Prospecto: informacidn para el usuario

Olmepressam® HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
olmesartan medoxomilo / amlodipino / hidroclorotiazida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener ?ue volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. ) o

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque tengan os mismos sintomas que usted, ya que E/uede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Olmepressam HCT y para qué se utiliza

Este medicamento contiene tres sustancias activas llamadas, olmesartan medoxomilo, amlodipino (como amlodipino besilato) e hidroclorotiazida. Las tres sustancias

ayudan a controlar la presion arterial alta. ) : o o ) )

-~ Olmesart&n medoxomilo pertenece a un grupo de medicamentos llamados “antagonistas de los receptores de la angiotensina 11", que disminuyen la presion arterial
relajando los vasos sanguineos. i ) . o ) o

- Amlodipino pertenece a un grupo de medicamentos llamados “blogueantes de los canales de calcio”. Amlodipino también disminuye la presion arterial relajando los
Vasos sanguineos.

- Hidroclorotiazida pertenece a un grupo de medicamentos llamados diuréticos tiazidicos. Disminuye la presion arterial contribuyendo a la eliminacion del exceso de
liquidos, aumentando la produccion de orina por los rifiones.

Laaccion de estas sustancias contribuye a disminuir su presién arterial. Olmesartan/hidroclorotiazida/amlodipino se utiliza para tratar la presion arterial alta:
- end papl?ntes adultos cuya presion arterial no esté controlada adecuadamente con la combinacién de olmesartén medoxomilo y amlodipino, tomada como combinacion
a dosis fija, 0 ) o o ) o o o o B
- en pacientes que ya estan tomando una combinacion a dosis fija de olmesartan medoxomilo e hidroclorotiazida, junto con com?rlm\dos que contienen solo amlodipino,

0una combinacién a dosis fija de olmesartan medoxomilo y amlodipino, junto con comprimidos que contienen sélo hidroclorotiazida.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Olmepressam HCT

No tome Olmepressam HCT ) N ) o ) o }

- Siesalérgico a olmesartan medoxomilo, a amlodipino 0 a un grupo especial de blogueantes de los canales del calcio (dihidropiridinas), a hidroclorotiazida o a sustancias
similares a hidroclorotiazida (sulfonamidas), o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

- Si cree que puede ser alérgico, informe a Su médico antes de tomar olmesartén/amlodipino/hidraclorotiazida.

- Si tiene problemas renales graves. ) } )

- S tiene diabetes o insuficiencia renal y le estén tratando con un medicamento para b@ar la presidn arterial que contiene aliskirén. )

- S‘I tlentelgnéeles bajos de potasio o de Sodio en sangre, niveles altos de calcio o de &cido (rico (con sintomas de gota o piedras en el rifion) en sangre, que no mejoran
al ser tratados.

- S estd embarazada de més de 3 meses. (También es mejor evitar olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida al inicio del embarazo - ver seccién “Embarazo g lactancia”).

- Si tiene problemas hepaticos graves, problemas de secrecidn biliar, u obstrucci6n del drenaje de bilis de la vesicula biliar (ejemplo, por calculos biliares), o fiene ictericia
(color amarillento de piel y 0jos). . ) o } : ) }

- Si tiene un aForte insuficiente de sangre a sus tejidos, con sintomas como presion arterial baja, pulso débil, ritmo cardiaco répido o shock (incluyendo shock
cardiogénico, lo que significa shock debido a problemas cardiacos graves).

- Sitiene la presion arterial muy baja.

- (SI ?I flujo aanFuw’n(re{) )de su corazon es lento o esté blogueado. Esto puede suceder si los vasos sanguineos o las vélvulas que captan sangre del corazdn se estrechan
estenosis de [a aorta).

- Sitiene un bajo rendimiento cardiaco tras sufrir un ataque al corazon (infarto agudo de miocardio). EI bajo rendimiento cardiaco puede hacerle sentir dificultad para
respirar o tener hinchazén en los pies y los tobillos.

No tome olmesartén/amlodipinorhidroclorotiazida i le sticede alguno de estos casos.

Advertencias y precauciones ’ o o
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar olmesartén/amlodipino/hidraclorotiazida.

Digale a su médico si esté tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar |a presién arterial alta (hipertension): )

- (ujn t\)nrtubldor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la
jabetes.

- aliskirén.

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.
Ver también la informacin bajo el encabezado “No tome Olmepressam HCT".

Diggle a su médico si tiene alguno de los problemas de salud siguientes:

- Problemas de rifién o un trasplante de rifion.

- Enfermedad del higado. : :

- Insuficiencia cardiaca o problemas con las vélvulas cardiacas o del mdsculo cardiaco. o o ‘ o

- Vlomitos intensos, diarrea, tratamiento con dosis elevadas de medicamentos que aumentan la eliminacion de orina (diuréticos), o si estd tomando una dieta baja en sal.

- Niveles elevados de Potaswo en sangre. ) ‘

- B{ogletmas con las glandulas suprarrenales (glandulas productoras de hormonas situadas sobre los rifiones).

jabetes.

- Si experimenta una disminucién de la vision o dolor ocular, podrfan ser sintomas de acumulacién de h’guido enla capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento
de la presion en el ojo y se pueden producir en un plazo de entre unas horas y Una semana después de tomar olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida.

- Lupus eritematoso (una enfermedad autoinmune).

- Alergia 0 asma. ‘ ‘

- Reacciones cutdneas como quemaduras solares o erupcion después de haber estado al sol 0 en una cabina solar. o )

- Siha tenido céncer de piel 0 i le aparece una lesién de la piel inesperada durante el tratamiento. EI tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo
a dosis altas, puede aumentar el riesgo de algunos tipos de céncer de piel y labios (céncer de piel no- melanoma). Proteja la piel de la exposici6n al sol y  los rayos UV
mientras esté tomando olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida. ‘ ) o ) i

- Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacion o liquido en los pulmones) tras la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o
dificultad para respirar grave después de tomar Olmepressam HCT, acuda al médico inmediatamente.

Consutte a su médico si presenta dolor abdominal, néuseas, vomitos o diarrea después de tomar olmesartan/amlodipina/idroclorotiazida. Su médico decidird si continuar
con el tratamiento. No deje de tomar olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida por su cuenta.

Contacte con su médico si sufre cualquiera de los siguientes sintomas: » o o } ) .

- Drt[arr.ea‘ grave, persistente y que le cause una pérdida de peso importante. Su médico evaluard sus Sintomas y decidird como seguir con su tratamiento para la presion
arterial.

- Disminucion de la vision o dolor de ojo. Estos podrian ser sintomas de un aumento de presion en el ojo y puede ocurrir desde unas horas a unas semanas tras tomar
olmesartén/amlodipinorhidroclorotiazida. Esto puede conducir a un empeoramiento de la vision permanente, si no se trata.

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. lsang&lme? en el corazdn o en el cerebro, puede producir un ataque cardiaco o un accidente cerebrovascular. Por eso su médico controlaré cuidadosamente su
presion arterial.

Olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida puede causar un aumento de los niveles de lipidos y de cido trico (que produce %ota - hinchazén dolorosa de las articulaciones)
en sangre. Su médico probablemente querrd hacer un anlisis de sangre de vez en cuando para controlar estas posibles alferaciones.

Se puede producir un cambio de los niveles en sangre de ciertas sustancias quimicas llamadas electrolitos. Sumédico probablemente querré hacer un andlisis de san%re
de vez en cuando para controlar esta posible alteracidn. Algunos signos de cambios electroliticos son: sed, sequedad de boca, dolor muscular o calambres, misculos
cansados, presin arterial baja (hipotension), sensacion de debilidad, lentitud, cansancio, somnolencia o inquietud, néuseas, 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 dejar de tomar olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida 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.

Debe informar a su médico si esta embarazada (0 piensa que pudiera estarlo). No se recomienda el uso de olmesartén/am\odiFino/hidroc\orotia;jda alinicio del embara.zo,y
no se debe tomar si usted esta embarazada de més de 3 meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé si lo toma en esta etapa (ver seccion “Embarazo y lactancia”).

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios) o 5 .
No se recomienda el uso de olmesartén/amlodipinofhidroclorotiazida en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Toma de Olmepressam HCT con otros medicamentos ‘ ) } . )
Informe a su médico o farmacéutico si esté tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquiera de los siguientes medicamentos:
- Otros medicamentos reductores de la presion arterial, porque pueden incrementar el efecto de olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida.

Puede clue sumédico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones: . )

- Si esta tomando un inhibidor de la enzima Convertidora de angiotensina (IECA) o aliskirén (ver también la informaci6n bajo los encabezados “No tome Olmepressam
HCT" y “Advertencias y‘F_recaucwones”). } ) } S o o

- Ellitio (medicamento tilizado para tratar los cambios del estado de animo y algunos tipos de depresin) si se utiliza a la vez que olmesartn/amlodipino/hidroclorotiazida
Buqde verse incrementada su toxicidad. Si usted tiene que tomar litio, su médico medird los niveles de litio en sangre.

itiazem, verapamilo, utilizados para problemas del ritmo del corazon y de‘g[esllon arterial alfa. ‘ o

- Rifampicina, eitromicina, claritromicina, tefraciclinas o esparfloxacino, antibidticos utilizados para la tuberculosis y ofras infecciones.

- Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), remedio a base de plantas para el tratamiento de la depresion.

- Cisaprida, utilizado para aumentar el movimiento del alimento en el estémago e intestino.

- Difemani[o, utilizado en el tratamiento del ritmo cardiaco lento o para disminuir [a sudoracién.

- Halofantrina, utilizado para la malaria. =~ ‘ }

- Vincamina IV, utilizado para mejorar la circulacién sanguinea en el sistema nervioso.

- Amantadina, utilizado para la enfermedad de Parkinson. ) ) L o ) .

- Suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio, medicamentos que aumentan la eliminacion de orina (diuréticos), heparina (para fluidificar la
sangre y la prevencién de coagulos de sangre), inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) (para disminuir la presidn arterial), laxantes, esteroides,
hormona adrenocarticotropa (ACTH), carbenoxolona (medicamento F_ara_ el tratamiento de Glceras de boca y estomago), penicilina G sédica (antibiotico también llamado
bencilpenicilina sédica), algunos analgésicos como &cido acetil salicilico (“aspirina”) o salicilatos. EI uso de estos medicamentos al mismo tiempo que olmesartén/
amlodipino/hidraclorotiazida puede alterar los niveles de potasio en sangre. - ‘ ‘ o

- Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) (medicamentos utilizados para aliviar el dolor, hinchazdn y ofros sintomas de la inflamacién, incluyendo
artritis), utilizados a la misma vez que oImesarta’n/am\odyf)lno/mdr_oc\orotlanda pueden incrementar el riesgo de insuficiencia renal. El efecto de olmesartén/amlodipino/
hidroclorotiazida puede disminuir por los AINE. Si se utilizan dosis altas de sallcilatos puede aumentar el efecto toxico sobre el sistema nervioso central.

- Medicamentos inductores del suerio, sedantes y antidepresivos, usados junto con olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida pueden causar una caida repentina de la
Eresmn arterial cuando se esté de pie. - ) o ) o -

olesevelam hidrocloruro, un medicamento que disminuye el nivel de colesterol en san%re, ya que puede disminuir el efecto de olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida.
Puede ser que su médico le aconseje tomar olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida af menos 4 horas antes de colesevelam hidrocloruro. o

- Ciertos antidcidos (remedios para la mdﬁestn’)n y la acidez), ya que pueden disminuir ligeramente el efecto de olmesartén/amlodipino/idroclorotiazida.

- Algunos medicamentos relajantes musculares, como baclofeno y tubocurarina.

- Medicamentos anticolinérgicos, como atropina y biperideno.

- Suplementos de calcio.

- Dantroleno (en Ferfuswén para anomalias graves de la tem?eratura corporal).

- Simvastatina, utilizada para disminuir los niveles de colesterol g Frasas (triglicéridos) en lasangre. ) )

- {VledllcaTedntos utilizados para controlar la respuesta inmune del cuerpo (por ejemplo tacrolimus, ciclosporina), lo que hace posible que su cuerpo acepte el drgano

rasplantado.

Informe a su médico o farmacéutico si est tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquiera de los swﬁuientes medicamentos para: )

- Tratar ciertos trastornos mentales, como tioridazina, clorpromazina, levomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, amisulprida, pimozida, sultoprida,
tiaprida, droperidol o haloperidol. : L ) ) ) )

- Tratar niveles bajos de azficar (ejemplo, diazéxido) o presion arterial alta (ejemplo, beta- blogueantes, metildopal), puesto que olmesartan/amlodipinohidroclorotiazida,
;Euede afectar el mecanismo de accién de estos medicamentos. : o o

- Tratar problemas del ritmo cardiaco, como mizolastina, pentamidina, terfenadina, dofetilida, ibutilida o inyecciones de eritromicina.

- Tratar el VIH/SIDA (ejemplo, ritonavir, indinavir, nelfinavir). B

- Tratar infecciones J)or hongos (e]empb, ketoconazol, itraconazol, anfotericina). o

- Tratar problemas de corazon, como quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, bepridilo o digital.

- Tratar cancer, como amifostina, ciclofosfamida o metotrexato. ‘

- Aumentar la presion arterial g dlsmmulr la frecuencia cardiaca, como noradrenalina.

- Tratar gota, como Frobeneu ,sulfmplrazonayaloFur\_nol._ ‘

- Disminuir los niveles de grasa en sangre, como colestiramina y colestipol.

- Disminuir los niveles de azicar en sangre, como metformina 0 insulina.
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Toma de Olmepressam HCT con alimentos, bebidas y alcohol
Olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida se puede tomar con o sin alimentos.

Las personas que estan tomando olmesartén/amlodipinofhidroclorotiazida no deben consumir pomelo, ni zumo de pomelo. Esto se debe a que el Pomelo y ¢l zumo de pomelo
pueden dar Jugar a un aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo amlodipino, que puede causar un aumento imprevisible en el efecto de bajar la presion arterial
de olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida.

tTenga ctéwd%do ?uahndlo beba alcohol mientras esté tomando olmesartn/amlodipino/hidroclorotiazida, ya que algunas personas sienten desmayo o mareo. Si esto le sucede, no
ome nada de alcohol.

Pacientes de edad avanzada » ) L ) L
gl usted (§|ene més de 65 afios, su médico le controlaré regularmente la presion arterial cada vez que le aumente la dosis, para asegurarse de que la presion arterial no disminuya
emasiado.

Embarazo y lactancia

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

Debe informar a su médico si esté embarazada, o si piensa que gudiera estarlo. Su médico le aconsejara que deje de tomar olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida antes de
quedarse embarazada o tan pronto como usted Sepa que esté embarazada, y e aconsejara que tome otro medicamento en lugar de olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida. No
se recomienda el uso de olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida durante el embarazo, y no Se debe tomar cuando se esté embarazada de més de 3 meses, ya que puede causar
dafios graves a su bebé si se utiliza a partir del tercer mes del embarazo.

Si se queda embarazada mientras estd en tratamiento con olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida, informe y acuda a su médico inmediatamente.

Lactancia

Informe a su médico si esté en periodo de lactancia 0 a punto de iniciar la lactancia. Se ha demastrado que amlodipino e hidroclorotiazida pasan ala leche materna en Fequeﬁas

gant‘\dades.. No se recomienda olmesartan/amlodipinoidroclorotiazida en madres que estén en periodo de lactancia, y su médico puede elegir otro tratamiento si usted desea
ar lactancia.

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

Conducci6n y uso de méquinas ) ) ) L ) o
Usted puede sentirse somnoliento, enfermo o mareado, 0 con dolor de cabeza mientras esté en tratamiento para la presion arterial alta. Si esto sucede, no conduzca ni utilice
maquinas hasta que los sintomas hayan desaparecido. Consulte a su médico.

Olmepressam HCT contiene sodio. ‘ o ‘ ‘
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar/usar Olmepressam HCT

fSiga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o
armaceutico.

La dosis recomendada es de un comprimido al dia. o ) ) o

- Los comprimidos se pueden tomar con o sin alimentos. Tome los comprimidos con un poco de liquido (como un vaso de agua). No se debe masticar el comprimido. No tome

los comprimidos con zumo de pomelo. ) )

Si es posible, tome su dosis diaria a la misma hora cada dia, por ejemplo a la hora del desayuno.

- Si toma més Olmepressam HCT del que debe » ) y ) . ’ o

- 3\ ‘toma més comprimidos de los que debe tomar, probablemente sufriré una bajada de la presién arterial, acompafiada de sintomas como mareo, y latido rapido o lento

el corazon.

- Si toma mas comprimidos de los que debe tomar 0 si un nifio ingiere accidentalmente algdn comprimido, contacte inmediatamente con el médico o vaya al centro de
urgencias mas préximo y lleve con usted el envase del medicamento o este prospecto, ‘ .

-El ex%eso de liquido puede acumularse en los pulmones (edema pulmonar) causando dificultad para respirar que puede desarrollarse hasta 24-48 horas después de la
ingesta. o o » - o o

- En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Ministerio de Salud de Panama, Teléfono 512-9100.

- Si olvidd tomar Olmepressam HCT n ) o

- Si olvidd tomar una dosis, tome [a dosis habitual al dia siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

- Siinterrumpe el tratamiento con Olmepressam HCT » ‘ ‘ ‘

- Es importante continuar tomando este medicamento, salvo que su médico le diga que interumpa el tratamiento.

- Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmaceutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Si éstos se producen, son a menudo leves
¥ no requieren interrumpir el tratamiento.

Los siguientes efectos adversos pueden ser graves, aunque afecten solo a un grupo reducido de personas:

Durante el tratamiento con olmesartan/amlodipino/idroclorotiazida se pueden producir reacciones al,éréicas con inflamacin de la cara, boca ylo laringe (cuerdas vocales), junto
con picor y erupcion de la piel. Si esto le sucede, deje de tomar este medicamento y consulte inmediatamente con su médico.

Olmesartén/amlodipino/hidroclorotiazida 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 tomar este medicamento, consulte inmediatamente con su médico y permanezca tumbado en posicion horizontal.

Frecuencia no conocida; Si experimenta coloracién amrillenta del blanco de los ojos, orina oscura, picor de la piel, incluso si comenzo el tratamiento con olmesartan/amlodipino/
hldrqcllorot\amda hace tiempo, pdngase en contacto con su médico inmediatamente quien evaluara sus sintomas y decidird cémo continuar con el tratamiento para la presion
arterial.

Olmesartan/amlodipinohidroclorotiazida es una combinacién de tres sustancias activas. La informacion siguiente, en primer lugar, describe los efectos adversos notificados
hasta ahora con la combinacion olmesartén/amlodipinofhidroclorotiazida (ademés de los ya mencionados) y, en segundo lugar, los efectos adversos conocidos de cada una de las
sustancias activas por separado, 0 cuando dos de las sustancias se toman juntas.

Para darle una idea sobre el nimero de pacientes que pueden tener efectos adversos, éstos se han clasificado en frecuentes, poco frecuentes, raros y muy raros.

Estos son otros efectos adversos conocidos hasta ahora con olmesartan/amlodipinohidroclorotiazida:
Si estos efectos se producen, a menudo son leves y no es necesario que interrumpa el tratamiento.

Frecuentes(Pueden afectar hasta 1 de 10 personas) L o y ) ) o
Infeccion del tracto respiratorio superior, dolor de gar%anta y nariz, infeccion del tracto urinario, mareos, dolor de cabeza, percepeidn de los latidos del corazén, presion arterial
baja, néuseas, diarrea, estrefiimiento, calambres, hinchazén de las articulaciones, sensacion de urgencia de orinar, debilidad, hinchazdn de tobillos, cansancio, valores anormales
de pruebas de laboratorio.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas) o y N
Mareo al levantarse, vértigo, latido répido del corazén, sensacién de desmayo, enrojecimiento y sensacién de calor en la cara, tos, sequedad de boca, debilidad muscular,
incapacidad para tener o mantener una ereccién.

Estos son los efectos adversos conocidos para cada una de las sustancias activas por separado o cuando dos de las sustancias se toman juntas: o
Pueden ser efectos adversos debidos a olmesartén/amlodipinofhidroclorotiazida, incluso'si no se han observado hasta ahora con olmesartan/amlodipino/hidroclorotiazida.

Muy frecuentes (puede afectar a més de 1 de cada 10 personas)
Edema (retencion de liquidos).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas) ) ) ) ) i )

Bronquitis, infecci6n de estémago e intestino, vémitos, aumento de azlicar en Sangre, azlicar en orina, confusién, somnolencia, alferaciones visuales (incluyendo visin doble y
vision borrosa), secrecion o congestion nasal, dolor de garganta, dificultad para respirar, tos, dolor abdominal, ardor de estdmago, malestar de estémago, flatulencia, dolor en las
articulaciones o los huesos, dolor de espalda, dolor 6seo, sangre en orina, sintomas parecidos a los de la gripe, dolor de pecho, dolor

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas) ‘ } )
Reduccion del nimero de un tipo de células de la sangre, llamadas plaquetas, lo que puede provocar facilmente hematomas o prolonﬁar el tiempo de sangrado, reacciones
anafilécticas, disminucion anormal del apetito (anorexia), J)roblemas para dormir, Initabilidad, cambios de humor incluyendo ansiedad, sensacion de depresion, escalofrio,
trastornos del sefio, alteracion del sentido del gusto, pérdida de conciencia, disminucin del sentido del tacto, sensacion de hormigueo, empearamiento de miopfa, zumbido en
los ofdos (tinnitus), angina (dolor o sensacién desagradable en el pecho, conacido como a_nigma de pecha), latidos irregulares del corazén, erupcion, pérdida de pelo, inflamacion
alérgica de la piel, enrojecimiento de [a piel, manchas o parches de color plrpura en la piel debido a pequefias hemorragias (plrpura), decoloracion de la piel, ronchas rogas con
picar (urticaria), aumento de la Sudoracién, prurito, erupcion de la piel, reacciones de la piel a la luz, como quemaduras solares o erupcion cuténea, dolor muscular, problemas
para orinar, sensacion de necesidad de orinar durante la noche, aumento del tamaiio de las mamas en el hombre, disminuci6n del deseo sexual, hinchazon de la cara, sensacion
de malestar, aumento o disminuci6n de peso, agotamiento.

Raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas) ) o ;

Inflamacion y dolor de las glandulas salivales, disminucion del nimero de gidbulos blancos en la sangre, lo que podria aumentar el riesgo de infecciones, disminucion del nimero
de globulos rojos (anemia), dafio de lamédula ésea, inquietud, sensacin de pérdida de interés (apatfa), ataques (convulsiones), percepcin amarillenta de los objetos al mirarlos,
sequedad de ojos, co_é%ulos de sangre (trombosis, embolia), acumulacién de !\'(imdo en los pulmones, neumonia, inflamacién de los vasos san%uineos y de los vasos sanguineos
pequefios en [a piel, inflamacion del pancreas, coloracion amarillenta de la piel y los ojos, inflamaci6n aguda de la vesicula biliar, sintomas de Tupus eritematoso como erupcion
cuténea, dolores en las articulaciones y frio en manos y dedos, reacciones cuténeas %aves incluyendo erlg)uén intensa de la piel, urticaria, enrojecimiento de la piel del cuerpo,
picor grave, ampollas, descamacion e inflamacion de la piel, inflamacion de las membranas mucosas (sindrome de Stevens Johnson, necrolsis epidérmica toxica), alrgun_as VECES
muy graves, deterioro del movimiento, insuficiencia renal a%uda,, inflamacin no infecciosa del rifion, disminucion de la funcion renal, fiebre; angioedema intestinal: hinchazon
en el Intestino que presenta sintomas como dolor abdominal, néuseas, vomitos y diarrea.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de 10.000 personas) o y ) ) ’ y o y
gerll%lpn dmuscular alta, entumecimiento de manos o pies, ataque al corazén, inflamacion del estémago, engrosamiento de las encias, obstruccion en el intestino, inflamacion
el higado.

Dificu%tad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y confusion).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) ) ) ‘

Disminucin de la vision o dolor en los ojos debido a una presion elevada [signos posibles de acumulacion de liquido en la c?a vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma
agudo de dngulo cerradol, temblores, postura rigida, cara de méscara, movimientos lentos y marcha desequilibrada arrastrando los pies.

Cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

Comunicacion de efectos adversos . o ) )
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informaci6n sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacin de Olmepressam HCT
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que
no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Olmepressam HCT ‘ - o : - o ) ‘

- Los principios activos son olmesartén medoxomilo, amlodipino (como amlodipino besilato) e hidroclorotiazida. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 40 mg de
olmesartén medoxomilo, 5 mg de amlodipino (como amlodipino besilato) y 12,5 mg de hidroclorotiazida.

- Los demés componentes son: B o ‘ :
Niicteo def comprimido: Almidén de maiz pregelatinizado, celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica y estearato de magnesio.
Recubrimiento def comprimido: 6xido de hierro amarillo y Opadry blanco (polivinil alcohol, polietilenglicol, diéido de titanio y talco).

Aspecto del producto 0y contenido del envase o ‘ o ‘
Olmepressam HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg: son comprimidos recubiertos, cilindricos, biconvexos, de color amarillo claro y con el logo “t4” por un lado.
Se presenta en envases con blister de 28 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios Cinfa, SA. i

Carretera Olaz Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) - Espafia

Fecha de la Gftima revision de este prospecto: Febrero 2025. C i n f n

La informacidn defallada de este medicamento esta disponible en Ja pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (AEMPS) (http:/fwww.aemps.gob.s/)
Laboratorios Cinfa, S.A.
Olaz-Chipi, 10 P.I. Areta
31620 Huarte (Navarra)
ESPANA



