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Benicar*’Amlo

Olmesartan medoxomilo/Amlodipino
Tabletas recubiertas

Via Oral

Composicion

Cada tableta recubierta de Benicar® Amlo 20 mg/5 mg contiene:
Olmesartan medoxomilo ..20mg

Amlodipino (como besilato de amlodlplno) ..5mg
Excipientes, c.s.

Cada tableta recubierta de Benicar® Amlo 40 mg/5 mg contiene:

Olmesartan medoxomilo ..40mg
Amlodipino (como besilato de amlodlplno) .......... ..5mg
Excipientes, c.s.

Cada tableta recubierta de Benicar® Amlo 40 mg/10 mg contiene:

Olmesartan medoxomilo ..40mg
Amlodipino (como besilato de amlod|p|no) ......... .10 mg

Excipientes, c.s.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento

porque contiene informacién importante para usted.

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dérselo a otras
personas, aunque tenga los mismos sintomas ya que puede perjudicarles.

* Si considera que alguno de los efectos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico (ver seccion 4).

1. {Qué es y para qué se usa Benicar®’Amlo?

Benicar® Amlo contiene dos sustancias llamadas olmesartdn medoxomilo y amlodipino

(como besilato de amlodipino). Ambas sustancias ayudan a controlar la presion arterial alta.

¢ Olmesartan medoxomilo pertenece a un grupo de medicamentos llamados “antagonistas
de los receptores de angiotensina II” que reducen la presién sanguinea al relajar los
vasos sanguineos.

* Amlodipino pertenece a un grupo de sustancias llamadas “bloqueadores de los canales
de calcio” ElI amlodipino evita que el calcio se mueva hacia la pared de los vasos
sanguineos, lo que impide que éstos se contraigan, reduciendo asi la presion arterial.

Las acciones de ambas sustancias contribuyen a detener el endurecimiento de los vasos

sanguineos, por lo que éstos se relajan y la presion arterial disminuye. Benicar® Amlo se usa

para el tratamiento de la presion arterial alta en pacientes cuya presién arterial no se controla
lo suficiente con olmesartan medoxomilo o amlodipino solos.

2. ;Qué es necesario saber antes de usar este medicamento?

No usar Benicar® Amlo:

¢ Si es alérgico al olmesartdn medoxomilo, a amlodipino o a grupos especiales de
medicamentos como bloqueadores de los canales del calcio, las dihidropiridinas, o a
cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

* Sicree que puede ser alérgico, consulte a su médico antes de tomar Benicar® Amlo.

¢ Sitiene mas de 3 meses de embarazo (también es mejor evitar Benicar® Amlo al principio
del embarazo; ver la seccién “Embarazo y lactancia”).

* Si tiene diabetes o insuficiencia renal y es tratado con un medicamento para reducir la
presion arterial que contiene aliskiren.

* Si tiene problemas hepaticos graves, si la secrecion biliar esta alterada o si el drenaje
de la bilis de la vesicula biliar esta bloqueado (por ejemplo, por célculos biliares) o si
experimenta ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los ojos).

* Sitiene presion arterial muy baja.

¢ Si sufre un suministro insuficiente de sangre a sus tejidos con sintomas como por
Ej. presion arterial baja, pulso bajo, latido cardiaco rapido (shock, incluido shock
cardiogénico). Choque cardiogénico significa choque debido a problemas cardiacos
severos.

¢ Sielflujo sanguineo de su corazén esta obstruido (por ejemplo, debido al estrechamiento
de la aorta (estenosis adrtica).

* Si sufre un gasto cardiaco bajo (que produce dificultad para respirar o hinchazén
periférica) después de un ataque cardiaco (infarto agudo de miocardio).

Advertencias y precauciones

Informe a su médico o farmacéutico antes de usar Benicar® Amlo.

Informe a su médico si utiliza alguno de los medicamentos abajo descritos para el tratamiento

de presion alta:

* Un inhibidor de la ECA (por ejemplo, enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si tiene
problemas renales relacionados con la diabetes.

e Aliskiren.

Su médico debe evaluar las funciones renales, presiéon sanguinea, y las cantidades de

electrolitos (ej. potasio) séricos en un intervalo regular.

Ver mas informacion en la seccion “No usar Benicar® Amlo”

Informe a su médico si tiene alguna de las enfermedades siguientes:

* Problemas renales o un trasplante de rifidén.

¢ Enfermedad del higado.

* Insuficiencia cardiaca o problemas con las vélvulas cardiacas o el musculo cardiaco.

* Voémito severo, diarrea, tratamiento con altas dosis de “tabletas de agua” (diuréticos) o si

esta bajo una dieta baja en sal.

Niveles de potasio sérico elevados.

* Problemas con las glandulas suprarrenales (glandulas productoras de hormonas en la
parte superior de los rifiones).

Péngase en contacto con su médico si experimenta diarrea severa, persistente y que cause

una pérdida sustancial de peso. Su médico puede evaluar sus sintomas y decidir cémo

continuar su medicamento para la presion arterial.

Al igual que con cualquier medicamento que reduzca la presion arterial, una disminucién

excesiva de la presion arterial en pacientes con alteraciones del flujo sanguineo del corazén

o el cerebro podria provocar un ataque cardiaco o un derrame cerebral. Por lo tanto,

su médico controlard su presién arterial cuidadosamente. Debe informar a su médico si

cree que esta (o podria estar) embarazada. Benicar® Amlo no se recomienda al inicio del

embarazo, y no se debe tomar si estd embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar

dafos graves a su bebé si se usa en esa etapa (ver secciéon Embarazo y lactancia).

Nifos y adolescentes (menores de 18 afos)
Benicar® Amlo no esta indicado para nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Otros medicamentos y Benicar® Amlo

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o

posiblemente us6 alguno de los siguientes medicamentos:

¢ Otros medicamentos para bajar la presion arterial, ya que el efecto de Benicar® Amlo
puede aumentar.

Su médico puede necesitar cambiar su dosis y / o tomar otras precauciones:

Si esta tomando un inhibidor de la ECA o aliskiren (consulte también la informacion de las
secciones “No usar Benicar® Amlo” y ‘Advertencias y precauciones”).

* Suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contienen potasio, “tabletas de agua”
(diuréticos) o heparina (para diluir la sangre y prevenir codgulos sanguineos). Usar estos
medicamentos al mismo tiempo que Benicar® Amlo puede elevar los niveles de potasio
sérico.

¢ Litio (un medicamento utilizado para tratar cambios de humor y algunos tipos de
depresion) si se usa al mismo tiempo que Benicar® Amlo puede aumentar la toxicidad del
litio. Si debe tomar litio, su médico le medira los niveles de litio en sangre.

* Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE, medicamentos utilizados para
aliviar el dolor, la hinchazén y otros sintomas de inflamacion, incluida la artritis) si se usan
al mismo tiempo que Benicar® Amlo pueden aumentar el riesgo de insuficiencia renal. El
efecto de Benicar® Amlo puede disminuirse con los AINE.

* Clorhidrato de Colesevelam, un medicamento que reduce el nivel de colesterol en la
sangre, ya que el efecto de Benicar® Amlo puede disminuir. Es posible que su médico
le aconseje tomar Benicar® Amlo al menos 4 horas antes de tomar clorhidrato de
colesevelam.

* Ciertos antiacidos (indigestion o remedios para la acidez estomacal), ya que el efecto de
Benicar® Amlo puede disminuir ligeramente.

* Medicamentos usados para VIH / SIDA (por ejemplo, ritonavir, indinavir, nelfinavir) o para
el tratamiento de infecciones fungicas (por ejemplo, ketoconazol, itraconazol).

* Diltiazem, verapamil (agentes utilizados para problemas del ritmo cardiaco y presién
arterial alta).

* Rifampicina, eritromicina, claritromicina (agentes utilizados para la tuberculosis u otras
infecciones).

* Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), un remedio herbal.

* Dantrolene (infusién para anormalidades severas de la temperatura corporal).

* Simvastatina, un agente utilizado para reducir los niveles de colesterol y grasas
(triglicéridos) en la sangre.

* Tacrolimus, ciclosporina, utilizados para controlar la respuesta inmune de su cuerpo, lo
que permite que su cuerpo acepte el érgano trasplantado.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o

posiblemente usé cualquier otro medicamento.

Benicar® Amlo con comida y bebidas

Benicar® Amlo puede tomarse con o sin comida. Ingiera la tableta con un poco de liquido
(como un vaso de agua). Si es posible, tome su dosis diaria a la misma hora todos los dias,
por ejemplo, a la hora del desayuno.

El zumo de pomelo (toronja) no debe ser consumido por personas que toman Benicar® Amlo.
Esto se debe a que el jugo de pomelo (toronja) puede provocar un aumento en los niveles en
sangre del ingrediente activo amlodipino, que puede causar un aumento impredecible en el
efecto reductor de la presion arterial de Benicar® Amlo.

Adultos mayores
Si tiene mas de 65 afios de edad, su médico controlara regularmente su presion arterial con
cualquier aumento de dosis, para asegurarse de que su presion arterial no baje demasiado.

Pacientes de raza negra
Al igual que con otras drogas similares, el efecto reductor de la presién arterial de Benicar®
Amlo puede ser algo menor en pacientes de raza negra.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Debe informar a su médico si cree que esta (o podria estar) embarazada. Normalmente, su
médico le aconsejara que deje de tomar Benicar® Amlo antes de quedar embarazada o tan
pronto como sepa que estd embarazada, y le recomendara que tome otro medicamento en
lugar de Benicar® Amlo.

Benicar® Amlo no se recomienda al inicio del embarazo, y no debe tomarse cuando esta
embarazada de mds de 3 meses, ya que puede causar dafos graves a su bebé si se usa
después del tercer mes de embarazo.

Si queda embarazada durante la terapia con Benicar® Amlo, informe y consulte a su médico
sin demora.

Lactancia

Informe a su médico si estd en periodo de lactancia o estd a punto de comenzar a
amamantar. Se ha demostado que Amlodipino pasa a la leche materna en pequehas
cantidades. Benicar® Amlo no se recomienda para las madres que estdn amamantando, y su
médico puede elegir otro tratamiento para usted si desea amamantar, especialmente si su
bebé es recién nacido o si nacié prematuramente.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Puede sentirse somnoliento, enfermo o mareado o tener dolor de cabeza mientras recibe
tratamiento para la presion arterial alta. Si esto sucede, no maneje ni use maquinas hasta
que los sintomas desaparezcan. Consulte a su médico.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto
con pelicula esto es, esencialmente “exento de sodio”

3. Como usar Benicar®Amlo

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

médico o farmacéutico. Consulte con su médico o farmacéutico si no esta seguro.

* Ladosis recomendada de Benicar® Amlo es de una tableta por dia.

* Las tabletas se pueden tomar con o sin alimentos. Ingiera la tableta con un poco de
liquido (como un vaso de agua). La tableta no debe masticarse. No la tome con jugo de
toronja.

* Sies posible, tome su dosis diaria a la misma hora todos los dias, por ejemplo, a la hora
del desayuno.

Si toma mas Benicar® Amlo de que debiera

Si toma maés tabletas de las que deberia, puede experimentar presién arterial baja con

sintomas tales como mareos, latidos cardiacos rapidos o lentos.

Si toma mas tabletas de las que debiera o si un nifio se traga accidentalmente este

medicamento, acuda inmediatamente a su médico o al servicio de urgencias méas cercano y

lleve consigo el medicamento o este prospecto.

Si olvidé tomar Benicar® Amlo
Si olvida tomar una dosis, tome su dosis normal al dia siguiente como de costumbre. No
tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Benicar® Amlo

Es importante continuar tomando Benicar®’Amlo a menos que su médico le indique que
deje de hacerlo.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles Efectos Adversos

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Si ocurren, a menudo son leves y no requieren que se
detenga el tratamiento.
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Aunque no muchas personas los puedan sufrir, los siguientes efectos secundarios
pueden ser graves:

Durante el tratamiento con Benicar® Amlo, pueden producirse reacciones alérgicas que
pueden afectar todo el cuerpo, con hinchazén de la cara, la boca y / o la laringe (caja de la
voz) junto con picazén y sarpullido. Si esto sucede, deje de tomar Benicar® Amlo y consulte
con su médico de inmediato.

Benicar® Amlo puede causar que la presion arterial baje demasiado en individuos
susceptibles o como resultado de una reaccién alérgica. Esto podria causar un ligero
mareo o desmayo. Si esto sucede, deje de tomar Benicar® Amlo, consulte con su médico
de inmediato y acuéstese.

Otros posibles efectos secundarios con Benicar® Amlo:
Comun (puede afectar a menos de 1 de cada 10 personas): Mareo; dolor de cabeza;
hinchazdn de tobillos, pies, piernas, manos o brazos; cansancio.

Poco frecuente (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas): Mareos al
ponerse de pie; falta de energia; hormigueo o entumecimiento de manos o pies; vértigo;
palpitaciones; latidos cardiacos acelerados; presién arterial baja con sintomas tales como
mareos, aturdimiento; dificultad para respirar; tos; ndusea; vomitos; indigestion; diarrea;
estrefiimiento; boca seca, dolor abdominal superior; erupcién cutdnea; calambres; dolor
en brazos y piernas; dolor de espalda; mayor necesidad de orinar; inactividad sexual;
incapacidad para obtener o mantener una ereccion; debilidad.

Se han observado algunos cambios en los resultados de las pruebas de sangre que
incluyen los siguientes:

Aumento y disminucion de los niveles de potasio en la sangre, aumento de los niveles
de creatinina, aumento de los niveles de acido urico, aumento de la prueba de la funcién
hepética (niveles de gamma glutamil transferasa).

Raro (puede afectar a menos de 1 de cada 1,000 personas): Hipersensibilidad a
medicamentos; desmayo; enrojecimiento y sensacién cdlida de la cara; picazén roja
(urticaria); hinchazén de la cara.

Efectos secundarios informados con el uso de olmesartan medoxomil o amlodipino
solo, pero no con Benicar’Amlo o en una frecuencia mas alta:

Olmesartan medoxomilo

Comun (puede afectar a menos de 1 de cada 10 personas): Bronquitis; dolor de garganta;
mogqueo o congestion nasal; tos; dolor abdominal; gripe estomacal; diarrea; indigestiol
ndusea; dolor en las articulaciones o los huesos; dolor de espalda; sangre en la orina;
infeccién del tracto urinario; dolor de pecho; sintomas parecidos a la gripe; dolor. Pueden
ocurrir cambios en los resultados de las pruebas de sangre al aumentar los niveles de
grasa (hipertrigliceridemia), aumento de la urea en sangre o el acido Urico y aumento en las
pruebas de funcién hepatica y muscular.

Poco frecuente (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas): Conteo reducido de
células sanguineas conocidas como plaquetas, que pueden provocar facilmente moretones
o un tiempo prolongado de sangrado; reacciones alérgicas rapidas que pueden afectar a
todo el cuerpo y pueden causar problemas respiratorios, asi como una caida rapida de la
presion arterial que incluso puede provocar desmayos (reacciones anafilacticas); angina
(dolor o sensacién incémoda en el pecho, conocida como angina de pecho); comezén;
erupcion de la piel; erupcién cutéanea alérgica; erupcion con urticaria; hinchazon de la cara;
dolor muscular; malestar general.

Raro (puede afectar a menos de 1 de cada 1,000 personas): Hinchazén de la cara, la
boca y /o la laringe (caja de la voz); insuficiencia renal aguda e insuficiencia renal; letargo.

Amlodipino
Muy comun (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas): Edema (retencién de
liquidos).

Comun (puede afectar a menos de 1 de cada 10 personas): Dolor abdominal; ndusea;
hinchazén de tobillos; somnolencia; enrojecimiento y sensacién de calor en la cara,
trastornos visuales (que incluyen vision doble y visién borrosa), palpitaciones, diarrea,
estrefiimiento, indigestion, calambres, debilidad, dificultad para respirar.

Poco frecuente (pueden afectar a menos de 1 de cada 100 personas): Problemas para
dormir; trastornos del suefio; cambios de humor incluyendo ansiedad; depresion; irritabilidad;
temblores; cambios de sabor; desmayo; zumbido en los oidos (tinnitus); empeoramiento de
la angina de pecho (dolor o sensacion incomoda en el pecho); latido del corazon irregular;
mogqueo o congestion nasal; pérdida de cabello; manchas o manchas violaceas en la piel
debido a pequefias hemorragias (purpura); decoloracion de la piel; sudoracion excesiva;
erupcion de la piel; comezén; picazén roja (urticaria); dolor de articulaciones o musculos;
problemas para orinar; impulso de orinar por la noche; mayor necesidad de orinar; aumento
de senos en hombres; dolor de pecho; dolor o malestar general, aumento o disminucién
de peso.

Raro (puede afectar a menos de 1 de cada 1,000 personas): Confusion.

Muy raro (puede afectar a menos de 1 de cada 10,000 personas): Reduccién en el
numero de glébulos blancos en la sangre, lo que podria aumentar el riesgo de infecciones;
conteo reducido de células sanguineas conocidas como plaquetas, que pueden provocar
facilmente moretones o un tiempo prolongado de sangrado; aumento en la glucosa en
sangre; aumento de la rigidez de los musculos o aumento de la resistencia al movimiento
pasivo (hipertonia); hormigueo o entumecimiento de manos o pies; ataque al corazén;
inflamacion de los vasos sanguineos; inflamacién del higado o el pancreas; inflamacién
del revestimiento del estémago; engrosamiento de las encias; enzimas hepaticas elevadas;
coloracion amarillenta de la piel y los ojos; aumento de la sensibilidad de la piel a la luz;
reacciones alérgicas: picazon, sarpullido, hinchazén de la cara, boca y / o laringe, junto
con picazén y sarpullido, reacciones severas en la piel que incluyen erupcién cutanea
intensa, urticaria, enrojecimiento de la piel en todo el cuerpo, picazén intensa, ampollas,
descamacion e hinchazén de la piel, inflamacién de las membranas mucosas (sindrome de
Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica toxica), a veces con riesgo para la vida.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Temblores, postura rigida, cara de mascara, movimientos lentos y marcha desequilibrada
arrastrando los pies.

Informes de efectos adversos

Si sufre algun efecto secundario, consulte con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier posible efecto adverso no mencionado en este prospecto. Al informar los
efectos secundarios, puede ayudar a brindar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de Benicar®’Amlo

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes que se indica.

Conserve este medicamento a temperatura inferior a 30 °C.

No arroje ningiin medicamento a través de aguas residuales o desechos domésticos.
Preglntele a su farmacéutico cémo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas
medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

Plazo de caducidad
El producto tiene un plazo de caducidad de 24 meses si se siguen los cuidados de
conservacion indicados en el empaque secundario (véase envase externo).

Presentaciones
Blister de aluminio/aluminio en estuche de cartén con 7, 10, 14, 28 y 30 tabletas recubiertas.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion

Los principios activos son:

Benicar® Amlo 20/5 mg: cada tableta recubierta contiene 20 mg de olmesartan medoxomilo
y 5 mg de amlodipino (como besilato).

Benicar® Amlo 40/5 mg: cada tableta recubierta contiene 40 mg de olmesartan medoxomilo
y 5 mg de amlodipino (como besilato).

Benicar® Amlo 40/10 mg: cada tableta recubierta contiene 40 mg de olmesartan medoxomilo
y 10 mg de amlodipino (como besilato).

Los demés componentes son: almidén pre-gelatinizado, celulosa microcristalina silificada,
croscamelosa sédica, estearato de magnesio, alcohol polivinilico, diéxido de titanio,
macrogol, 6xido de hierro* y talco.

*  6xido de hierro amarillo para Benicar® Amlo 40/5 mg y Benicar® Amlo 40/10mg

*  oxido de hierro rojo para Benicar® Amlo 40/10mg

*  Benicar® Amlo 20/5mg no contiene 6xido de hierro

Aspecto del producto y contenido del envase

Benicar® Amlo 20/5 mg tabletas recubiertas blancas, redondas, con diametro de
aproximadamente 6 mm, con inscripcién “C73” en bajo relieve en una de las caras.
Benicar® Amlo 40/5 mg tabletas recubiertas de color crema, redondas, con didmetro de
aproximadamente 8 mm, con inscripcion “C75” en bajo relieve en una de las caras.
Benicar® Amlo 40/10 mg tabletas recubiertas rojo marrén, redondas, con didmetro de
aproximadamente 8 mm, con inscripcién “C77” en bajo relieve en una de las caras.

VENTA BAJO RECETA MEDICA
MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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