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Olmesartan medoxomilo

COMPRIMIDO RECUBIERTO

FORMAS FARMACEUTICAS Y
PRESENTACIONES

PRESENTACIONES

Embalaje contiene 10, 20, 30 o 60
comprimidos recubiertos de 20 mg o 40 mg
de Olmesartdn medoxomilo.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de 20 mg
contiene:

Olmesartan medoxomilo. .................. 20mg
Excipientes™® ¢.s.p. ..cceeeeeeenee. 1 comprimido
*lactosa, celulosa microcristalina, Hiprolosa,
hipromelosa, estearato de magnesio,
macrogol, alcohol polivinilico, diéxido de

silicio, copovidona, caolin, Laurilsulfato de
sodio, dioxido de titanio.

Cada comprimido recubierto de 40 mg
contiene:

Olmesartan medoxomilo. .................. 40mg
Excipientes™® ¢.S.p. coceeeruvennee. 1 comprimido
*lactosa, celulosa microcristalina, Hiprolosa,
hipromelosa, estearato de magnesio,
macrogol, alcohol polivinilico, didxido de
silicio, copovidona, caolin, Laurilsulfato de
sodio, dioxido de titanio.
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INFORMACIONES AL PACIENTE

1. ;PARA QUE ES INDICADO ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento es indicado para el
tratamiento de la presion arterial alta, o sea,
la presion cuyas medidas estan sobre 140
mm Hg (presion “alta” o sistélica) o 90 mm
Hg (presion “baja” o diastolica).

2. (COMO FUNCIONA ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento actia disminuyendo la
presion arterial, que es la presion con que el

corazdn hace circular la sangre por dentro
de las arterias, pues provoca la dilatacion de
los vasos sanguineos. El inicio de este efecto
generalmente se manifiesta dentro de una
semana después del inicio del tratamiento.

3. (CUANDO NO DEBO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

No debe usar este medicamento durante
el embarazo, si es alérgico o sensible a
cualquiera de los componentes de este
producto. No debe usar este producto si es
diabético y esta utilizando aliskiren. Primer
trimestre de gestacion: Este medicamento no
debe ser utilizado por mujeres embarazadas
sin orientacion médica.

Segundo y tercer trimestres de gestacion:
Este medicamento no debe ser utilizado por
mujeres embarazadas sin orientacion médica.
Informe inmediatamente a su médico en caso
de sospecha de embarazo

4. ;QUE DEBO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante el uso del medicamento algunos
cuidados deben ser tomados como los
descritos a continuacion:

* Pacientes con alteraciones de las funciones
de los rifiones y/o del higado deben ser
acompafados frecuentemente por un médico.
* Pacientes utilizando secuestradores de 4cidos
biliares: la dosis de Olmesartan medoxomilo
debe ser tomada preferencialmente 4 horas
antes de la dosis del secuestrador de acidos
biliares.

* Pacientes utilizando anti-inflamatorios no
esteroidales: el uso de este medicamento
junto con Olmesartdn medoxomilo puede
llevar a empeorar la funcion de los rifiones.
El efecto de Olmesartan medoxomilo puede
ser reducido por el uso concomitante de anti-
inflamatorios.

* Informe a su médico si usted usa otros
medicamentos para reducir la presion,
litio o aliskiren. Pacientes utilizando
estos medicamentos pueden necesitar de
monitoreos terapéuticos mas proximos.

Lactancia: Informe a su médico si estuviera
amamantando. El médico debera decidir si
descontinua el amamantamiento o el uso de
Olmesartan medoxomilo.

Uso geriatrico: En los estudios

realizados con Olmesartan medoxomilo,

I

no fue observada ninguna diferencia entre
pacientes anciano y los mas joévenes en
cuanto a eficacia y seguridad.

Uso en nifios: No fueron establecidas la
eficacia y seguridad en pacientes menores
de 18 afos.

Este medicamento puede ser tomado con o
sin alimentos (la alimentacion no influencia
en la accion del medicamento).

Informe a su médico si estd haciendo
uso de algun otro medicamento. No use
medicamento sin el conocimiento de su
médico. Puede ser peligroso para su salud.
Usted puede sentir suefio o mareo durante
el tratamiento de la hipertension arterial. Si
esto sucede, no conduzca ni utilice maquinas
hasta que los sintomas hayan desaparecido.
Consulte a su médico.

Este medicamento contiene lactosa. Si
su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con
¢l antes de tomar este medicamento.

5. (DONDE, COMOY POR CUANTO
TIEMPO PUEDO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

Proteger de la luz y humedad.

Numero de lote y fechas de fabricacion
y validez: ver embalaje. No use este
medicamento con el plazo de validez
vencido. Guarde en su embalaje original.
Los comprimidos recubiertos de Olmesartan
medoxomilo 20 mg y 40 mg son blancos,
circulares y biconvexos.

Antes de usar, observe el aspecto del
medicamento. En caso de que este en el plazo
de validez y usted observe alguna diferencia
en el aspecto, consulte al farmacéutico para
saber si podra utilizarlo. Todo medicamento
debe ser mantenido fuera del alcance de los
nifos.

6. ;COMO DEBO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Normalmente, la dosis inicial recomendada
de Olmesartan medoxomilo es de 20 mg una
vez al dia. Para pacientes que necesitan de
reduccion adicional de la presion arterial, la
dosis puede ser aumentada hasta 40 mg una
vez al dia.

El comprimido debe ser ingerido entero, con
agua, una vez al dia.

Siga la orientacion de su médico, respetando
siempre los horarios, las dosis y la duracion
del tratamiento. No interrumpa el tratamiento
sin el conocimiento de su médico.

Este medicamento no debe ser partido,
abierto o masticado.

7. ¢QUE DEBO HACER CUANDO
SE ME OLVIDA USAR ESTE
MEDICAMENTO?

En caso de que se olvide de tomar
Olmesartdn medoxomilo, podra tomar el
comprimido olvidado a lo largo del dia. Si
ya estuviera pronta la préxima toma debera
simplemente continuar la administracion en
el mismo horario de costumbre, sin tomar 2
comprimidos para compensar aquel que fue
olvidado.

En caso de dudas consulte el farmacéutico
0 su médico.

8. ;QUE REACCIONES ADVERSAS
PUEDE CAUSAR ESTE
MEDICAMENTO?

Asi como cualquier medicamento, pueden
aparecer algunos efectos indeseables durante

el uso de Olmesartan medoxomilo. Las
reacciones observadas durante los estudios
clinicos del medicamento como después
del uso.

Reaccion comun (ocurre entre 1%y 10% de
los pacientes que utilizan este medicamento):
tontura.

Reacciones muy raras (ocurren en menos
de 0,01% de los pacientes que utilizan este
medicamento): dolor de cabeza, tos, dolor
abdominal, ndusea, vomito, rojo de la piel,
prurito, hinchazéon del rosto, hinchazén
de las piernas, insuficiencia renal aguda,
alteraciones en examenes de laboratorio de
sangre (por ejemplo: aumento de potasio,
creatinina y enzimas del higado), diarrea y
shock anafilactico.

Cuando usted presente diarrea fuerte y
duradera que lleve a pérdida de peso consulte
inmediatamente a su médico para reevaluar
la continuacion del tratamiento.

Informe a su médico, cirujano-dentista o
farmacéutico el aparecimiento de reacciones
indeseables por el uso del medicamento.

9. ;QUE HACER EN CASO DE
SOBREDOSIS?

Eluso de una cuantidad mayor que la indicada
podra causar hipotension (diminucién de la
presion arterial) provocando una sensacion
de debilidad y posiblemente mareo y
oscurecimiento de la vista.

En este caso, la persona debera permanecer
en reposo, sentada o acostada, y procurar
ayuda médica.

En caso de uso de grandes cantidades de este
medicamento, procure rapidamente socorro
médico y lleve el embalaje o folleto del
medicamento.

10. INTERACCION CON OTROS
MEDICAMENTOS

En particular, informe a su médico sobre
el uso de cualquiera de los siguientes
medicamentos: Otros medicamentos
reductores de la presion arterial, porque
pueden incrementar el efecto de olmesartan.
Puede que su médico deba modificar su
dosis y/o tomar otras precauciones: Si
estd tomando un inhibidor de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA) o

aliskirén. Suplementos de potasio, sustitutos
dela sal que contengan potasio, medicamentos
que aumentan la eliminacion de orina
(diuréticos), o heparina (para fluidificar la
sangre). El uso de estos medicamentos al
mismo tiempo que HOLMES puede elevar
los niveles de potasio en sangre. El litio
(medicamento empleado para tratar los
cambios del estado de &nimo y algunos tipos
de depresion), ya que empleado a la misma
vez que HOLMES puede incrementar su
toxicidad. Si usted tiene que tomar litio,
su médico medird los niveles de litio en
sangre. Los medicamentos antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) (medicamentos para
aliviar el dolor, hinchazén y otros sintomas
de la inflamacion, incluyendo artritis), ya que
empleados a la misma vez que HOLMES
pueden incrementar el riesgo de insuficiencia
renal y disminuir el efecto de HOLMES.
Colesevelam hidrocloruro, un medicamento
que disminuye el nivel de colesterol en
sangre, ya que puede disminuir el efecto
de HOLMES. Puede ser que su médico le
aconseje tomar HOLMES al menos 4 horas
antes de colesevelam hidrocloruro. Ciertos
antiacidos (remedios para la indigestion),

ya que pueden reducir ligeramente el efecto
de HOLMES.

TODO MEDICAMENTO DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castelo Branco, km 35,6
Itapevi - SP - Brasil

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565
Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Importado y Distribuido por: Eurofarma
S.A. Quito- Ecuador

Venta bajo prescripcion médica.

251666-00 (D) - F.20-PD - (06/23)




