Holmes H

(olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida)

Bula para paciente
Comprimidos revestidos

20mg + 12,5 mg
40 mg + 12,5 mg
40 mg + 25 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Holmes H
(olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 20 mg + 12,5 mg, 40 mg + 12,5 mg ou 40 mg + 25 mg de olmesartana medoxomila +
hidroclorotiazida: Embalagens com 10 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 20 mg + 12,5 mg contém:

0lMESArtana MEAOXOMIIA. .....c.ecciiiii ettt et et et esbe e be s sbaseeeesbeesasees eesreeesreens 20,00 mg

a0 foTd (0] (0 (T 4 Lo - VOSSR 12,5 mg excipientes*
[0 R0 o 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, dioxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sodio, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 12,5 mg contém:

(o] g [ g e A e g =Te (oD Co T o (1 - VT 40, 00 mg
a1 To T fo ol [l (o 1 F:vA o - P 12,5 mg
EXCHPDIEINEES™ (.5, - +reevertetereete ettt ettt sttt etttk b et b et ekt b bttt eb bbbt b bt ettt £b bt er et nnereanes 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, dioxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sodio, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de 40 mg + 25 mg contém:

0IMESartana MEAOXOMIIA. ........cc.iiiiieeice st st e st e et e e s e e e e stessaesbessee sreessesreesesreas 40, 00 mg
o111 foTod (o]0 1 F- VAo - VRS 25,00 mg
EXCHDIEIIEES™ (.5.1: +rtetereettreete et ettt ettt h bbb bbbt bbb es £h bR bbb bbb 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, dioxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sodio, di6xido de titanio, 6xido de ferro amarelo,
6xido de ferro vermelho.

Contém lactose.
INFORMAQC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) € indicado para o tratamento da pressao arterial alta, ou seja, a
pressdo cujas medidas estejam acima de 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistolica) ou 90 mm Hg (pressao
“baixa” ou diastélica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida), age diminuindo a presséo arterial, que é a pressdo com que o
coracdo faz o sangue circular por dentro das artérias, pois provoca vasodilatagéo.

A hidroclorotiazida, responsavel pelo efeito diurético, tem a sua agdo iniciada a partir de duas horas e a olmesartana
medoxomila, responsavel pela redugdo da pressdo arterial, em uma semana.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) se for alérgico ou sensivel a qualquer
componente deste produto ou a outros medicamentos derivados da sulfonamida (grupo de antibi6ticos, por haver
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semelhanga entre essa substancia e a hidroclorotiazida); durante a gravidez; se sofrer de insuficiéncia renal grave ou de
diminuicdo da quantidade de urina (andria).
Vocé ndo deve usar esse produto se é diabético e esta utilizando alisquireno.

Primeiro trimestre de gestagédo: Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacédo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o0 uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como os descritos a seguir:

Queda repentina da presséo (e tonturas): as pessoas que estiverem se tratando com Holmes H (olmesartana
medoxomila + hidroclorotiazida) devem ficar atentas ao fato de poderem sentir tontura, especialmente nos primeiros dias.

Mau funcionamento dos rins: pode haver alteragdo no funcionamento dos rins durante o tratamento.
Em portadores de doenca renal grave, pode haver piora do funcionamento dos rins e podem aparecer efeitos cumulativos
do medicamento.

Deficiéncia do figado: Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) deve ser usado com cuidado em pessoas
com mau funcionamento ou doenga progressiva do figado.

Reagdes alérgicas: pessoas que ja tiveram alergias ou bronquite asméatica ou mesmo aquelas que nunca tiveram, podem
apresentar reacdo ao uso do medicamento devido a presenca da hidroclorotiazida.

LUpus eritematoso: os diuréticos tiazidicos podem aumentar ou iniciar a manifestacdo do IUpus eritematoso sistémico
(doenca do sistema imunolégico).

Ac0es sobre o metabolismo: pode ocorrer aumento da quantidade de aglcar no sangue com 0 uso de diuréticos
tiazidicos. Diabetes mellitus latente pode se manifestar durante o tratamento com diuréticos tiazidicos. Pode, ainda,
ocorrer aumento dos niveis de colesterol, triglicérides, acido Grico 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, inquietacdo, dores musculares ou caibras, cansagco muscular,
queda repentina da pressao arterial, diminuicdo do volume de urina, palpita¢cdes, nduseas e vomitos.

Pacientes utilizando sequestradores de &cidos biliares: a dose de Holmes H (olmesartana medoxomila +
hidroclorotiazida) deve ser tomada preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de &cidos biliares.

Pacientes utilizando anti-inflamatérios néo esteroidais: o uso desses medicamentos junto com Holmes H (olmesartana
medoxomila + hidroclorotiazida) pode levar a piora da fungéo dos rins. O efeito de Holmes H (olmesartana medoxomila
+ hidroclorotiazida) pode ser reduzido pelo uso concomitante de anti-inflamatorios.

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.

Informe o seu médico se vocé teve cancer de pele ou se desenvolveu uma lesdo de pele inesperada durante o tratamento.
O tratamento com hidroclorotiazida, particularmente por uso continuo com doses altas, pode aumentar o risco de alguns
tipos de cancer de pele (cancer de pele ndo-melanoma).

Proteja sua pele de exposic¢des a luz solar e raios UV durante o uso.

Gravidez e lactagdo: Informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se descontinua a
amamentacdo ou o uso de Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida).

Uso em criangas: Ndo foram estabelecidas a eficacia e a seguranca em pacientes menores de 18 anos.
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Uso geriatrico: Nos estudos realizados com olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida, ndo foi observada nenhuma
diferenca entre pacientes idosos e 0s mais jovens quanto a eficacia e seguranca.
Informe seu médico caso se encaixe em uma dessas situacdes. Ele decidira se continua ou ndo com a medicacéo.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo de Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) junto com outras substéncias: Holmes H
(olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) pode ser tomado com ou sem alimentos (a alimentacéo ndo influencia na
acdo do medicamento).

Outros medicamentos: Pode haver interferéncia entre Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) e outros
medicamentos como barbitdricos, narcdticos e alcool, aumentando o risco de queda repentina de pressao quando se fica
em pé.

Nd&o se deve ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Pode ser necessario ajuste da dose de medicamentos para o tratamento de diabetes. Pode haver menor efeito do
medicamento quando tomado junto com algumas resinas (colestiramina e colestipol). O uso de horménios
corticosteroides pode aumentar a perda de sais, principalmente o célcio. Além disso, pode haver alteracdo no efeito de
descongestionantes nasais, medicamentos para controle do apetite e relaxantes musculares. O uso associado ao litio pode
ocasionar risco de efeitos toxicos e, com anti-inflamatorios néo esteroides, pode diminuir o efeito desejado.

Alteracdes em exames laboratoriais: Podem ocorrer alteragdes no hemograma, enzimas do figado, creatinina, ureia e no
hormonio das glandulas paratireoides.

Primeiro trimestre de gesta¢do: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacdo: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientago médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

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

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

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

Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) 20 mg + 12,5 mg é um comprimido revestido circular de cor
alaranjada, biconvexo e sem vinco.

Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) 40 mg + 12,5 mg é um comprimido revestido circular de cor
alaranjada, biconvexo e sem vinco.

Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida) 40 mg + 25 mg é um comprimido revestido circular cor
avermelhada, biconvexo e sem vinco.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser engolido inteiro, com agua potavel, uma vez ao dia. N&do é recomendada a administracdo de mais
de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de redugéo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser
aumentada em intervalos de duas a quatro semanas.

N&o é necessario nenhum ajuste da dose em individuos com deficiéncia hepatica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este

medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida), podera tomar o comprimido
esquecido ao longo do dia. Se ja estiver perto do horario da prédxima tomada, devera simplesmente continuar a
administracdo no mesmo horéario de costume, sem tomar dois comprimidos para compensar aquele que foi esquecido.
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o uso de olmesartana
medoxomila + hidroclorotiazida. A seguir sdo relatadas as reac@es observadas durante os estudos clinicos do
medicamento bem como durante a experiéncia pds-langamento.

Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adversos foi semelhante a do placebo. A taxa de descontinuagdo por eventos
adversos em todos os estudos foi baixa (2%) e ndo maior do que a do placebo.

A seguir estdo listados os eventos adversos observados nos estudos clinicos feitos com a combinagéo de olmesartana
medoxomila e hidroclorotiazida.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e fadiga. Reac¢des
incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do 4cido Urico no
sangue, aumento de triglicérides no sangue, sincope, palpitacfes, diminui¢do da pressao arterial, queda de presséo por
causa da postura, erup¢do cutanea, eczema (inflamacéo da pele), fraqueza, aumento de gorduras no sangue, aumento de
ureia no sangue, alteracdes de sais no sangue (potéssio e calcio).

Outros eventos adversos relatados com o uso das substancias isoladas estdo relacionados abaixo:

Olmesartana medoxomila: o evento adverso mais frequente relatado nos estudos clinicos foi tontura (ocorre entre 1% e
10% dos pacientes). Apés a comercializacdo da olmesartana medoxomila, muito raramente (ocorrem em menos de 0,01%
dos pacientes que utilizam este medicamento) foram relatados: dor abdominal, nuseas, vémitos, aumento das enzimas do
figado; tosse; insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica; vermelhidao na pele, coceira, inchaco do
rosto e inchago das pernas; dor de cabega, dor muscular, fraqueza muscular, fadiga, cansaco profundo, indisposigéo e
reacdo anafilatica; aumento do nivel de potassio no sangue.

Hidroclorotiazida:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do agUicar no
sangue, aumento da perda de agUcar na urina, aumento da quantidade de &cido Urico no sangue, desequilibrio dos sais no
sangue (incluindo diminuicdo de sodio e potassio), aumento do colesterol e triglicérides no sangue, irritagdo no estbmago
e fraqueza.

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

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamac&o das
glandulas salivares, diminuicdo de todas as células do sangue e plaquetas ou de apenas algumas delas, inquietacao, visao
embacada ou transitoriamente amarela, inflamacdo do péancreas, ictericia (coloracdo amarela intensa dos olhos, com urina
marrom e fezes brancas), vasculite, rea¢cdes anafilaticas, necrélise epidérmica tdxica, febre, problemas respiratérios
(incluindo pneumonite e edema pulmonar), cdibras, dores musculares, pancreatite, edema periférico, diarreia, disfuncéo
renal, nefrite intersticial.

Reagdes de frequéncia desconhecida: Céancer de pele ndo-melanoma (carcinoma basocelular e carcinoma de células
€scamosas).

Reac0es de hipersensibilidade a hidroclorotiazida podem ocorrer em pessoas com ou sem histdrico de alergia ou asma
brénquica, mas sdo mais provaveis naquelas com tal histérico.

Também foram relatados raros casos de inchago do rosto (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento) com o uso da olmesartana medoxomila ou da combinacéo olmesartana medoxomilahidroclorotiazida.
Caso vocé apresente diarreia forte e duradoura que leve a perda de peso, consulte imediatamente seu médico para
reavaliar a continuacdo do tratamento.

Caso vocé apresente diminuicdo da visdo ou dor na regido dos olhos, consulte imediatamente o seu médico para reavaliar
a continuidade do tratamento.

O uso de Holmes H (olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida), por conter olmesartana, pode causar aumento dos
niveis de potassio no sangue. Procure o médico para avaliagdo da necessidade de monitoramento dos niveis sanguineos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O uso de uma quantidade maior que a indicada podera causar hipotensdo (diminuigao da pressao arterial) provocando
uma sensacao de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista. 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 orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1095
Farm. Resp. Subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi
CRF-SP: 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 26/11/2020.

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 - Itapevi - SP

Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
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- . Dados da peti¢do/notificacdo que altera .
Dados da submissao eletronica bula Dados das alteragoes de bulas
u
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
Comprimido
10457 - revestido
SIMILAR -
Inclusa Na N3 Na Na
04/06/2014 | 0440955148 nelusao 90 190 190 1a0 N3o aplicavel VP 20 mg+12,5 mg
Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
40 mg+12,5 mg 40
Texto de Bula
mg+25 mg
—RDC 60/12
10450 - Comprimido
SI.I\./IILA~R - 4. 0 que devo revestido
Notificagdo de NG NG NG NS Sab p
30/07/2015 | 0672284159 | Alteragio de 40 190 a0 a0 aber antes de VP
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel usar este 20 mg+12,5 mg
RDC medicamento? 40 mg+12,5 mg
60/12 40 mg+25 mg
10450 - 8. Quais os Comprimido
SIMILAR — Males que este revestido
Notificagdo de N5 N3 N5 N3 Medicamento
06/09/2016 Alteracdo de 1d0 "d0 1d0 \a0 Pode me VP
2257755166 _ aplicavel aplicavel aplicavel aplicével ? 20 mg+12,5 mg
Texto de Bula Causa
RDC 40 mg+12,5 mg
60/12 Dizeres legais 40 mg+25 mg
10450 — Comprimido
SIMILAR — revestido
Notificagdo de NS N3 N3 N3
28/08/2017 | 1823337176 | Alteracio de l_af’ | I,a,o | I,af’ | I.af’ || Composicio VP 20 mg+12,5 mg
Texto de Bula — aplicave aplicave aplicave aplicave 40 mg+12,5 mg
RDC 40 mg+25 mg
60/12
4. 0 que devo
saber antes de
usar este
10450 — medicamento? Comprimido
SIMILAR — Revestido
Notificagdo de N5 N NG N5 8. Quais os males
20/02/2019 | 0159307192 Alteragdo de 20 0 0 0 )
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel que este VP 20 mg+12,5 mg
RDC medicamento 40 mg+12,5 mg
60/12 pode me causar? 40 mg+25 mg
Dizeres legais
4. 0 que devo
10450 - .
SIMILAR — saber antes de Comprimido
usar este Revestido
Notificagdo de :
N Ndo N&o N3o N3o medicamento?
03/07/2020 | 2131909200 Alteragdo de licavel licavel licavel licavel | 8.Quais os males VP
Texto de Bula — aplicave aplicave aplicave aplicave i 20 mg+12,5 mg
RDC que (.es € 40 mg+12,5 mg
60/12 medicamento 40 mg+25 mg
pode me causar?
10450 - Comprimido
SIMILAR — Revestido
N N Notificagdo de N N N .
Nao Nao . Nao Nao Nao Nao . o,
aplicavel aplicavel Alteracdo de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Ndo aplicavel VP
P Texto de Bula — 20 mg+12,5 mg
RDC 40 mg+12,5 mg
60/12 40 mg+25 mg
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