OLMEDOS 'AH

Olmesartan medoxomilo / Amlodipino /
Hidroclorotiazida
VIA ORAL
Comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar el
tratamiento. Conserve este prospecto, ya que puede tener
que volver a leerlo. Este medicamento se le ha recetado a
usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los

mismos sintomas. Si tiene alguna duda o si considera que
presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.
FORMULAS
OLMEDOS AH 20/5/12.5
Cada (omprlm\do recubierto contiene:
0/mesartan 20 mg
6.930 mg
(Equivalente Am\odlpmo base 5 mg)
idroc, 12.5mg
Excipiente: c
OLMEDOS AH 40/5/12.5
Cada (omprlm\do recubierto contiene:
0/mesartan 40 mg
6.930 mg
(Equivalente Am\odlpmo base 5 mg)
idroc, 12.5mg
Excipiente: c

¢QUE ES OLMEDOS AH Y PARA QUE SE UTILIZA?
OLMEDOS AH, es una novedosa asociacion de tres principios
activos utilizados universalmente para el tratamiento de la
hipertension arterial. OLMEDOS AH asocia amlodipino, un
antagonista de los canales lentos del calcio, Olmesartan medoxomilo,
un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA II), e
hidroclorotiazida, un diurético tiazidico. El amlodipino relaja el
musculo de las arterias y del corazon lo que disminuye la presnén
arterial por aumento del didmetro de las arterias. El Olmesartan
medoxomilo bloguea la accion de una hormona llamada angiotensina
Il evitando el aumento de la retencion de agua y sodio a nivel del
rifidn y el aumento de la presion arterial. A su'vez la hidroclorotiazida
aumenta la eliminacion de agua y sodio por la orina lo que disminuye
la presion arterial. La combinacion de los tres efectos lleva a una mayor
disminucion de la presion arterial, mientras que la presentacion en
un comprimido a utilizar solo una vez al dia lleva a una mayor
comodidad para el paciente.
OLMEDOS AH se utiliza para tratar la presion arterial alta:
« en pacientes adultos cuya presion arterial no ha sido controlada
adecuadamente con la combinacion de olmesartan medoxomilo y
amlodipino, tomada como combinacion a dosis fija.
* en pacientes que ya estan tomando una combinacion a dosis fija de
olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida, junto con comprimidos
que contienen sélo amlodipino o una combinacion a dosis fija de
olmesartan medoxomilo y amlodipino, junto con compnm\dos que
contienen sélo hidroclorotiazida.

NO TOME ESTE MEDICAMENTO SI:
- Es alérgico (hipersensible) al amlodipino y dihidropiridinas, el
Olmesartan medoxomilo y los ARA Il o la hidroclorotiazida y la
sulfonamidas.
- Si esta embarazada o piensa que puede estarlo.
- Si tiene problemas renales graves.
- Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un
medicamento para bajar la presion arterial que contiene aliskirén
- Si tiene niveles bajos de potasio o de sodio en sangre, niveles altos
de calcio o de écido Urico (con sintomas de gota o piedras en el
rifidén) en sangre, que no mejoran al ser tratados.
-Si tiene prob'fq lemas hepaticos graves, problemas de secrecion biliar, u
obstruccion del drenaje de bilis de la vesicula biliar (ejemplo, por célculos
biliares), o tiene ictericia (color amarillento de piel y ojos).
- Si tiene un aporte insuficiente de sangre a sus tejidos, con sintomas
como presion arterial baja, pulso débil, ritmo cardiaco rapido o shock
(incluyendo shock carJlogémco lo que significa shock debido a
problemas cardiacos graves).
- Si tiene la presion arterial muy baja.
- Si el flujo sanguineo de su corazon es lento o est4 bloqueado.
Esto puede suceder si los vasos sanguineos o las vélvulas que captan
sangre del corazon se estrechan (estenosis de la aorta).
- Si'tiene un bajo rendimiento cardiaco tras sufrir un ataque al
corazon (infarto agudo de miocardio). El bajo rendimiento cardiaco
puede hacerle sentir dificultad para respirar o tener hinchazén en
los pies y los tobillos.

TENGA PRECAUCION:
- Puede que su médico le controle la funcion renal, la presion arterial
y los niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), a
intervalos regulares.
- Se encuentra en una situacion que lo pueda llevar a la
deshidratacion como diarrea intensa o vomitos o si esta tomando
una dieta baja en sal.
- Presenta alteraciones graves en la funcion del higado (cirrosis,
hepatitis, obstruccion),
- Problemas de rindn o un trasplante de rinén.
- Insuficiencia cardiaca o problemas con las vélvulas cardiacas o del
musculo cardiaco.
- Ha tenido alto el potasio en sangre recientemente.
- Problemas con las glandulas suprarrenales (glandulas productoras
de hormonas situadas sobre los rifones).
- Diabetes.

- Lupus eritematoso (una enfermedad autoinmune).

- Alergia 0 asma

- Reacciones cutaneas como quemaduras solares o erupcion después
de haber estado al sol o en una cabina solar.

Al igual que ocurre con cualquier otro medicamento que reduzca
la presion arterial, una disminucién excesiva de la presion arterial
en pacientes con alteraciones del flujo sanguineo en el corazén o
en el cerebro, puede producir un atague cardiaco o un accidente
cerebrovascufar. Por eso su médico controlara cuidadosamente su
presion arterial

Este medicamento puede causar un aumento de los niveles de
lipidos y de acido Urico (que produce gota - hinchazén dolorosa de
las articulaciones) en sangre. Su médico probablemente querra
hacer un andlisis de sangre de vez en cuando para controlar estas
posibles alteraciones.

Se puede producir un cambio de los niveles en sangre de ciertas
sustancias quimicas llamadas electrolitos. Su médico probablemente
querra hacer un andlisis de sangre de vez en cuando para controlar
esta posible alteracion. Algunos signos de cambios electroliticos
son: sed, sequedad de boca, dolor muscular o calambres, musculos
cansados, presion arterial baja (hipotension), sensacion de debilidad,
lentitud, cansancio, somnolencia o inquietud, nduseas, vomitos, menor
necesidad de orinar, frecuencia cardiaca rapida. Digale a su médico
si nota alguno de estos sintomas.

Si usted se va a hacer pruebas de la funcion paratiroidea, debe
dej‘ar de tomar este medicamento antes de que estas pruebas se
realicen.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un
componente que puede establecer un resultado analitico de control
de dopaje como positivo.

Nifos y adolescentes (menores de 18 aiios)

No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y
adolescentes menores de 18 afos.

Pacientes de edad avanzada:

Si usted tiene méas de 65 anos, su médico le controlara regularmente
la presion arterial cada vez que le aumente la dosis, para asegurarse
de que la presion arterial no disminuya demasiado.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento. No
tome este medicamento si esta embarazada o piensa que puede
estarlo. No se recomienda la utilizacion de este medicamento
durante el embarazo y la lactancia, es probable que su médico
elija otro tratamiento durante el embarazo o si usted desea dar
lactancia

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS
No conduzca y no maneje herramientas o maquinas peligrosas debido
a que durante el tratamiento con este medicamento pueden producirse
mareos, somnolencia, dolor de cabeza. Si esto suceJ; no conduzca ni
utilice maquinas hasta que los sintomas hayan desaparecndo Consulte
a su médico.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.
Debe ser muy cuidadoso con el uso de otros medicamentos
reductores de la presion arterial, porque pueden incrementar el
efecto de OLMEDOS AH. Si estd tomando un inhibidor de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA por ejemplo enalapril, lisinopril,
ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con
la diabetes o aliskirén. El uso de aliskiren concomitantemente con
Olmesartan medoxomilo puede llevar un aumento excesivo del
potasio en sangre por lo que se recomienda evitar esta asociacion
El litio (medicamento utilizado para tratar los cambios del estado
de animo y algunos tipos de depresién) si se utiliza a la vez que
OLMEDOS AH, puede verse incrementada su toxicidad. Si usted
tiene que tomar litio, su médico medira los niveles del mismo en
sangre.
Ciertos medicamentos que se utilizan en enfermedades del corazon,
como ser el droperidol, la flecainida, diltiazem, verapamilo pueden
generar alteraciones del ritmo cardiaco si se utilizan durante el
tratamiento con la asociacion de OLMEDOS AH.
Rifampicina, eritromicina, claritromicina, utilizados para la tuberculosis
y otras infecciones como los antifungicos azélicos (ketoconazol,
itraconazol, etc). Puede dar lugar a un aumento significativo en la
exposicion a amlodipino. El efecto clinico de estas variaciones en la
farmacocinética puede ser més pronunciado en pacientes de edad
avanzada. Asi, puede requerirse una monitorizacion clinica y un
ajuste de dosis.
Algunos medicamentos relajantes musculares, como baclofeno y
tubocurarina, pueden ver potenciado su efectos por la hidroclortiazida.
Los medicamentos antiinflamatorios no  esteroideos (AINE)
(medicamentos utilizados para aliviar el dolor, hinchazén y otros
sintomas de la inflamacion, incluyendo artritis), utilizados a la misma

7 que OLMEDOS AH, pueden incrementar el riesgo de insuficiencia
renal. El efecto de los diuréticos tiazidicos (hidroclotiazida) y del
olmesartan puede disminuir por los AINE. Si se utilizan dosis altas de
sah(\\a‘(os puede aumentar el efecto toxico sobre el sistema nervioso
central.
Medicamentos inductores del suefio, sedantes, antidepresivos y el
alcohol, usados junto con la asociacion de OLMEDOS AH, pueden
causar una caida repentina de la presion arterial cuando se esta de pie
hipotension ortostatica).
Suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio,
medicamentos que aumentan la eliminacién de orina (d\uret\cos
kallureu(os) heparina (para fluidificar la sangre y la prevencion de
coagulos de sangre), inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (ECA) (para disminuir la presion arterial), laxantes,
esteroides, amfotericina, hormona adrenocorticotropa (ACTH),
carbenoxolona (medl(amemo para el tratamiento de Ulceras de
boca y estomago), penicilina G sédica (antibidtico también llamado
bencilpenicilina sédica), algunos analgésicos como acido acetilsalicilico
("aspirina”) o salicilatos. El uso de estos medicamentos al mismo
tiempo que OLMEDOS AH, puede alterar los niveles de potasio en
sangre. Por lo tanto, no se recomienda su uso concomitante.
Se recomienda un control peri6dico de los niveles séricos de potasio
y del ECG cuando se administre la asociacion de OLMEDOS AH,



con medicamentos que se ven afectados por alteraciones de los
niveles séricos de potasio (por ejemplo, glucésidos digitalicos y
antiarritmicos) y con los siguientes farmacos (incluyendo algunos
antiarritmicos) que inducen torsades de pointes (taquicardia
ventricular), siendo la hipopotasemia un factor de predisposicion
para torsades de pointes (taquicardia ventricular): Antiarritmicos

jemplo, quinidina, hidroquinidina, amiodarona, sotalol,
dofet\hda ibutilida). Algunos antipsicéticos (por ejemplo, t\ondazlna
dorpromazma levomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina,
sulpirida, sultoprida, amisulprida, tiaprida, pimozida, haloperidol,
droperidol). Otros medicamentos: cisaprida, utilizado para aumentar
el movimiento del alimento en el estomago e intestino. Difemanilo,
utilizado en el tratamiento del ritmo cardiaco lento o para disminuir
la sudoracion. Halofantrina, utilizado para la malaria. Vincamina
i.v, utilizado para mejorar la circulacion sanguinea en el sistema

nervioso. Amantadina, utilizado para la enfermedad de Parkinson.

Otros medicamentos pueden ver aumentada su accion y el riesgo
de efectos adversos si se toman durante el tratamiento con la
asociacion de OLMEDOS AH, especialmente la simvastatina
(utilizada para el tratamiento del colesterol alto en sangre), la
domperidona (umlzado en trastornos de la digestion), la digoxina
(utilizado en er del corazon), el rr , amifostina
y la ciclofosfamida (utilizados en enfermedades del sistema inmune,
inflamatorias y quimioterapia del cancer), el sotalol (utilizado en
enfermedades del corazon).

Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), remedio a base de
plantas para el tratamiento de la depresion, puede disminuir las
concentraciones plasmaticas de amlodipino y afectar la efectividad
OLMEDOS AH.

Colesevelam hidrocloruro, un medicamento que disminuye el nivel
de colesterol en sangre, ya que puede disminuir el efecto de la
asociacion de OLMEDOS AH, puede ser que su médico le aconseje
la asociacion de OLMEDOS AH, al menos 4 horas antes de
colesevelam hidrocloruro.

Ciertos antiacidos (remedios para la indigestion y la acidez), ya que
pueden disminuir ligeramente el efecto de la asociacion de
OLMEDOS AH.

Medicamentos anticolinérgicos, como atropina y biperideno.
Aumentan la biodisponibilidad de los diuréticos tiazidicos, al
disminuir la motilidad gastrointestinal y la velocidad de vaciado
gastrico.

Los diuréticos tiazidicos pueden incrementar los niveles séricos de
calcio debido a una disminucion de la excrecion. Si se prescriben
suplementos de calcio, debe controlarse el calcio sérico y ajustar
convenientemente la dosis de calcio.

Dantroleno (en perfusion para anomalias graves de la temperatura
corporal). Debido al riesgo de hiperpotasemia, se recomienda evitar
la administracién conjunta de antagonistas de los canales de calcio,
tales como amlodipino, en pacientes susceptibles a hipertermia
maligna y en el tratamiento de la hipertermia maligna.

El tratamiento con tiazidas puede influir en la tolerancia a la glucosa.
Puede ser necesario el ajuste de la dosis del antidiabético (oral,
insulina). La metformina debe ser usada con precaucion, debido al
riesgo de acidosis lactica inducida por posible insuficiencia renal
funcional por hidroclorotiazida.

El efecto hiperglucémico de los betabloqueantes y del diazéxido
(medicamentos para el corazén) puede ser olen(\ado por las tiazidas.
Puede ser necesario un ajuste de la dosis de los medicamentos
uricosuricos, ya que la hidroclorotiazida puede elevar el nivel sérico
del &cido urico. Puede ser necesario aumentar la dosis de probenecid
o sulfinpirazona. La administracion concomitante de diuréticos
tiazidicos puede aumentar la incidencia de reacciones de
hipersensibilidad a alopurinol

TOMA DE OLMEDOS AH CON LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS
OLMEDOS AH puede ser tomado con o sin alimentos. No se
recomienda la administracion de amlodipino con pomelo (toronja
o grape fruit) o jugo de pomelo debido a que puede aumentar su
biodisponibilidad en algunos pacientes dando lugar a un aumento
del efecto hipotensor de Olmedos AH. Tenga cuidado cuando beba
alcohol mientras esté tomando este medicamento, ya que algunas
personas sienten desmayo o mareo. Si esto le sucede, no tome
nada de alcohol.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, OLMEDOS AH puede
Frodu(lr efectos no deseados. Si éstos se producen, son a menudo

leves y no requieren interrumpir el tratamiento.
El efecto adverso més frecuentemente descripto son las piernas
hinchadas. Con menor frecuencia se ha descripto: diarrea, dolor
abdominal, estrefiimiento, nauseas, mareos, somnolencia, fauga
debilidad, dolor de cabeza, sensibilidad a la luz, disminucion de la
presion arterial, percepcion de los latidos del corazon, infeccion
del tracto respiratorio superior, dolor de garganta y nariz, infeccién
del tracto urinario, sensacién de urgencia de orinar, espasmo
muscular, hinchazén de las articulaciones, sensacion, hinchazon
de tobillos, pies, piernas, manos o brazos, cansancio, valores
anormales de pruebas de laboratorio. Con menos frecuencia se ha
registrado: mareo al levantarse, vértigo, latido rapido del corazén,
sensacion de desmayo, enrojecimiento y sensacion de calor en la
cara, tos, sequedad de boca, debilidad muscular, incapacidad para
tener o mantener una ereccion. Excepcionalmente se ha reportado:
erupciones en piel, piel enrojecida e inflamada, hinchazon en la
cara, labios y garganta, angina de pecho, infarto, alteraciones en
el ritmo cardiaco, aumento del azdcar en sangre, dolor abdominal
intenso, color amarillo de piel y mucosas, materias fecales decoloridas,
disminucion de la vision transitoria e insuficiencia renal.
Durante el tratamiento con este medicamento se pueden producir
reacciones alérgicas con inflamacion de la cara, boca y/o laringe
(cuerdas vocales), junto con picor y erupcion de la piel. Si esto le
sucede, deje de tomar este medicamento y consulte inmediatamente
con sumédico,
Este medicamento puede producir un descenso pronunciado de la
presion arterial, en pacientes susceptibles. Esto puede producir
desvanecimiento o aturdimiento grave. Si esto le sucede, deje de
tomarlo, consulte inmediatamente con su médico y permanezca
tumbado en posicion horizontal

No se alarme por esta lista de posibles efectos adversos. Lo mas
probable es que no presente ninguno de ellos. Ante cualquier duda,
consulte a su médico.

COMO TOMAR OLMEDOS AH
Siga exactamente las instrucciones de administracion de OLMEDOS
AH indicadas por su médico. Tome los comprimidos con un poco
de liquido (como un vaso de agua). No se debe masticar el
comprimido. Si es posible, tome su dosis diaria a la misma hora cada
dia, por ejemplo a la hora del desayuno.
Se recomienda inciar con 1 comprimido de OLMEDOS AH 20/5/12,5.
Después de dos semanas se podra incrementar de ser necesario a
un comprimido de OLMEDOS AH 40/5/12,5 o hasta dos
comprimidos de OLMEDOS AH 20/5/12,5 una sola vez al dia, segin
las caracteristicas y tolerabilidad de cada paciente.
La dosis habitual es de un comprimido una vez al dia.
Uso en nifios
Este medicamento no esta recomendado para su uso en menores
de 18 anos.
Uso en poblaciones especiales
Debe utilizarse con precaucion en ancianos y en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

S1 OLVIDO TOMAR OLMEDOS AH
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Siinterrumpe el tratamiento con OLMEDOS AH
Tome la dosis olvidada lo antes posible, si ya esta proxima la hora
de la siguiente dosis salte la dosis olvidada. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

SI TOMA MAS OLMEDOS AH DEL QUE DEBIERA
En caso de intoxicacion consulte inmediatamente a la emergencia
médica mas cercana o llame al Centro de Toxicologia de referencia.
Si toma méas comprimidos de los que debe tomar, probablemente
sufrira una bajada importante de la presion arterial, acompanada de
sintomas como mareo y latidos rapidos del corazon.
Si toma mas comprimidos de los que debe tomar o si un nifio ingiere
accidentalmente algun comprimido, contacte inmediatamente el
médico o vaya al centro de urgencias mas proximo y lleve con usted
el envase del medicamento o este prospecto.
En caso de sobredosis el tratamiento debe ser sintomatico y de
soporte. Las medidas terapéuticas dependen del tiempo que haya
transcurrido desde la ingestion y de la gravedad de los sintomas.
Si la ingesta es reciente, se puede considerar el lavado gastrico. En
individuos sanos, la administracian de carbén activado inmediatamente o
hasta 2 horas después de la ingesta de amlodipino ha demostrado
que puede reducir considerablemente la absorcion de amlodipino
La hipotension clinicamente significativa, debido a una sobredosis
con la asociacién de OLMEDOS AH, se requiere el apoyo activo del
sistema cardiovascular, incluyendo fa monitorizacion estrecha del
corazon y de la funcion pulmonar, elevacion de las extremidades, y
control del volumen circulante y de la excrecion de orina. Un
vasoconstrictor puede ser Util para restablecer el tono vascular y la
presion arterial, siempre que su administracion no esté contraindicada.
La administracion intravenosa de gluconato de calcio puede ser de
utilidad para revertir los efectos del bloqueo de los canales de calcio.
Se deben controlar con frecuencia los electrolitos y la creatinina en
suero. Si se produce hipotension se colocara al paciente en posicion
supina y se administraran rapidamente suplementos de sal y liquidos
Como amlodipino esta altamente unido a proteinas, no es probable
que la didlisis aporte beneficio alguno. No hay informacién sobre la
dializabilidad de olmesartan o hidroclorotiazida.
No se ha establecido el grado de eliminacion de Olmesartan medoxomilo
e hidrodlorotiazida mediante dialisis.

PRESENTACIONES
OLMEDOS AH 20/5/12.5:
Caja que contiene 30 comprimidos recubiertos.
OLMEDOS AH 40/5/12.5:
Caja que contiene 30 comprimidos recubiertos.

PRODUCTO MEDICINAL.

REQUIERE RECETA MEDICA _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30° C.

No utilice medicamentos después de la fecha de vencimiento que
aparece en el envase 0 si observa indicios visibles de deterioro.
Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento
dirigiéndose al responsable local de su comercializacion.
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