Asea HCT

(olmesartana medoxomila + hidroclorotiazida)

Supera Farma Laboratorios S.A
Comprimido revestido

20 MG + 12,5 MG
40 MG + 12,5 MG
40 MG + 25 MG




SUPERA

ASEA HCT
olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido

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

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

Embalagens com: 10 ou 30 comprimidos revestidos de olmesartana medoxomila 40 mg + 25 mg hidroclorotiazida.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de Asea HCT contém:

Olmesartana medoXomila...........ccecuvveeverierereneeinnnnnen 20 mg

Hidroclorotiazida ........ceeeevveivieee e 12,5mg

EXCIPIENIES™ .....coe e e s 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, didxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sddio, dioxido de titanio, 6xido férrico
amarelo e éxido férrico vermelho.

Cada comprimido revestido de Asea HCT contém:

Olmesartana medoXomila...........ccccueeevereieresieeennsnnens 40 mg
Hidroclorotiazida ........cccvveeveeieeevrisie e 12,5 mg
EXCIPIENIES™ ...t 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, diéxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sédio, dixido de titanio, 6xido férrico
amarelo e éxido férrico vermelho.

Cada comprimido revestido de Asea HCT contém:

Olmesartana medoxomila...........cccceeeevvereveresineinnsnne. 40 mg
Hidroclorotiazida ........cccccocvvereveiiiiecie e 25mg
EXCIPIENIES™.....coiciiie e s 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearato de magnésio, macrogol, alcool
polivinilico, diéxido de silicio, copovidona, caulim, laurilsulfato de sddio, dioxido de titanio, 6xido férrico
amarelo e éxido férrico vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Asea HCT é indicado para o tratamento da pressao arterial alta, ou seja, a pressdo cujas medidas estejam acima de
140 mmHg (presséo “alta” ou sistélica) ou 90 mmHg (presséo “baixa” ou diastolica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Asea HCT, associacdo de olmesartana medoxomila e hidroclorotiazida, age diminuindo a pressdo arterial, que € a
pressdo com que o coragdo faz o sangue circular por dentro das artérias, pois provoca vasodilatagao.

A hidroclorotiazida, responsavel pelo efeito diurético, tem a sua agéo iniciada a partir de duas horas e a
olmesartana medoxomila, responsavel pela reducdo da pressdo arterial, em uma semana.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Asea HCT se for alérgico ou sensivel a qualquer componente deste produto ou a outros
medicamentos derivados da sulfonamida (grupo de antibidticos - por haver semelhanga entre essa
substéncia 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.

Gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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 presséo (e tonturas): as pessoas que estiverem se tratando com Asea HCT 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: Asea HCT deve ser usado com cuidado em pessoas com mau funcionamento ou
doenca progressiva do figado.

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

LUpus eritematoso: os diuréticos tiazidicos podem aumentar ou iniciar a manifestacédo do lUpus (doenca do
sistema imunolgico).

Acdes sobre o metabolismo: pode ocorrer aumento da quantidade de aglicar no sangue com o uso de
diuréticos tiazidicos. Diabetes melito 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, fragueza, lentiddo dos movimentos, sonoléncia, inquietacdo, dores musculares ou
caimbras, cansago muscular, queda repentina da pressdo arterial, diminui¢ao do volume de urina,
palpitacdes, nduseas e vomitos.

Pacientes utilizando sequestradores de acidos biliares: a dose de Asea HCT deve ser tomada
preferencialmente 4 horas antes da dose do sequestrador de &cidos biliares.

Pacientes utilizando anti-inflamatérios nédo esteroidais: o uso desses medicamentos junto com Asea HCT
pode levar a piora da funcéo dos rins. O efeito de Asea HCT pode ser reduzido pelo uso concomitante de
anti-inflamatdrios.

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.

Gravidez e lactagdo: informe ao seu médico se estiver amamentando. O médico devera decidir se
descontinua a amamentagédo ou o uso de Asea HCT.

Uso em criangas: ndo foram estabelecidas a eficécia e seguran¢a em pacientes menores de 18 anos.

Uso geridatrico: 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
medicacao.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestao de Asea HCT junto com outras substancias: Asea HCT pode ser tomado com ou sem alimentos (a
alimentacéo nao influencia na acdo do medicamento).

Outros medicamentos: pode haver interferéncia entre Asea HCT e outros medicamentos como barbitdricos,
narcoticos e alcool, aumentando o risco de queda repentina de pressdo quando se fica em pé.
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Na&o se devem 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
hormonios corticosteroides pode aumentar a perda de sais, principalmente o calcio. 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-inflamatérios ndo
esteroides, pode diminuir o efeito desejado.

AlteracGes em exames laboratoriais: pode ocorrer alteracdes no hemograma, enzimas do figado, creatinina,
ureia e no hormonio das glandulas paratireoides.

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.

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.

Este medicamento contém LACTOSE.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Asea HCT deve ser mantido 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.

Aspecto fisico

Asea HCT 20 mg + 12,5 mg é um comprimido revestido circular de cor alaranjada, biconvexo.
Asea HCT 40 mg + 12,5 mg é um comprimido revestido circular de cor alaranjada, biconvexo.
Asea HCT 40 mg + 25 mg € um comprimido revestido circular de cor avermelhada, biconvexo.

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 poderd 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 potdvel, uma vez ao dia. Ndo é recomendada a administracdo
de mais de um comprimido ao dia. Para pacientes que necessitam de reducdo adicional da pressdo arterial, a dose
pode ser aumentada em intervalos de duas a quatro semanas.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac¢éo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Asea HCT, 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 horério de
costume, sem tomar dois comprimidos para compensar aquele que foi esquecido.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o uso de Asea
HCT. A seguir sao relatadas as reagdes observadas durante os estudos clinicos do medicamento bem como
durante a experiéncia po6s-langamento.

Em estudos clinicos a incidéncia de eventos adversos foi semelhante a do placebo. Em todos os estudos, 0s
indices de desisténcia dos pacientes tratados com a associacao por causa de eventos adversos foram de 2% e
iguais ou menores aos dos grupos tratados com placebo.

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

Reac6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura e fadiga.
Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do
acido Urico no sangue, aumento de triglicérides no sangue, sincope, palpitacdes, diminuicédo da presséo
arterial, queda de pressdo por causa da postura, erupc¢ao cuténea, eczema (inflamacéo da pele), fraqueza,
aumento de gorduras no sangue, aumento de ureia no sangue, alteracdes de sais no sangue (potassio e
célcio).

Outros eventos adversos relatados com o uso das substéncias isoladas estdo relacionados abaixo: ReacGes
comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento do aglcar no
sangue, aumento da perda de acUcar na urina, aumento da quantidade de acido Urico no sangue,
desequilibrio dos sais no sangue (incluindo diminuicéo de sodio e potassio), aumento do colesterol e
triglicérides no sangue, irritacdo no estbmago, urina anormal, infeccdo do trato urinario, fraqueza, e
cansago.

Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de
apetite, aumento da sensibilidade a luz, coceira e vermelhidao na pele.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): inflamacao das
glandulas salivares, diminuicao de todas as células do sangue e plaquetas ou de apenas algumas delas,
inquietacdo, visdo embacada ou transitoriamente amarela, inflamacéo do pancreas, ictericia (coloracéo
amarela intensa dos olhos, com urina marrom e fezes brancas), vasculite, reacdes anafilaticas, necroélise
epidérmica toxica, febre, problemas respiratérios (incluindo pneumonite e edema pulmonar), caimbras,
dores musculares e apatia.

Reac6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
dos niveis de creatinina no sangue e indisposicdo, dor na barriga, nauseas, vomitos, aumento de enzimas do
figado em exames de sangue — TGO, TGP e gama-GT, tosse, mau funcionamento dos rins (insuficiéncia
renal aguda), dor de cabeca, edema periférico, diarreia, alteracéo dos sais do sangue, rash cutaneo
(vermelhidédo na pele), prurido (coceira na pele) e choque anafilatico.

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 combinagéo olmesartana
medoxomila-hidroclorotiazida.

Reacdes de frequéncia desconhecida: cancer de pele ndo-melanoma (carcinoma basocelular e

carcinoma de células escamosas).

Caso vocé apresente diarreia forte e duradoura que leve a perda de peso consulte imediatamente seu médico
para reavaliar a continuacao 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 Asea HCT, por conter olmesartana, pode causar aumento dos niveis de potassio no sangue. Procure 0
médico para avaliacdo 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 servigo de atendimento.

9. 0 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 hipotenséo (diminuicéo da pressao arterial)
provocando uma sensacdo de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista. Nesse caso, a pessoa
deverd permanecer em repouso, sentada ou deitada, e procurar auxilio médico.
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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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0269
Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A

Avenida das NagBes Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — Sdo Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Indlstria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratorios S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6 - Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0008-69

Comercializado por: Supera RX Medicamento Ltda.
Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06, Galpdo 08 — Aparecida de Goiania — GO.

SAC

supera.atende@

superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em (24/12/2018).
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Dados submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto | Datade Itens de bula Versdes | Apresentagoes

expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
11/02/2016 |  ------ M e e e 20 MG + 12,5 MG
SIMILAR - COM REV CT BL

AL/AL X 10

20 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30
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5. ONDE, COMO

08/09/2016 |  ------ 10450 - | -e- | e | e | e - %léAElgTCéS MALES VP01 20 MG + 12,5 MG
SIM_II__ARN— I(\?/IEDICAMENTO COM REV CT BL
Notificagéo PODE ME CAUSAR? AL/AL X 10

de 20 MG + 12,5 MG
Alteracéo COM REV CT BL
de Texto de AL/AL X 30
Bula —RDC 40 MG + 12,5 MG
60/12 COM REV CT BL
AL/AL X 10
40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30
40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10
40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

02/03/2017 |  ------ 10450- | - | e | e | e Correcdo de VP02 20 MG + 12,5 MG
SIMILAR — formatacdo dos COM REV CT BL
Notificacdo itens: AL/AL X 10

de IDENTIFICACAO 20 MG + 12,5 MG
Alteracdo DO COM REV CT BL
de Texto de MEDICAMENTO AL/AL X 30
Bula - RDC 1. PARA QUE 40 MG + 12,5 MG
60/12 ESTE COM REV CT BL
MEDICAMENTO AL/AL X 10
E INDICADO? 40 MG + 12,5 MG
3. QUANDO NAO COM REV CT BL
DEVO USAR AL/AL X 30
ESTE 40 MG + 25 MG
MEDICAMENTO? COM REV CT BL
4. 0 QUE DEVO AL/AL X 10
SABER ANTES 40 MG + 25 MG
DE USAR ESTE COM REV CT BL
MEDICAMENTO? AL/AL X 30

ASEA HCT_BU_VP_04




SUPERHA

E POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

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

01/02/2019 |  ----- 10450 - | - | e e e 1. PARA QUE VP03 20 MG + 12,5 MG
SIMILAR — ESTE COM REV CT BL
Notificacdo MEDICAMENTO AL/AL X 10

de E INDICADO? 20 MG + 12,5 MG
Alteracéo 4. 0 QUE DEVO COM REV CT BL
de Texto de SABER ANTES AL/AL X 30
Bula—RDC DE USAR ESTE 40 MG + 12,5 MG
60/12 COM REV CT BL

AL/AL X 10

40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30
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07/08/2019 |  ------

10450 —
SIMILAR —
Notificagéo

de
Alteracéo
de Texto de
Bula—RDC
60/12

N.A

VP04

20 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

20 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

40 MG + 12,5 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 10

40 MG + 25 MG
COM REV CT BL
AL/AL X 30
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