Biolme 20mg e 40mg, caixa com 30 comprimidos revestidos
Biolme, para o que € indicado e para o que serve?

Olmesartana Medoxomila é indicado para o tratamento da hipertensao essencial
(primaria). Pode ser usado como monoterapia ou em combinagdo com outros
agentes anti-hipertensivos.

Quais as contraindicag¢des do Biolme?

Olmesartana Medoxomila é contraindicado a pacientes hipersensiveis aos
componentes da formula e durante a gravidez. A coadministracado de Olmesartana
Medoxomila e alisquireno é contraindicada em pacientes com diabetes.

O uso de drogas que agem diretamente no sistema renina-angiotensina durante o
segundo e terceiro trimestres de gravidez foi associado com dano fetal e até
morte. Pacientes do sexo feminino em idade fértil devem ser informadas sobre as
consequéncias da exposicao a esses farmacos durante esses trimestres de
gravidez e devem ser orientadas a relatar a ocorréncia de gravidez imediatamente.
Quando for diagnosticada a gravidez, Olmesartana Medoxomila deve ser
descontinuado o mais breve possivel, e a medicacao para a gestante deve ser
substituida.

Nao ha experiéncia clinica de Olmesartana Medoxomila em mulheres gravidas.
Categoria de risco na gravidez: C (primeiro trimestre)

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

Categoria de risco na gravidez: D (segundo e terceiro trimestres)

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez.

Como usar o Biolme?
Uso pediatrico acima de 6 anos de idade

Normalmente, a dose inicial recomendada de Olmesartana Medoxomila é 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 reducéo adicional da pressao
arterial depois de 2 semanas de tratamento, a dose pode ser aumentada para até
40 mg por dia.

Uso adulto


https://consultaremedios.com.br/alisquireno/pa
https://consultaremedios.com.br/doenca/diabetes

Normalmente, a dose inicial recomendada de Olmesartana Medoxomila é de 20
mg uma vez ao dia, quando usado como monoterapia. Para pacientes que
necessitam de reducao adicional da pressé&o arterial, a dose pode ser aumentada
para até 40 mg uma vez ao dia.

Doses acima de 40 mg n&o aparentaram ter efeito superior.
Os pacientes devem engolir o comprimido inteiro com um pouco de agua potavel.

O inicio do efeito anti-hipertensivo usualmente se manifesta dentro de uma
semana e a reducao maxima da pressao arterial em geral é obtida com duas a
quatro semanas de tratamento com Olmesartana Medoxomila .

Nenhum ajuste da dose inicial é necessario para idosos, pacientes

com insuficiéncia renal leve a moderada ou com disfuncao hepatica leve a
moderada. Para pacientes com possivel deplegao de volume intravascular (por
exemplo: pacientes tratados com diuréticos, particularmente aqueles com funcgao
renal diminuida), insuficiéncia renal grave (CLCR< 40 ml/min) ou insuficiéncia
hepatica grave, o tratamento deve ser iniciado sob cuidadosa supervisdo e uma
dose inicial inferior deve ser considerada.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Quais cuidados devo ter ao usar o Biolme?
Gerais
Funcao renal

Em pacientes cuja funcao renal possa depender da atividade do sistema renina-
angiotensina-aldosterona (por exemplo, pacientes com insuficiéncia

cardiaca congestiva grave), o tratamento com drogas que afetam esse sistema
(inibidores da enzima conversora da angiotensina e antagonistas dos receptores
de angiotensina) é associado com oliguria e/ou azotemia e (raramente)
insuficiéncia renal aguda. Resultados similares podem ocorrer em pacientes
tratados com Olmesartana Medoxomila.

Quando pacientes com estenose unilateral ou bilateral de artéria renal sao
tratados com drogas que afetam o sistema renina-angiotensina-aldosterona ha
risco aumentado do desenvolvimento de insuficiéncia renal. Apesar de nao haver
estudos relacionados ao uso prolongado de Olmesartana Medoxomila nesse
grupo de pacientes, resultados semelhantes podem ser esperados.

Hipotensdo em pacientes com deplecéo de volume ou sal
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Em pacientes cujo sistema renina-angiotensina esteja ativado, como aqueles com
deplecao de volume e/ou sal (por exemplo, pacientes em tratamento com doses
altas de diuréticos), pode ocorrer hipotensdo sintomatica apds o inicio do
tratamento com Olmesartana Medoxomila .

Enteropatia semelhante a doenca celiaca

Foi reportada diarreia cronica severa em pacientes tomando Olmesartana
Medoxomila meses ou anos apods o inicio do tratamento. Biopsias intestinais de
pacientes frequentemente revelaram atrofia das vilosidades. Se o paciente
apresentar esses sintomas durante o tratamento com Olmesartana Medoxomila
considere descontinuar o tratamento em casos em que nenhuma outra etiologia é
identificada.

Desequilibrio eletrolitico: Olmesartana Medoxomila contém olmesartana, um
composto inibidor do sistema renina-angiotensina (BRA) que pode causar
hipercalemia. Os niveis eletroliticos séricos devem ser monitorados
periodicamente.

Estudos Clinicos

Dados de um estudo clinico controlado - ROADMAP (Randomised Olmesartan
And Diabetes Microalbuminuria Prevention) - e de um estudo epidemioldgico
conduzido nos EUA sugeriram que altas doses de olmesartana podem aumentar o
risco cardiovascular em pacientes diabéticos, mas os dados gerais ndo sao
conclusivos.

O estudo clinico ROADMAP incluiu 4447 pacientes com diabetes tipo 2,
normoalbumindricos e com pelo menos um risco cardiovascular adicional. Os
pacientes foram randomizados com olmesartana 40mg, uma vez ao dia, ou
placebo.

O estudo alcangou seu desfecho primario, o aumento no tempo para o inicio de
microalbumindria. Para os desfechos secundarios, os quais o estudo nao foi
desenhado para avaliar formalmente, eventos cardiovasculares ocorreram em 96
pacientes (4,3%) com olmesartana e em 94 pacientes (4,2%) com placebo. A
incidéncia de mortalidade cardiovascular foi maior com olmesartana comparada
com o tratamento utilizando placebo (15 pacientes [0,67%] vs. 3 pacientes
[0,14%] [HR=4,94, IC 95% = 1,43-17,06]), mas o risco para infarto do miocardio
nao fatal foi menor com olmesartana (HR 0,64, IC 95% =0,35, 1,18).

O estudo epidemioldgico incluiu pacientes com 65 anos ou mais, com exposi¢cao
geral de >300.000 pacientes por ano.

No subgrupo de pacientes diabéticos recebendo altas doses de olmesartana
(40mg/dia) por 6 meses ou mais, houve um aumento no risco de morte (HR 2,0, IC
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95% =1,1, 3,8) em comparacao aos pacientes que receberam outros
bloqueadores do receptor de angiotensina. Por outro lado, o uso de altas doses de
olmesartana em pacientes nao diabéticos esta associado a um menor risco de
morte (HR 0,46, IC 95% = 0,24, 0,86) comparado a pacientes em condicoes
semelhantes tomando outros bloqueadores do receptor de angiotensina. Nao foi
observada diferencga entre os grupos que receberam doses inferiores de
olmesartana em comparagdo com outros bloqueadores do receptor de
angiotensina ou entre 0s grupos que receberam a terapia por menos de 6 meses.

Carcinogénese, mutagénese, comprometimento da fertilidade

Estudos em animais demonstraram que o Olmesartana Medoxomila ndo é um
agente carcinogénico.

O Olmesartana Medoxomila ndo se mostrou clastogénica nem mutagénica in
vivo (teste de micronucleo em camundongos e teste de reparo de DNA nao
programado em ratos). A avaliagcdo dos estudos in vitro com olmesartana e
Olmesartana Medoxomila nao revelou nenhum risco clinicamente significativo de
mutagenicidade.

A fertilidade em ratos nao foi afetada pela administracdo de Olmesartana
Medoxomila.

Uso durante a lactacao

A olmesartana é secretada em concentragao baixa no leite de ratas lactantes, mas
nao se sabe se € excretada no leite humano. Devido ao potencial para eventos
adversos sobre o lactente, cabe ao médico decidir entre interromper a
amamentacao ou o uso do Olmesartana Medoxomila, levando em conta a
importancia do medicamento para a mae.

Uso pediatrico

Os efeitos anti-hipertensivos de Olmesartana Medoxomila foram avaliados em um
estudo clinico randomizado, duplocego em pacientes pediatricos de 1 a 17 anos
de idade. Olmesartana Medoxomila foi geralmente bem tolerado em pacientes
pediatricos e o perfil de seguranca foi similar ao descrito em adultos.

Olmesartana Medoxomila ndo deve ser utilizado em pacientes com menos de 35
kg.

Uso geriatrico

Do numero total de pacientes hipertensos tratados com Olmesartana Medoxomila
em estudos clinicos, mais de 20% tinham 65 anos de idade ou mais, enquanto

que mais de 5% tinham 75 anos de idade ou mais. Nenhuma diferencga geral na
eficacia ou na seguranca foi observada entre pacientes idosos e os mais jovens.



Outras experiéncias clinicas relatadas nao identificaram diferencas nas respostas
entre os idosos e 0s pacientes mais jovens, porém uma sensibilidade maior de
alguns individuos nao pode ser excluida.

Quais as reacoes adversas e os efeitos colaterais do Biolme?

Nos diversos estudos realizados o tratamento com Olmesartana Medoxomila foi

bem tolerado, com uma incidéncia de eventos adversos similar a do placebo. Os
eventos geralmente foram leves, transitorios e ndo tinham nenhuma relagdo com
a dose de Olmesartana Medoxomila. A frequéncia geral de eventos adversos nao
teve nenhuma relagdo com a dose administrada.

Seguem as reacoes adversas observadas nos estudos clinicos de acordo com
a sua frequéncia:

Reacdo comum (>1/100e < 1/10)
Foi tontura.

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.

Seguem as reagoes adversas observadas apds a comercializagao de acordo
com a sua frequéncia:

Reacédo muito rara (incidéncia < 1/10000)
Aparelho digestoério:

Dor abdominal, nauseas, vbmitos, diarreia, enteropatia semelhante a doenca
celiaca e aumento das enzimas hepaticas.

Sistema respiratorio:
Tosse.
Sistema urinario:

Insuficiéncia renal aguda, aumento dos niveis de creatinina sérica.

Pele e apéndices:

Rash cutaneo, prurido, edema angioneurdtico e edema periférico; Inespecifico:
cefaleia, mialgia, astenia, fadiga, letargia, indisposicao e reacao anafilatica.

Metabdlico/nutricional:

Hiperpotassemia.
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Em casos de eventos adversos, notifique o Sistema de Notificagcées em
Vigilancia Sanitaria -NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

Interacdo medicamentosa: quais os efeitos de tomar Biolme com outros
remédios?

Nenhuma interacdo medicamentosa significativa foi relatada em estudos nos
quais o Olmesartana Medoxomila foi coadministrada com digoxina ou varfarina
em voluntarios sadios. A biodisponibilidade da olmesartana nao foi
significativamente alterada pela coadministragao de antiacidos (hidréxido de
aluminio e hidroxido de magnésio). O Olmesartana Medoxomila néo é
metabolizada pelo sistema do citocromo P450 e ndo tem nenhum efeito sobre as
enzimas P450. Assim, nao sao esperadas interagbes com farmacos que inibem,
induzem ou sdo metabolizados por essas enzimas.

Litio
Foi relatado aumento nas concentragdes de litio sérico e toxicidade ocasionada
por litio durante o uso concomitante com bloqueadores dos receptores de

angiotensina ll, incluindo olmesartana. Aconselha-se o monitoramento do litio
sérico durante o uso concomitante.

Bloqueio duplo do sistema renina angiotensina (SRA)

O bloqueio duplo do sistema renina angiotensina com o uso de bloqueadores dos
receptores de angiotensina ll, inibidores da ECA e alisquireno esta associado a
maior risco de hipotenséo, hiperpotassemia e alteracdes na fungéo renal
(incluindo insuficiéncia renal aguda) comparado a monoterapia. Aconselha-se o
monitoramento da presséo arterial, funcao renal e eletrélitos em pacientes sendo
tratados com olmesartana ou outros medicamentos que afetam o sistema renina
angiotensina.

Alisquireno

N&o coadministrar o alisquireno com Olmesartana Medoxomila em pacientes
diabéticos. O uso concomitante foi associado a um aumento no risco de
hipotensao, hipercalemia, e alteragdes na funcgao renal (incluindo insuficiéncia
renal aguda).

Antiinflamatdrios nao esteroidais (AINES)

Bloqueadores do receptor de angiotensina Il (BRA) podem agir sinergicamente
com AINES e reduzir a filtragcao glomerular. O uso concomitante desses
medicamentos pode levar a um maior risco de piora da funcéo renal.
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Adicionalmente, o efeito anti-hipertensivo dos BRAs, incluindo a olmesartana,
pode ser atenuado pelos AINES, inclusive inibidores seletivos da COX-2.

Colesevelam

Uso concomitante com o sequestrador do acidos biliares, colesevelam reduz a
exposicao sistémica e concentracao de pico plasmatico da olmesartana.

A administragdo de olmesartana por no minimo 4 horas antes do colesevelam
reduz a interacdo medicamentosa.

Bula extraida manualmente do site Consulta Remédios:
https://consultaremedios.com.br/biolme/20mg-caixa-com-30-comprimidos-
revestidos/p

Data da ultima atualizagao: 22/05/2025


https://consultaremedios.com.br/biolme/20mg-caixa-com-30-comprimidos-revestidos/p
https://consultaremedios.com.br/biolme/20mg-caixa-com-30-comprimidos-revestidos/p

