico,
cefaleia, hiperpotassemia, mialgia, astenia, fadiga, letargia, indisposi¢do e rea¢do anafilatica. Edema é um evento
adverso conhecido e dose-dependente do anlodipino. POSOLOGIA E MODO DE USAR: OLMY ANLO deve ser
administrado por via oral, devendo o comprimido ser engolido inteiro, com dgua, uma vez ao dia. Em geral, pode-
se iniciar a terapia com OLMY ANLO em pacientes cuja pressao arterial estiver inadequadamente controlada por
monoterapia com olmesartana medoxomila (ou outro bloqueador dos receptores de angiotensina) ou com
besilato de anlodipino (ou outra diidropiridina) ou em pacientes em que o anlodipino, ao reduzir a pressao arterial,
causou edema intenso. Dependendo da resposta ao tratamento, a dose de OLMY ANLO pode ser titulada em
intervalos de pelo menos duas semanas, até a dose maxima de 40 mg/10 mg. OLMY ANLO deve ser administrado
uma vez ao dia, por via oral, com ou sem alimentos. Ndao se recomenda a administracdo de mais de um
comprimido ao dia. Substituicdo: a dose equivalente de OLMY ANLO pode ser substituida por seus principios ativos
isolados. Pacientes com insuficiéncia renal: ndo é necessario ajustar a dose inicial. Em pacientes com insuficiéncia
renal grave, o tratamento deve ser iniciado sob cuidadosa supervisdo e uma dose inicial inferior deve ser
considerada. Pacientes com insuficiéncia hepatica: deve-se ter cautela ao administrar OLMY ANLO a pacientes com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. O uso em pacientes com insuficiéncia hepatica grave nao é recomendado.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. REGISTRO MS: N2 1.3569.0674. DETENTOR: EMS
SIGMA PHARMA LTDA. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA
SER CONSULTADO"”.
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