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FLUXOCOR
olmesartana medoxomila

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagem com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 40 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

olmesartana medoxomila.............cceeveerennen. 20 MG ettt et eee e re et sre e 40 mg
EXCIPICNLES .S.Puvvveerreenreenrreererreereeeeenns 1 comprimido........ccceereveerrerrenieeierieeienns 1 comprimido

(celulose microcristalina, didoxido de silicio, estearato de magnésio, hiprolose, hiprolose de baixa
substitui¢do, lactose monoidratada, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLUXOCOR ¢ indicado para o tratamento da pressdo arterial alta, ou seja, a pressdo
cujas medidas estejam acimade 140 mm Hg (pressdo “alta” ou sistolica) ou 90 mm Hg
(pressdo “baixa” ou diastolica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FLUXOCOR age diminuindo a pressdo arterial, que ¢ a pressdo com que o coragdo faz o
sangue circular por dentro das artérias, pois provoca a dilatagdo dos vasos sanguineos.

O inicio desse efeito geralmente se manifesta dentro de uma semana apods o inicio do
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar este medicamento durante a gravidez, nem se for alérgico ou sensivel
a qualquer componente deste produto.

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

Primeiro trimestre de gestacio: este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacido médica ou do cirurgido-dentista.

Segundo e terceiro trimestres de gestacao: este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o uso do medicamento alguns cuidados devem ser tomados como os descritos a seguir:

Pacientes com alteragdes das fungdes dos rins e/ou do figado devem ser acompanhados
frequentemente por um médico.

Pacientes utilizando sequestradores de acidos biliares: a dose de FLUXOCOR deve ser
tomada preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de acidos biliares.
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Pacientes utilizando anti-inflamatérios ndo esteroidais: o uso desses medicamentos junto
com FLUXOCOR pode levar a piora da fungdo dos rins. O efeito deste medicamento 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 proximo.

Lactacao: informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se
descontinua a amamentacao ou o uso de FLUXOCOR.

Uso geriatrico: nos estudos realizados com olmesartana medoxomila, ndo foi observada
nenhuma diferenga entre pacientes idosos e 0s mais jovens quanto a eficacia e seguranga.

Uso em criancas: este medicamento nao deve ser utilizado em pacientes com menos de 35
kg. Nido foi observada nenhuma diferenca entre pacientes pediatricos e pacientes adultos
quanto a eficacia e seguranca.

Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos (a alimentagdo ndo influencia
na a¢do do medicamento).

Informe ao seu médico ou cirurgido-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
satde.

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

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger
da umidade.

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

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

Caracteristicas do medicamento

- FLUXOCOR 20 mg: comprimido revestido, circular, de branco a quase branco, convexo ¢ liso
nas duas faces.

- FLUXOCOR 40 mg, comprimido revestido, circular, de branco a quase branco, convexo, liso
em uma das faces e sulcado na outra.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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USO PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS DE IDADE

Normalmente, a dose inicial recomendada de FLUXOCOR ¢ de 20 mg uma vez ao dia para
pacientes com mais de 6 anos de idade e que possuem mais que 35 kg. Para pacientes que
precisam de redugdo adicional da pressao arterial depois de 2 semanas de tratamento, a dose
pode ser aumentada para até 40 mg por dia.

USO ADULTO

Normalmente, a dose inicial recomendada de FLUXOCOR ¢ de 20 mg uma vez ao dia. Para
pacientes que necessitam de redugdo adicional da pressdo arterial, a dose pode ser
aumentada para até 40 mg uma vez ao dia.

O comprimido deve ser engolido inteiro, com adgua potavel, uma vez ao dia.

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

Este medicamento nao 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 este medicamento, podera tomar o comprimido esquecido ao
longo do dia. Se ja estiver perto do horario da proxima tomada deverd simplesmente
continuar a administra¢do no mesmo horario de costume, sem tomar 2 comprimidos para
compensar aquele que foi esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientacio 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 FLUXOCOR. A seguir sao relatadas as reagdes observadas durante os estudos
clinicos com olmesartana medoxomila bem como durante a experiéncia pos-langamento.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura.

Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): dor de cabega, tosse, dor abdominal, nausea, vOomito, vermelhiddo da
pele, coceira, inchaco do rosto, inchago das pernas, insuficiéncia renal aguda, alteragdes em
exames laboratoriais do sangue (aumento de creatinina e enzimas do figado), diarreia,
choque anafilatico, dor muscular, fraqueza muscular, indisposi¢do, fadiga e cansago
profundo.

Nenhuma diferenca relevante foi identificada entre o perfil de seguranca em pacientes
pediatricos de 1 a 17 anos de idade e o que foi reportado anteriormente em pacientes adultos.

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

O uso de FLUXOCOR pode, raramente, causar aumento dos niveis de potassio no sangue. Procure
o médico para avalia¢do da necessidade de monitoramento dos niveis sanguineos.



Medley,

UMA EMPRESA SANOFI

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

O uso de uma quantidade maior que a indicada podera causar hipotensdo (diminui¢do da
pressdo arterial) provocando uma sensagdo de fraqueza e possivelmente tontura e
escurecimento da vista. Nesse caso, a pessoa deverd 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.

DIZERESLEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.8326.0223
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP n°® 40.796
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data da
aprovaciio

Itens da bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas
20 MG COM REV

e

Gerado no
momento do
peticionamento

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

“_ee

Gerado no
momento do
peticionamento

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Alteragdo
de Texto de Bula— RDC

60/12

“_

VP
9. REACOES ADVERSAS

VP/VPS

CT BL AL/AL X 30

40 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30

05/06/2020

1777892/20-1

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

15/05/2020
(Benicar)

1527290/20-7
(Benicar)

10451 - MEDICAMENTO
NOVO — Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula
—RDC 60/12

15/05/2020

VP
APRESENTACOES
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

VPS
APRESENTACOES
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
10. SUPERDOSE
DIZERES LEGAIS

VP/VPS

20 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30

40 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30

24/10/2019

2581409/19-5

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de Alteragdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

03/10/2019

2325052/19-6

11006 - RDC 73/2016 -
SIMILAR - Alteragao de
razao social do local de
fabrica¢@o do medicamento

03/10/2019

DIZERES LEGAIS

VP /VPS

20 MG COM REV
CTBL AL/AL X 10

20 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30




40 MG COM REV

CT BL AL/AL X 30
VP
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO? 5.
ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
ysconsey
10450 - SIMILAR - Alteagdo de Texto d QUATS 05 MALES QUE
) - . teracdo de Texto de
18/07/2016 2092284/16-1 Notificagdo de Alteragdo de 16/06/2016 1935625/16-1 16/06/2016 ESTE MEDICAMENTO VP/VPS 20 MG COM REV
Bula—RDC60/12 0 CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula — RDC 60/12 PODE ME CAUSAR?
VPS 40 MG COM REV
5. ADVERTENCIAS E CTBL AL/AL X 30
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO 8.
POSOLOGIA E MODO DE
USAR
20 MG COM REV
CTBL AL/AL X 10
10450 - SIMILAR —
- Notificagdo de Alteragdo de - - - - 20 MG COM REV
26/01/2016 1200563/16-1 ¢ ¢ DIZERES LEGAIS VP / VPS CTBL AL/AL X 30
Texto de Bula—RDC 60/12
40 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30
20 MG COM REV
CTBL AL/AL X 10
10756 - SIMILAR —
10756 - SIMILAR — 20 MG COM REV
Notifi de Al d Notificagdo de Alteragdo CTBL AL/AL X 30
otificacdo de Alteragdo de Y
27/11/2015 1035606/15-1 « 27/11/2015 1035606/15-1 de Texto de Bula para 27/11/2015 IDENTIFICACAO DO VP /VPS 40 MG COM REV
Texto de Bula para adequagdo a MEDICAMENTO
adequacdo a CT BL AL/AL X 30
intercambialidade
intercambialidade
20 MG COM REV
10457 - SIMILAR - Inclusio 10457 - SIMILAR - CTBL AL/AL X 10
27/11/2015 1035506/15-5 | Inicial de Texto de Bula—RDC | 37/11/2015 1035506/15-5 | Inclusdo Inicial de Texto | 27/11/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS 20 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30

60/12

de Bula — RDC 60/12

40 MG COM REV




CT BL AL/AL X 30

20 MG COM REV
10450 - SIMILAR — CTBL AL/AL X 10
10450 - SIMILAR — Noii Al
otificagdo de Alteragao
04/12/2014 1088447/14 - 5 Notificacdo de Alteragdo de 04/12/2014 1088447/14 - 5 04/12/2014 A VP /VPS 20 MG COM REV
¢ ¢ de Texto de Bula— RDC APRESENTACOES CT BL AL/AL X 30
Texto de Bula— RDC 60/12
60/12
40 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30
10457 - SIMILAR - Inclusdo 20 MG COM REV
16/10/2014 0930740/14 -1 Inclusdo Inicial de Texto CT BL AL/AL X 30
10/11/2014 1009789/14 -9 | Inicial de Texto de Bula — RDC ] . 16/10/2014 N/A VP /VPS
60/12 (Benicar) (Benicar) de Bula - RDC 60/12 40 MG COM REV
CT BL AL/AL X 30




