Benicar Triplo®
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Comprimidos revestidos
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BENICAR TRIPLO
olmesartana medoxomila
hidroclorotiazida
anlodipino

APRESENTACOES

Benicar Triplo ¢ apresentado em embalagens com 7 e 30 comprimidos revestidos de olmesartana
medoxomila, hidroclorotiazida e anlodipino nas respectivas concentra¢des: 20 mg/12,5 mg/5 mg, 40 mg/12,5
mg/5 mg, e 40 mg/25 mg/10 mg.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Benicar Triplo 20 mg/12,5 mg/5 mg contém:

olmesartana MEdOXOMILA. .........cccveiruiriieeieireee ettt e e ns 20 mg
hidroClOrOtIAZIAA .....vevverieeieiieeietieiee ettt st sttt s et st beneenaes 12,5 mg
anlodipino (corresponde a 6,944 de besilato de anlodipino) ..........cceceveiererenieicnieenenns 5mg
INEIedientes NAO AtIVOS™ (LS. P.vveierieieieieieietieteeetiete e eteeresbesteere s e tebesbesessessessassassessenes 1 comprimido

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, macrogol, didéxido de titanio, talco, 6xido férrico amarelo, 6xido férrico preto e 6xido
férrico vermelho.

Cada comprimido revestido de Benicar Triplo 40 mg/12,5 mg/5 mg contém:

olmesartana MEAOXOMILA..........cccveirrierireiierietire ettt sttt e st e s essessesaseessessens 40 mg
hidroClorotiazZida ......c.eeieieieii e et 12,5 mg
anlodipino (corresponde a 6,944 de besilato de anlodipino) ..........cccoceeeeeverrirerenreniennn. 5mg
ingredientes NAO AtIVOS™ LS. P i rueriireeierieee ettt et es e ea b 1 comprimido

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, didxido de silicio, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, macrogol, diéxido de titanio, talco e 6xido férrico amarelo.

Cada comprimido revestido de Benicar Triplo 40 mg/25 mg/10 mg contém:

olmesartana MEdOXOMILA..........cceeeriiriirierieieteie ettt esa e eeseese e eseesesseeseenas 40 mg
hidroclorotiazida ......c.oeieiieiiieei et 25 mg
anlodipino (corresponde a 13,888 de besilato de anlodipino) .........cccccecvevvecveeneecvrerenennnns 10 mg
Ingredientes NAO AtIVOS™ LS. P e ruerieieierietetee ettt 1 comprimido

*amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
alcool polivinilico, macrogol, diéxido de titanio, talco, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benicar Triplo ¢ indicado para o tratamento da pressdo arterial alta (hipertensdo arterial). Néo ¢ indicado
para o tratamento inicial da hipertensdo arterial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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Benicar Triplo, associacdo de trés substdncias ativas (olmesartana medoxomila, hidroclorotiazida e
anlodipino), age diminuindo a pressao arterial, que ¢ a pressdo com que o coracao faz o sangue circular por
dentro das artérias, pois provoca vasodilatagdo. A olmesartana medoxomila tem sua agdo iniciada em uma
semana, a hidroclorotiazida a partir de 2 horas e o anlodipino entre 24 e 96 horas.

3.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar Benicar Triplo:

Se for sensivel ou alérgico a qualquer componente deste produto ou a outros medicamentos da mesma
classe do anlodipino (diidropiridinas) e derivados da sulfonamida (grupo de antibidticos — por haver
semelhanga entre essa substancia e a hidroclorotiazida);

Durante a gravidez;

Se sofrer de insuficiéncia renal grave ou de diminui¢ao da quantidade de urina (antria);

Vocé nao deve usar esse produto se ¢ diabético e esta utilizando alisquireno.

Primeiro trimestre de gestaciao: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacio: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico 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 pressao (e tonturas): no inicio do tratamento com Benicar Triplo deve-se ter atengao
quanto ao risco de tontura. Se isso acontecer, informe seu médico.

Embora Benicar Triplo ndo tenha sido estudado em pacientes com doenga coronariana obstrutiva grave
ou com insuficiéncia cardiaca congestiva, sabe-se que o inicio do tratamento com bloqueadores do canal
de calcio, ou aumento de dose, devem ser realizados com cuidado. Pacientes com doenga coronariana
podem apresentar um aumento na dor do peito (angina) ou infarto agudo do miocardio.

Mal funcionamento dos rins: pode haver alteragdo no funcionamento dos rins durante o tratamento. Em
portadores de doenga renal grave, pode haver piora do funcionamento dos rins e podem aparecer efeitos
cumulativos do medicamento. Benicar Triplo ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia renal
grave.

Reagdes alérgicas: pacientes com ou sem historico de alergias ou bronquite asmatica podem apresentar
reacdo ao uso do medicamento devido a presenga da hidroclorotiazida.

Lupus eritematoso: os diuréticos tiazidicos, como a hidroclorotiazida, podem aumentar ou iniciar a
manifesta¢do do lupus (doenga do sistema imunologico).

Acdes sobre o metabolismo: pode ocorrer aumento da quantidade de agucar no sangue com o uso de
diuréticos tiazidicos. Diabetes latente pode se manifestar durante o tratamento com diuréticos tiazidicos.
Pode, ainda, ocorrer aumento dos niveis de colesterol, triglicérides, acido urico no sangue ou crises de
gota.

Desequilibrio dos sais do sangue: Os sintomas desses desequilibrios (detectados em exames de sangue)
podem ser boca seca, sede, fraqueza, lentiddo dos movimentos, sonoléncia, inquicta¢do, dores
musculares ou cdimbras, cansago muscular, queda repentina da pressdo arterial, diminuigdo do volume
de urina, palpita¢des, nduseas ¢ vomitos.

Exames de sangue devem ser realizados periodicamente para detectar alteracdes ou desequilibrio de
determinados sais.

Mal funcionamento do figado: Benicar Triplo deve ser usado com cuidado por pessoas que apresentam
comprometimento hepatico leve a moderado e ndo deve ser usado em pacientes com insuficiéncia
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hepatica grave.

e Pacientes utilizando sequestradores de acidos biliares: a dose de Benicar Triplo deve ser tomada
preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de 4cidos biliares.

e Pacientes utilizando anti-inflamatorios ndo esteroidais: o uso desses medicamentos junto com Benicar
Triplo pode levar a piora da fungdo dos rins. O efeito de Benicar Triplo pode ser reduzido pelo uso
concomitante de anti-inflamatorios.

e Informe o seu médico se vocé faz uso de outros medicamentos para reduzir a pressdo, litio ou
alisquireno. Pacientes utilizando esses medicamentos podem necessitar de um monitoramento
terapéutico mais proximo.

e O uso de Benicar Triplo devera ser interrompido antes da realizagdo de testes da paratireoide. Neste
caso, informe o médico responsavel pelo teste se estiver fazendo uso do Benicar Triplo.

e QGravidez: Benicar Triplo pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.
Substancias que agem sobre o sistema renina angiotensina, como a olmesartana medoxomila, podem
causar danos, morte fetal e neonatal durante o segundo e terceiro semestre de gravidez. A utilizagao do
anlodipino pode causar risco de parto prolongado. Compostos tiazidicos, como a hidroclorotiazida,
podem causar desequilibrio dos sais do sangue, ictericia e trombocitopenia fetal ou neonatal. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

e Lactagfo: Informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se descontinua a
amamentacdo ou o uso do medicamento.

e Uso em criangas: Nao foram estabelecidas a eficacia e seguranga em pacientes menores de 18 anos.

Informe seu médico caso se encaixe em uma dessas situagdes. Ele decidira se continua ou nao com a
medicagao.
Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico sobre todos os medicamentos que estiver tomando, incluindo os de prescrigdo e os
de venda livre, vitaminas e fitoterapicos.

Informe especificamente ao seu médico se estiver tomando: diuréticos; outros medicamentos para pressao
alta ou problema cardiaco; suplementos de potassio ou usando um substituto do sal que contenha potassio;
medicamento para diabetes, incluindo a insulina; medicamento analgésico narcético; pilulas para dormir e
medicamentos anticonvulsivantes denominados barbitaricos; litio, um medicamento utilizado para tratar
certos tipos de depressdo; medicamentos utilizados para tratar dor ou artrite, como acido acetilsalicilico ou
anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs); esteroides; medicamento hipocolesterolémico como a
sinvastatina e cloridrato de colesevelam; imunossupressores como a ciclosporina e tacrolimo; alcool.

O uso associado ao litio pode ocasionar risco de efeitos toxicos. Se o médico entender que o uso da
combinagdo é necessario, ¢ recomendado um monitoramento constante.

Caso sinta dor nos olhos ou visao embacada, descontinue o tratamento e procure imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Benicar Triplo deve ser mantido, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de Benicar Triplo 20 mg/12,5 mg/5 mg sdo redondos, revestidos por uma pelicula laranja
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clara, com a inscricdo C51 em uma das faces.

Os comprimidos de Benicar Triplo 40 mg/12,5 mg/5 mg sdo redondos, revestidos por uma pelicula amarela
clara, com a inscri¢do C53 em uma das faces.

Os comprimidos de Benicar Triplo 40 mg/25 mg/10 mg sdo ovais, revestidos por uma pelicula vermelha
acinzentada, com a inscrigao C57 em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A posologia recomendada de Benicar Triplo é de 1 comprimido ao dia. O comprimido deve ser engolido
inteiro, com agua potavel. Ndo é recomendada a administrag@o de mais de um comprimido ao dia. Benicar
Triplo pode ser tomado com ou sem alimentos.

Para pacientes que necessitam de redugdo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser aumentada em
intervalos de 2 semanas até a dose maxima recomendada do Benicar Triplo de 40 mg/25 mg/10 mg.
Geralmente ndo € necessario o ajuste da dose inicial nos pacientes idosos.

Benicar Triplo ndo é recomendado para o uso em:

- Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade;

- Pacientes com insuficiéncia renal grave;

- Pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

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

Caso voce se esqueca de tomar Benicar Triplo, podera tomar o comprimido esquecido ao longo do dia. Se
ja estiver perto do horario da préxima tomada, deverd simplesmente continuar a administragdo no mesmo
horario de costume, sem tomar dois comprimidos para compensar aquele que foi esquecido.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o uso de Benicar
Triplo. A seguir sdo relatadas as reagdes adversas observadas durante os estudos clinicos do medicamento.
Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, edema
periférico (inchago nos tornozelos ou pernas), dor de cabega, cansacgo, nasofaringite, espasmos musculares,
enjoo, infecg@o do trato respiratorio superior, diarreia, infec¢@o do trato urindrio, edema articular.

Apos a comercializagdo das substancias que compdem Benicar Triplo de forma isolada, foram relatadas as
seguintes reagdes adversas:
Olmesartana medoxomila:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura;

Reagdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
abdominal, enjoo, vOomitos, tosse, insuficiéncia renal aguda, vermelhiddo da pele, coceiras, inchago nas
extremidades, dor de cabega, alteragdes em exames laboratoriais (aumento dos niveis sanguineos de
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potassio, creatinina e enzimas do figado), dores musculares, diarreia, fraqueza, cansago, apatia,
indisposi¢ao e reacdes alérgicas graves.

Hidroclorotiazida:
Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do agticar
no sangue e na urina, aumento da ureia no sangue, desequilibrio dos sais (incluindo diminuig¢ao de sédio e

potassio), aumento do colesterol e triglicérides no sangue, irritagdo no estomago e fraqueza.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensibilidade a
luz, coceira e vermelhidéo na pele.

Reagdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamagao de
glandulas salivares, alteragdes nos componentes brancos do sangue (leucopenia, agranulocitose,
trombocitopenia, anemia aplastica, anemia hemolitica), inquietagdo, visdo embagada (transitdria) e visao
amarelada, angeite necrosante (vasculite e vasculite cutinea), dificuldades respiratérias (incluindo
pneumonite e edema pulmonar), inflamag@o no pancreas, ictericia (coloragcdo amarela intensa dos olhos,
com urina marrom ¢ fezes brancas), reagdes alérgicas graves, erupgdes na pele (necrélise epidérmica
toxica), cdimbras, febre, alteragdo da fungédo renal.

Anlodipino:
Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, dor de

cabeca, inchaco dos membros inferiores, palpitagdo e vermelhidao facial.

Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ictericia
(coloracdo amarela intensa dos olhos, com urina marrom e fezes brancas), aumento das enzimas hepaticas
e aumento das mamas.

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

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova associacio no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitiaveis, 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 (queda rapida da pressdo arterial)
provocando uma sensacdo de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista. Nesse caso, a
pessoa devera permanecer em repouso, sentada ou deitada, e procurar auxilio médico.

No caso de superdose com Benicar Triplo deve ser instituido o tratamento suporte.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
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