BENICARANLO®

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA.
Comprimidos revestidos

20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg e 40mg/10 mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

BENICARANLO®
olmesartana medoxomila
anlodipino

APRESENTACOES

BENICARANLO® ¢ apresentado em embalagens com 7 comprimidos revestidos de olmesartana
medoxomila e anlodipino (como besilato de anlodipino) nas seguintes concentragdes: 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 concentragdes: 20 mg/5
mg; 40 mg/5 mg e 40 mg/10 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

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

olmesartana MEdOXOMIIA.........c.ciiiiiieiie et sre e e e e et eee e ee s 20 mg
anlodipino (corresponde a 6,944 mg de besilato de anlodiping)...........ccccovvvinineiiinineienns 5mg
EXCIPIENIEST (LS., 1.evorriviirieeictiee ettt et 1 comprimido

tamido pré-gelatinizado, celulose microcristalina silicificada, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, alcool polivinilico, dioxido de titdnio, macrogol e talco.

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

olmesartana MEAOXOMIIA. .........ccuiiiiiiiiiii e 40 mg
anlodipino (corresponde a 6,944 mg de besilato de anlodiping)..........c.cccevvvivieiiieciecieceens 5mg
EXCIPIENIES? (.S.D. w.vvevvrveerresictsee et s ettt bbbt ss e naesee s 1 comprimido

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

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

olmesartana MEAOXOMIIA. .........cuiiriiiiiii i 40 mg
anlodipino (corresponde a 13,888 mg de besilato de anlodiping).........cccccoevvvviveviciiecvieevnene, 10 mg
EXCIPIENTESS (.S.D. ovovereieeeice ettt ettt ene et n et nens 1 comprimido

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

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO ?

BENICARANLO® ¢ indicado para o tratamento da pressdo arterial alta, ou seja, a presséo cujas
medidas estejam acima de 140 mm Hg (pressao “alta” ou sistolica) ou 90 mm Hg (pressdo “baixa”



ou diastolica). Pode ser usado isoladamente ou em combinacdo 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 coragdo faz o sangue circular por dentro
das artérias, pois provoca dilatacdo dos vasos sanguineos.

O besilato de anlodipino tem sua acéo iniciada entre 24 e 96 horas e a olmesartana medoxomila
em uma semana apas o inicio do tratamento.

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 ndo 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 orientacdo 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 0s 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, 0s medicamentos que contém substancias como o
anlodipino, um dos componentes do BENICARANLO®, devem ser usados com cuidado por
pessoas com mau funcionamento do coragdo (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 funcéo 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 ndo deve ser usado em pacientes
com deficiéncia grave do figado.

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



Pacientes utilizando anti-inflamatorios 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 anti-inflamatorios.

Informe o seu medico 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.

Anlodipino se mostrou passar para o leite materno em peguenas quantidades. O medicamento ndo
deve ser usado durante a amamentagéo sem orientagdo médica.

O uso deste medicamento no periodo da lactacédo depende da avalia¢do e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite
humano.

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 acdo do componente anlodipino de
BENICARANLO® aumentando ou diminuindo sua concentracdo sanguinea. Em funcéo disso,
recomenda-se monitoramento médico caso BENICARANLO® seja administrado junto com esses
medicamentos.

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

Tacrolimo: A coadministracdo de anlodipino com tacrolimo pode aumentar a exposicdo de
tacrolimo. Como BENICARANLO® contém anlodipino, o nivel de tacrolimo no sangue deve ser
monitorado durante o uso concomitante de anlodipino.

Ciclosporina: Em um estudo prospectivo realizado em pacientes que passaram por transplantes
renais, foi observado um aumento de 40 % nos niveis de ciclosporina na presenca de anlodipino.
A coadministracdo de anlodipino com ciclosporina deve aumentar a exposicao de ciclosporina.
Como BENICARANLO® contém anlodipino, o nivel de ciclosporina no sangue deve ser
monitorado durante o uso concomitante de anlodipino.

AlteragBes em exames laboratoriais: podem ocorrer alteragdes no hemograma.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Angioedema intestinal foi relatado em pacientes tratados com antagonistas do receptor da
angiotensina I1, incluindo BENICARANLO®. Esses pacientes apresentaram dor abdominal,
nausea, vomito e diarreia. Os sintomas foram resolvidos ap6s a descontinuacdo do



medicamento. Se angioedema intestinal for diagnosticado, BENICARANLO® deve ser
descontinuado e 0 monitoramento apropriado deve ser iniciado até a resolugdo completa
dos sintomas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no
inicio do tratamento ou ao aumentar a dose.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titénio, oxido de ferro vermelho e oxido de ferro
amarelo que podem, eventualmente, causar reacoes alérgicas.

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

BENICARANLO® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 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
(BENICARANLO® 20 mg/5 mg), creme (BENICARANLO® 40 mg/5 mg) ou vermelha
amarronzada (BENICARANLO® 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Siga a orientacdo de 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 ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé 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 horario de costume, sem tomar dois comprimidos para compensar
aquele que foi esquecido.



Em caso de duvidas, 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 a
do placebo, e a maioria dos eventos adversos foram leves. A seguir sdo relatados os eventos
adversos observados nesses estudos:

Os eventos adversos mais frequentes foram dor de cabega, tontura, cansago e inchago (edema).
Os eventos adversos menos comuns incluiram queda de pressao (hipotenséao), erupgdes cutaneas
e vermelhiddo na pele, palpitacdo e aumento da frequéncia urinaria.

Nos estudos clinicos com anlodipino, os eventos adversos relatados foram tontura, dor de cabeca,
edema, palpitacdo e vermelhiddo na face; e nos estudos com olmesartana medoxomila relatou-se
tontura.

Apdbs a comercializacdo das substancias isoladas, foram relatadas as seguintes reacGes adversas:
Anlodipino

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

Olmesartana medoxomila

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
dor abdominal, nauseas, vomitos, diarreia, tosse, insuficiéncia renal aguda, vermelhiddo da pele
e erupcdes cuténeas, inchacgo do rosto, inchago das pernas, dor de cabeca, alteragdes em exames
laboratoriais (aumento dos niveis de creatinina e enzimas do figado), dores musculares, fraqueza,
cansaco, apatia, indisposicdo e reacao anafilatica.

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

O uso de BENICARANLO® pode, raramente, causar aumento dos niveis de potassio no sangue.
Procure o médico para avaliacdo da necessidade de monitoramento dos niveis sanguineos.

Reacdes de frequéncia desconhecida: angiodema intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
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 MEDICAMENTO?

O uso de uma quantidade maior que a indicada podera causar hipotensao (diminui¢do da pressdo
arterial) provocando uma sensagdo de fraqueza e possivelmente tontura e escurecimento da vista
e possivelmente taquicardia (aumento dos batimentos do coracdo) 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0454.0175

Registrado e produzido por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP

CNPJ n° 60.874.187/0001-84

Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 055 6596

VENDA SOB PRESCRICAO

PI-BEA-C09-0425-R01



Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

A

-

Daiichi-Sankyo

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula Versées (VP/VPS) Apresentagoes
expediente expediente | expediente aprovacao relacionadas
- COMPOSICAO
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Alteracdo de Texto ESTE MEDICAMENTO? ~
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES Todas as
18/04/2025 - ) Rdéglélg/lz NA NA NA NA | QUAIS OS MALES QUE ESTE VPIVPS apresentacdes
MEDIC@MENTO PODE ME CAUSAR?
- REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto Todas as
29/05/2024 0719299/24-1 de Bula NA NA NA NA VP/VPS ~
- DIZERES LEGAIS
_RDC 60/12 apresentacoes
- COMPOSICAO
- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES QUE ESTE
Aleragto de Texto CCARACTERISTICAS Todas s
11/06/2020 1855840/20-2 de Bula NA NA NA NA i P VP/VPS ~
_ RDC 60/12 FARMACOLOGICAS apresentagoes
- CONTRAINDICACOES B
- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- POSOI:OGIA E MODO DE USO
- REACOES ADVERSAS
- DIZERES LEGAIS
Alteracéo de Texto ~
25/10/2019 | 2588901/19-0 de Bula NA NA NA NA [ REACDES ADVERSAS VPIVPS orodasas
— RDC 60/12 P ¢
Alteracéo de Texto Alteracéo de texto - O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
de bula- ESTE MEDICAMENTO? Todas as
27/08/2018 0843135183 ) RdlgCBléloallz 07/08/2018 | 0776364186 Solicitag#o 07/08/2018 | ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/VPS apresentacdes

Farmacovigilancia

-INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.




»ﬂ

-

Daiichi-Sankyo

Alteracdo de texto de

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

o ESTE MEDICAMENTO? Todas as
07/08/2018 0776364186 Fgl:rﬁ;l?g\llliCI;[ggnacc:a NA NA NA NA | ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VP/VPS apresentacdes
g -INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Alteracio de Texto ESTE MEDICAMENTO? Todas as
15.06.2016 1935696160 de Bula NA NA NA NA VP/VPS apresentacses
—RDC 60/12 - QUAIS OS MALES QUE ESTE P ¢
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Alteragdo de Texto _DIZERES LEGAIS Todas as
16/10/2014 0930857141 de Bula NA NA NA NA VP/VPS 9
_ RDC 60/12 apresentacoes
- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
Alteracdo de Texto Todas as
25.07.2014 | 0930857/14-1 de Bula NA NA NA NA  |ESTE MEDICAMENTO? VP/VPS >
_RDC 60/12 apresentagoes
NA - QUAIS OS MALES QUE ESTE
Alteracdo de Texto
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Todas as
24.00.2013 | 0807293/13-1 - Fgéc?lélo&}lz NA NA NA L ADVERTENCIAS E PRECAUGOES VPIVPS apresentagdes

- REACOES ADVERSAS

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.




»ﬂ

-

Daiichi-Sankyo

11.09.2013

0767502/13-0

Inclusao Inicial de
Texto
de Bula—- RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

- COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- CONTRA-INDICACOES

- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- INTERACOES MEDICAMENTOSAS

VP/VPS

Todas as
apresentacoes

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.






