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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO O

BenicarAnlo®
olmesartana medoxomila el Smipo
anlodipino

APRESENTACOES

BenicarAnlo® é apresentado em embalagens com 7 comprimidos revestidos de olmesartana
medoxomila e anlodipino (como besilato de anlodipino) nas seguintes concentracdes,
respectivamente: 20 mg/5 mg; 40 mg/5 mg.

BenicarAnlo® é apresentado em embalagens com 30 comprimidos revestidos de olmesartana
medoxomila e anlodipino (como besilato de anlodipino) nas seguintes concentracdes,
respectivamente: 20 mg/5 mg; 40 mg/5 mg e 40 mg/10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de BenicarAnlo® 20 mg/5 mg contém:

olmesartana MedOXOMIla..........cccccvevveieiiiieie e 20 mg
anlodipino (como besilato de anlodiping)...........ccocevoeveiiiiieiiiieee 5mg

iNgredientes NA0 AtIVOS™ 5.0 wvu.vvvrveviereereciee s 1 comprimido

Tamido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol e talco

Cada comprimido revestido de BenicarAnlo® 40 mg/5 mg contém:

olmesartana MedOXOMIlA..........ccooieiieiiee e 40 mg
anlodipino (como besilato de anlodipino)...........ccccvevievevi e, 5mg
ingredientes NAO0 AtIVOS® (.5.P. c.uvververreererreeeeeeseeeeneesseessesseesses s 1 comprimido

Zamido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco e 6xido férrico amarelo

Cada comprimido revestido de BenicarAnlo® 40 mg/10 mg contém:

olmesartana MedoOXOMIla..........ccccvevieieiiiieie e 40 mg
anlodipino (como besilato de anlodipino).........c.ccccevieveviiicicci e, 10 mg
ingredientes NA0 atiVOS® .S.0. wvu.vvuvvrveereereeesie s 1 comprimido

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, dioxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido férrico vermelho e
oxido férrico amarelo

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BenicarAnlo® é indicado para o tratamento da pressdo arterial alta, ou seja, a pressdo cujas
medidas estejam acima de 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistélica) ou 90 mm Hg (pressdo
“baixa” ou diastdlica). Pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros agentes anti-
hipertensivos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BenicarAnlo®, a associacdo de olmesartana medoxomila e besilato de anlodipino, age
diminuindo a pressdo arterial, que é a pressdo com que o coracdo faz o sangue circular por
dentro das artérias, pois provoca dilatagdo dos vasos sanguineos.

O besilato de anlodipino tem sua acao iniciada entre 24 e 96 horas e a olmesartana medoxomila
em uma semana apas o inicio do tratamento.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar BenicarAnlo® se for sensivel ou alérgico a qualquer componente deste
produto ou a outros medicamentos da mesma classe do anlodipino (diidropiridinas) e
durante a gravidez.

Vocé nado deve usar esse produto se é diabético e esta utilizando alisquireno.

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 meédica. 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 os descritos a
seguir:

Queda repentina da pressdo: no comeco do tratamento com BenicarAnlo® deve-se ter
atencdo quanto ao risco de tontura. Se isso acontecer, deve-se informar ao médico.

Mau funcionamento do coracdo: em geral, os medicamentos que contém substancias como
o anlodipino, um dos componentes do BenicarAnlo®, devem ser usados com cuidado por
pessoas com mau funcionamento do coracdo (insuficiéncia cardiaca). Além disso,
raramente, pessoas com outra alteracdo no coracdo (doenca arterial coronariana
obstrutiva grave) podem apresentar aumento de frequéncia, duracdo e/ou gravidade de
angina ou infarto com o uso desse tipo de medicamento.

Mau funcionamento dos rins: pessoas com mau funcionamento dos rins podem apresentar
alteracdes na funcdo renal quando tratadas com BenicarAnlo®.

Deficiéncia do figado: BenicarAnlo® deve ser usado com cuidado por pessoas com
deficiéncia do figado (insuficiéncia hepatica) leve a moderada e nao deve ser usado em

pacientes com deficiéncia grave do figado.

Pacientes utilizando sequestradores de &cidos biliares: a dose de BenicarAnlo® deve ser
tomada preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de acidos biliares.
Pacientes utilizando antiinflamatdrios ndo esteroidais: o uso desses medicamentos junto
com BenicarAnlo pode levar a piora da funcéo dos rins. O efeito de BenicarAnlo pode ser
reduzido pelo uso concomitante de antiinflamatorios.

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 préximo.

N&o se sabe se os componentes do BenicarAnlo® passam para o leite materno, portanto, o
medicamento ndo deve ser usado durante a amamentagdo sem orientacdo médica.

Ingestdo de BenicarAnlo® junto com outras substancias: em geral, BenicarAnlo® pode ser
tomado com alimentos ou junto com outros medicamentos. A alimentacdo ndo influencia
na acdo do medicamento.

Outros medicamentos: cetoconazol, itraconazol, rifampicina, ritonavir, alguns
anticonvulsivantes (por exemplo: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina,
primidona) e Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum) podem influenciar a acéo do
componente anlodipino de BenicarAnlo® aumentando ou diminuindo sua concentragéo
sanguinea. Em funcéo disso, recomenda-se monitoramento médico caso BenicarAnlo® seja
administrado junto com esses medicamentos.

Sinvastatina: A co-administracdo de doses multiplas de 10 mg de anlodipino com 80 mg de
sinvastatina resultou em aumento de 77% na exposi¢do a sinvastatina comparada com a
sinvastatina isolada. Limitar a dose diaria de sinvastatina a 20mg em pacientes em uso de
anlodipino.

Alteracdes em exames laboratoriais: podem ocorrer altera¢des no hemograma.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiq fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

BenicarAnlo® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos de BenicarAnlo® sdo redondos e revestidos por uma pelicula branca
(Concentracdo 20 mg/5 mg), creme (Concentracdo 40 mg/5 mg) ou vermelha amarronzada
(Concentracéo 40 mg/ 10 mg).

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?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agua potavel, uma vez ao dia. N&o é recomendada
a administracdo de mais de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de reducao
adicional da pressdo arterial, a dose pode ser aumentada em intervalos de duas semanas até a
dose maxima de 40 mg/10 mg.

Pessoas com doenca nos rins: ndo é necessario ajustar a dose inicial.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em estudos clinicos com BenicarAnlo® a incidéncia de eventos adversos foi semelhante &
do placebo. A seguir séo relatados os eventos adversos observados nesses estudos:

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor de cabeca, tontura, cansaco e inchaco (edema).

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): queda de pressao (hipotensdo), erupg¢des cuténeas, vermelhiddo na pele,
palpitacdo, aumento da frequéncia urinéria e da micgdo durante a noite.

Nos estudos clinicos com anlodipino, os eventos adversos mais comumente relatados (entre
1% e 10%) foram tontura, dor de cabeca, edema, palpitacdo e vermelhidao na face; e nos
estudos com olmesartana medoxomila relatou-se tontura.

Apds a comercializacdo das substancias isoladas, foram relatadas as seguintes reacoes
adversas:

Anlodipino

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ictericia, aumento das enzimas hepéticas e aumento das mamas
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Olmesartana medoxomila

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor abdominal, nauseas, vomitos, diarréia, tosse, insuficiéncia renal aguda,
vermelhiddo da pele, coceiras, inchaco do rosto, inchago das pernas, dor de cabeca,
alteracBes em exames laboratoriais (aumento dos niveis sanguineos de potéssio, creatinina
e enzimas do figado), dores musculares, fraqueza, cansaco, apatia, indisposicdo e choque
anafilatico.

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

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associa¢ao no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de uma quantidade maior que a indicada podera causar hipotensdo (diminuigdo da pressdo
arterial) provocando uma sensacédo de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista
e possivelmente taquicardia (aumento dos batimentos do coragdo) devido ao componente
anlodipino. 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.

DIZERES LEGAIS
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