VENTA BAJO RECETA

ANTIHIPERTENSI

COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS
MONORANURADOS
VIA ORAL

Tempus® HCT

Olmesartan medoxomilo
+ Hidroclorotiazida

Composicion:

c bi Tempus®HCT
Ol i 0 mg.
Hi iazi 125mg.
c
Cad: biert Tempus®HCT
ol 4 40mg.
i iazi 125mg.
cs.

Mecanismo de Accion:
Este producto es la on de le los. dela 1,
olmesartén, y un diurético tlazldlco la hldraclorallazlda La combinacién de estos
componentes tiene un efecto antihipertensivo aditivo, disminuyendo la presion arterial en
mayor grado que cada componente por separado.
Una dosis diaria de
eficaz de la presion arterial durante el intervalo de dosis de 24 horas.
Olmesartén es un potente antagonista selectivo de los receptores de la angiotensina Il
(tipo AT1) activo por via oral. Por su mecanismo de accién produce el bloqueo de todas las
acciones de \a angiotensina Il mediadas por Ios recsptores AT1, independientemente del
origenolari I EI
dela anglotensma H (AT1) pvuduce aumento de los niveles plasmauccs dereninay de las
Iy Il, asf como

de es la principal hcvmona vasoactiva del

sistema _renina- anglo(enslna aldostemna y |uega un papel fundamental en la
de de tipo 1 (Aﬂ) En la hipertension,

y de larga durac.on de la presion

gradual y

produceuna
arterial. El efect obre la
Hldro:laranazlda es . diuréiico tiazidico. Las fazidas afectan al mecaniemo do Ia
tubular renal excrecion de sodioy

cloruros La accion diurética de
hidroclorotiazida reduce el volumen plasmatico, aumenta la actividad de la renina
plasmatica y la secrecion de aldosterona, con los consecuentes aumentos de pérdidas de
sio y bicarbonato en orina, y disminucion de potasio en suero. La union

potasi mi
reninaaldosterona esté mediada por la anglotensina Il por o tanto, Ia
conjunta de Il tiende a la

pérdida de potasio Aoociads & los orbroos fatihon s sy administracion, la diuresis
comienza a las 2 hs aproximadamente y el efecto maximo se alcanza en unas 4 hs,
mientras que la accion dura de 6 a 12 hs. Estudios epidemiolégicos han mostrado que el
tratamiento a largo plazo con hidroclorotiazida en monoterapia reduce el riesgo

de

Farmacocinética:
Absorcion y distribuci

ol

65 un pro que se convierte rapidamente en
a accion de esterasas en la

Mucosa intostinal y on 18 sangre portal durante Ia absorcion por el tracto
No se ha detectado ni ninguna fraccion molecular

de medoxomilo de cadena lateral sin melabollzar en plasma o en heces. La
plasmatica maxima (Cmax) se alcanza aprox a las 2 s tras su adm\mslrac\on oral
Los alimentos tienen un efecto la

se puede administrar con o sin alimentos. Olmesartan presenta un elevado grado e
union a proteinas plasmaticas (99,7%).

Hidroclorotiazida:

ral de la de e
hidroclorotiazida, el (\empo medio para alcanzar la concentracion maxima de
hidroclorotiazida fue de 1,5a 2 horas. Hldroclormlazlda se une alas proteinas plasmaticas
enun 68%y su de0,83a1,141/kg.
Bratransformacrdnyshmmac/

Olmesartan: Se depura tanto por excrecion renal (aproximadamente el 40%) como por
excreclon hepatobiliar (apvuxlmadameme el 60%). La recirculacion enterohepatica de
olmesartan es minima. 0 que una gran proporcion de olmesartan se excreta por via
b\llar el uso en paclemes Con obstrucc\cn blllar esta contraindicado. La semivida de

minal de 4 entre 10 y 15 hs tras la
agministracion oral de dosis mlfples. £ estadc do equiibrio estaclcnarlo sealcanzo tras

isy repetida.
Els If 0520, 7 Vhy

La el hombre y se excreta casi
otalments defomma alierada por a orina, Apraximadamente el 60% o a dosis oral 50
elimina de forma inalterada a las 48 hs. El aclaramiento renal es aprox_de 250 a 300
mi/min. La vida esde10ai5hs.

Olmesartén/Hidroclorotiazida: Poco frecuente Muy frecuente Eritema Poco frecuente
La blodwspomb idad sistémica de la hidroclorotiazida se reduce alrededor de un 20% Frecuente Exanterna Poco frecuente
in que ello comporte A H 3 Frm—"
relavancia elinica. La cindlica do inalterada porl ara leacciones de oco frecuente
conjunta de hidroclorotiazida. Poco frecuente | Frecuente Muy frecuente
inéti i Poco frecuente | Frecuente Muy frecuente Prurito Poco frecuente | Poco frecuente
P fi el AUC d a Frecuents Purpura Poco frecuente
en el estado d un 35% en las personas “Alcalosis hi Muy rara Erupcion Poco frecuente | Poco frecuente | Poco frecuente
mayores (65 a 75 afios) y aproximadamente un 44% en las personas muy mayores (= 75 y Reactivacion deumus Rara
afios) en comparaclon con el grupo de menor edad. Los hmnados datos disponibles Frecuente e
sugieren que o de reduce tanto en las Frecuente 21050 o
erbonas Maycres sanas Gomo on Petsonas maforse Mpertansee, an comparacion con e Negrolis epidérmica Rara
Ios voluntarios jévenes sanos. téxica
-Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal, el AUC de olmesartan en el Frecuente Urticaria Rara Poco frecuente | Poco frecuente
estado estacionario aumenté un 62%, 82% y 179% en los pacientes con insuficiencia renal Trastomos Apatia Rara Trastomos Artralgia Poco frecuents
leve, moderada y grave, respectivamente, en comparacién con suistos sanos. La vida psiquiatricos Depresion Rara musculoesqueléticos [ aiis Frocuens
nal. Inquietud Rara y del tejido conjuntivo
-Insuficiencia hepdtica: Tras la administracion oral Gnica, los Valores del AUG de q _ Dolor de espalda | Poco frecuente | Frecuente
olmesartan en pacientes con insuficiencia hepatica leve y moderada fueron un 6% y un Alteraciones del suefio] Rara Espasmos Poco frecuente | Rara
65% superiores, respectivamente, a los valores en los controles sanos. Olmesartan no se Trastomos del SN | Estado confusional Frecuente Debiidad muscular o
ha evaluado en pacientes con insuficiencia hepatica grave. La insuficiencia hepatica no < A
2 Jac ° inética d ni . ara Mialgia Poco frecuente | Poco frecuente
Alteraciones de la Rara Dolor de Poco frecuente
Indicaciones: ;Z:;'Z:ﬂ: (como Paresia Rara
Tratamiento de la hipertension esencial. La combinacion a dosis fija de Dolor 660 Freouente
c\mesar\an/hldmclomt\azlda esta indicada en paclen(es adultos cuya presion arterial no Frecuente Frecuente Frecuente
Cofalen Frecuente Po— Rara Trastomos renales y | Fallo renal agudo | Rara Rara
urinarios
Perdida de apatitc P m—— Hematuria Poco frecuente | Frecuente
Nefriis intersticial Rara
i Parestesia Rara
Adultos: Este medicamento se administra una vez al dia con o sin alimentos. El inicio del m ol Fr— renal Rara
tratamiento se puede realizar cuando sea clmlcamen(e apropiado, cambiando lareo postural oco frecuente Distundién ronal e
e la con 20 mg de  de dosis fija, i Poco frecuente o : -
] - alas8 Sincope Poco frecuente infeccion del tracto recuente
semanas del inicio de la terapia. Se recomienda la titulacion de los rastomos oouares o p— - urinario
individuales. astomos oculares Ia‘i’“‘"“':}‘:f lon de ara Trastornos del aparato| Disfuncion eréctil Poco frecuente Poco frecuente
Posologia en poblaciones especiales il reproductor y de la
-Pacientes de edad avanzaca (65 arios o mayores): En pacientes de edad avanzada se (YEA‘;L*I";“’“ Rara mama
lamisma dosi i6 ftori Trastomos generales | Astenia Frecuente Poco frecuente
renal: Cuando i ida se utiliza en pacientes con Empeoramiento de la Poco frecuente y alteraciones en el [polor de pecho Frecuente Frecuente
insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina de 30 a 60 mi/min), se miopia existente lugar de doma facial Py me—
aconseja una monitorizacién periddica de la funcion renal. Olmesartan/hidroclorotiazida Xantopsia Rara = T v
enci atiga recuente recuente
e ::Dmllmm) D renal grave Trastomos del oido y | Vertigo Poco frecuente | Poco frecuente | Rara e : -
laberinto ebre ara
epdtica: Ol 4 debe utilizarse con Sintomas parecidos a Frecuente
pacientes con neufiiencia hepética leve a moderada. En pacientes con neuficiencia Trastornos cardiacos | Angina do pecho Poco frecuente los G0 1 orpe
hepatica moderada, se recomienda una dosis inicial de 10 mg de olmesartan una vez al dia Arritmias cardiacas Rara
y Ia dosis méaxima no debe superar los 20 mg diarios. Se recomienda una monitorizacién i Poco frecuente Letargia Rara
cuidadosa de la presion arterial y de la funcion renal en pacientes con i Malestar Rara Poco frecuente
Trast lares | Embol R
hepatica que estén siendo tratados con diuréticos y otros medicamentos rastomos vasculares | Embola__ a2 Dolor Frecuente
antihipertensivos. No se dispone de experiencia con olmesartan en pacientes con Hipotensién Poco frecuente | Rara = = p=— p—
msuhmenua hepatica grave. Olmesartan/hidroclorotiazida no debe utilizarse en pacientes Angeitis necrosante Rara oma penférico recuente recuente
biliar. (vasculitis, vasculitis Debilidad Poco frecuente
Pobacron pediatrica: No se ha establemdc la seguridad y eficacia de este producto en cutanea) Neoplasias benignas, | Cancer de piel Frecuencia no
nifos y adolescentes menores de 18 afios. No hay datos disponibles. Hipotension ortostatica] Poco frecuento Poco frecuente malignas y no no-melanoma conocida
Trombosis Rara especiiicadas (carcinoma
Modo de Uso: > (incluidos quistes y | basocelular y
Los comprimidos se deben tragar con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un astomos Bronquitis Freouente polipos) carcinoma de células
vaso de agua), sin masticar, y se debe tomar a la misma hora cada dia, wm"mas v Tos Poco frecuente | Frecuente escamosas)
nodels | e Disnea Rara
Contraindicaci Neumonia intersticial Rara "
ontraindicaciones:
" . " . Faringitis Frecuente N
alos principios activos, 0 a alguno de I aotros farmacos ing! -Deplecion do volamen Puede
derivados de renal grave. t efractaria, Edema pulmonar Rara especialmente tras la primera dosis, en pacientes con deplecion de volumen y/o sodio,
i i hepética grave, Dificultad respiratoria Poco frecuento debido a un tratamiento diuréico intenso, restriccion de sal en la dieta, diarrea o vomitos.
coles(as\s ¥ trastornos obstrucﬂvcs biliares. Segundo y tercer trimestre del embarazo. Rinitis Frecuente o antos det product
contralndlcado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < eo Trastomos Dolor abdominal Poco frecuente | Frecuente Frecuente En pacientes cuyo tono vascular y funcion renal dependan principalmente de la actividad
mimin/1,73 m2) i Frecuente del sistoma renina-anglotensina-aldosterona (por ejemplo, pacientes con insuficiencia
Diarrea Poco frecuente | Frecuente Frecuente gra estenosis de la
Reacmnes Advems. Dispopsa Poco freouente | Frecuonte arlena venal) el que afectan a 150 ha seociado
con més frecuencia durante el tratamiento con DR — aguda, azoemia, ougunao en raras ocasiones, |nsuﬁc\encnarenalaguda
o\mesarlan/hldruclorohazlda son cefalea, mareoy fatiga. g - El riesgo
Seha Frecuente mayorcuando los paclen(es con eslenusls de laarteria rena\ b\lateral ocon es(enos\s de Ia
Meteorismo P— arteria relna] en caso de un (inico rinon son tratados con
Frecuencia 5 e
ncion por adversas| - Nauseas Poco frecuente | Frecuente Frecuente renaly rrasp/anle de rifion: Este producto no se debe usar en pacientes con
e e s Olmesartan/ |y o Pancreatitis Rara insuficiencia renal grave. No s necesanc reahzar ajuste de la dosns en pacientes con
ganos y lleo paralitico Muy rara insuficiencia renal leve a modsrada
Infecciones e Sialoadenitis Rara Vomios Foc frecuents [Poco frecuente TFrecuents con precaucion y se recomienda realizar coniroles penodwcos B ios mve\es séricos de
potasio, creatinina y cido trico. En pacientes con insuficiencia renal, se puede producir
Trastomos de la Anemia aplasica Rara En;emvaﬂa tipo Muy rara azoemia asocnada a los diuréticos tiazidicos. Si se Ievndencna una insuficiencia renla\
sangre y del sistema
it Depresién de médula Rara (ver seccién 4.4) de Ia terapwa con murenco No se dispone de experiencia en [a administracion
— Trastomnos Colecistitis aguda Rara d untrasplante renal reciente.
Anemia hemolitica Rara Ictericia (ictericia Rara -Bloqueo dual del sistema renina angrotensma -aldosterona (SRAA)Existe evidencia de
Leucopenia Rara colstatio que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
Neutropenia/ Rara de los de Il o aliskiréen aumenta el riesgo de
p isminucion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia
P T Trasltovnns de lapiel | Dermatitis alérgica Poco frecuente renal aguda) En 0 5 el fArmacos.
oco frecuente | Rara y deltejdo Reacciones cutaneas Rara Si se considera imprescindible ia terapia de bloqueo dual, ésta solo se debe llevar a cabo
Trastornos del Reacciones Poco frecuente | Poco frecuente bajo la supervisién de un especialista y sujeta a una monitorizacion estrecha y frecuente
i e la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial. No se deben utilizar de
sistema Edema Rara Fara dela i I, | les de electrolitos y la p rterial. No se deben utilizar d
Trastomos del Anorexia Poco frecuente Reacciones o lups o forma_concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de angiofensina y los
metabolismo Glucosuria Frecuente eritematoso cuténeo e n nefropatia diabética.
y de la nutricion v hepética: Se debe tener precaucion a admlnlstrares(e producto a pacientes
Frecuente Eczema Poco frecuente

conit ici hepatica leve a moderada.




Su uso esta contramdlcado en pacientes con insuficiencia hepatica grave, colestasis y

obstruccién biliar

-Eslenos:s valvular adrtica 0 mnral mrocardlopa!ra h:pennéfrca obs rucl:va Al igual que
ial n pacientes con

eslenosws valvular adrticao mwtra\ ocon mwccardlopaha hlpemoﬁca Dbstrumwa

-Aldosteronismo primario: Los pacientes con aldosteronismo primario no responden, por

lo general, a los medicamentos antihipertensivos que actiian por inhibicion del sistema

renina-angiotensina. Por lo tanto, no se recomienda el uso de este producto en dichos

pacientes.

-Efectos J tiazid: de al latolerancia a

Interaccione:

Uso concomitante no recomendado
Litio: Se han descrito aumentos reversibles de la Concen(rac\on sérica de litio y casos de
toxicidad durante la de litio con de la enzima
conversora de angiotensina y, raramente, con amagoms(as de los receptores de la
angiotensina Il. Ademas, las tiazidas reducen el aclaramiento renal del litio, y como
consecuencia, el riesgo de toxicidad por litio puede aumsn Por lo tanto, no se
la de io. Si fuera necesario el
uso de esta comb\naclon se recomienda realizar una culdadosa monitorizacién de los

a glucosa. Puede ser necesario el a]us(e de la dosis de insulina o de los
orales en pacientes diabéticos. Durante el tratamiento con farmacos tiazidicos puede
manifestarse una diabetes mellitus latente. Los incrementos de los niveles de colesterol y
de triglicéridos son efectos adversos asociados al tratamiento con diuréticos tiazidicos.
El tratamiento tiazidico puede producir hiperuricemia o precipitar el desarrollo de gota en
a\gunos pacientes.

essqurl/bno e/ectralrrlco Aligual que en todos los casos en los que el paciente recibe

terapia diurética, se deberan efectuar determinaciones pefiodicas de los electrolitos en
sueroa mtervalos adecuados. Las tiazidas, incluida la hidroclorotiazida, pueden causarun
alcalosis

¢ El riesgo de es mayor en pacientes con cirrosis hepatica,

en pacientes que experimentan diuresis excesiva, en pacientes que reciben una ingesta
oral inadecuada de electrolitos y en pacientes que reciben tratamiento concomitante con
coricoseroides 0 AGTH. Por o contraio, so pueds preducir hiperpotasemia, dabido al

Il (AT1) a causa del componente
olmesartan, especnalmeme en presencna de insuficiencia renal y/o insuficiencia cardiaca,
y diabetes melitus. Se recomienda realizar un control adecuado de los niveles séricos de
potasio en pacientes de riesgo. No hay evidencia de que olmesartan reduzca o prevenga
Ia hiponatremia inducida por diurético. E déiit de cloruros generaments s love y

Las i

iazidas pt
en orina y causar una elevacion ligera e intermitente de los niveles de calcio en suero, en
ausencia de trastornos conocidos del I del calcio. Una puede
ser evidencia de oculto. El con tiazidas se debe

imerrumpir anes de realizar las pruebas de 1a funcion parauroldea Las tlazldas
incrementan la excrecion en orin: , lo de a
ipomagnesernia. Durarte ol tiempo ealiroso o pude producirse hlponalremla dhsona
en pacientes que presentan edem:

-Litio: Aligual que con otros mecicamentos que contienen delos

Uso concomitante con precaucion

-Baclofeno: Puede potenciar el efect

no esteroideos: Los AINEs, pueden reducir el efecto antihipertensivo de los diuréticos

tiazidicos y de los istas de los de la Il. En algunos

pacientes con la funcion renal comprometida (por ejemplo, pacientes deshidratados o

pamentes de edad avanzada con funcion renal , la
de

la inhiben la cm\o,

oxlgenasa puede producir un deterioro adicional de Ia mnclon renal, incluyendo una
posible insuficiencia renal a guda e normalmente es reversible. Por Io tanto, la
debe en paclentes de edad

avanzada.

Uso concomitante a tener en cuenta

-Amifostina: Puede potenciar el efecto antihij ivo.-Otros agentes

El efecto reduc(cr de Ia presién artenal de olmesanan/ hidroclorotiazida puede

el u
Aicohol, barsitiricos, narcéticos o anfidepresives: Pusden potendiar 18 hipotonsion
ortostati |ca

Usacanmmltantenalecamendﬂdo
laenzima de istas de los de
angiotensina Il o aliskirén: Los datos de los estudios clinicos han demostrado que el
bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldostorona (SRA) mediarto el uso
le la
receptores de angiotensina Ii o aliskirén, se_ asocna con una mayor frecuencna de
acontecimientos adversos tales como de

-Betablogueantes y diazoxido: El efecto hiperglucémico de los betablogueantes y del

diazéxido puede ser potenciado por las tiazidas. -Aminas presoras (por ejemplo,

noradrenalina): El efecto de las aminas presoras puede ser disminuido. -Medicamentos

usados para el tratamiento de la gota (por ejemplo, probenecid, sulfinpirazona y
: Puede ser ncesario n ajuste de a dosis de los medicamentos urcosuricos.

I acido rico. Puede ser necesario
de

aumentar la dosis de
diuréticos tiazidicos puede aumen(ar la incidencia de reacciones de hipersensibilidad a
alopurinol. -Amantadina: Las tiazidas pueden aumentar el riesgo de efectos adversos
causados por la amantadina. -Fdrmacos citotoxicos (por ejemplo, ciclofosfamida,
me[olrexalo) Las tiazidas pueden reducir la excrecién renal de los medicamentos

nciar f aso de dosis altas de
salicilatos, \a hldroc\motlazlda puede aumentar el efecto téxico de Ios salicilatos sobre el
SNC. -Merlldapa Se han descrito casos alslados de anemia hemolitica por el uso

y

conco > e e
la gota. -Tetraciclinas: La i de inas y tiazidas aumenta
el riesgo de incremento de urea inducido por tetraciclinas. Probablemente, esta
interaccién no es aplicable a doxiciclina.

Sobredosi:

No se dispone de informacion especifica sobre Ios efectos o tratamiento de la sobredosis
con En caso de se debe someter al paclente a
una cuidadosa monitorizacion, i 4 un y de soporte.

haya sde la \ngestlony
de la gravedad de los sintomas. Emre las medidas se sugiere induccion de emesis y/o
lavado gastrico. El carbén activado puede ser (til en el tratamiento de la sobredosis.
Se deben controlar con frecuencia los electrolitos y la creatinina en suero. Si se produce
hipotensién se colocara al paciente en posicién supina y se administrara rapidamente
suplemenms de sal  liquidos. Las manifestaciones mas probables de la sobredosis con
mbién se podria producir bradicardia.
La sobredosis con hidrodlorotiazida sb asocia a deplecion de electrolitos (hipopotasemia,
hipocloremia), y deshidratacion debido a la diuresis excesiva. Los signos y sintomas mas
comunes de la nnauseas La puede dar lugar
a espasmos musculares y/o arritmias cardiacas acentuadas, asociadas con el uso
concomitante de glucésidos digitalicos o ciertos medicamentos antiarritmicos. No hay
¢ @ P ament §

y
funcion rena incluyendo nsicencia renal aguda) en comparacion con f usode un oo

le la Iy tiazidas en no se eluso i de
esleproducto y litio.
-Enteropatia tipo esprue: Con una frecuencia muy rara se han notificado casos de diarrea
crénica grave con pérdida de peso considerable en pacientes que toman olmesartan tras
pocos meses o hasta afios después de haber iniciado el

-Medicamentos que afectan a los niveles de potasio: En base a la experiencia con otros
medicamentos que afectan al sistema el uso de
diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que
contienen pc(aslo u otros medicamentos que puedan aumentar los niveles séricos de

or una reaccion de hipersensibilidad localizada de aparicion retardada. En las
b\opslas intestinales de pacientes se observo, a menudo, atrofia de las vellosidades. Siun
paciente desarrolla estos sintomas durante el 1ratam\emo con olmesartan, y en ausencia

mplo, eparina,inhibidores de  ECA), pueden aumentarel potasiosérco.
Si'un med\camemo que afecta a los niveles de potasio tiene que prescribirs:
con 5o ‘aconsela monitorizar los niveles
otasio.

de ofras etiologias aparentes,
inmediatamente y no debe ser reiniciado. Sila d\avrea no mejora después de una semana
e lail deberia ul
-Diferencias étnicas: Al igual que ocurre con ofros memcamentos que contienen
Il el de la presion arterial
de olmesartan es algo inferior en los pacientes de raza negra en comparacion con los
pacientes de otra raza, posiblemente a causa de una mayor prevalencia de niveles bajos
de renina en la poblacién hipertensa de raza negra.
Test. Este por contener
o i i test

puede producir un

rCancer de piel no-melanoma: Se ha observado un aumento del nesgo de cancer de piel
de

P

-Colesevelam, agente secuesirador de dcidos biliares: La admlnlsﬂaclcn concomitante

reduce la exposicion sistémica y la a de

Se debe la de 4

colesevelam.

Informacién adicional

Se observé una reduccion modesta de la biodisponibilidad de olmesartan tras el

tratamiento con antiacidos (hidrxido de aluminio y magnesio). Olmesartan no tuvo un

efecto sobre la yla de waﬁar\na ni sobre la
inética de dlgoxma La adminisiracion conjunta de no

tuvo efectos ttes sobre la f de cada en

sujetos sanos. No se esperan

a\ menos 4 hs antes de

Crocientes de idroclorotiasida en “os estucios epldemlologwcos por oy que se debe

informar a los pacientes que revisen de manera periddica la piel en busca de lesiones

nuevasy que inf

-Otros: En_ arteriosclerosis, en pacientes con enfermedad coronaria isquémica o

enfermedad cerebrovascular isquémica siempre hay un riesgo de que una disminucion

excesiva de la presion arterial pueda provocar un infarto de miocardio o un accidente
de

por las enzimas del citocromo P450 1A1/2 2R6, 208,
2C19,2D6,2E1y3A4.

Uso concomitante no recomendado
Medicamentos que afectan a los niveles de potasio: El efecto reductor de potasio de la

puede ser por la conjunta de otros
asociados ala perd\da de potasio e hipopotasemia (por ejemplo, otros

cerebrovascular. Pueden aparecer a en
pacientes con o sin historia de alergia o asma bronquial, pero son mas probables en
pacientes con antecedentes previos. Se ha observado que los diuréticos tiazidicos

diuréticos laxat ,
penicilina G sédica o derlvados del acido salicilico). Por lo tanto, no se recomienda su uso
concomitante.

-Excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con
hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcién de glucosa o galactosa, no deben tomar
este medicamento.

Uso durante el embarazoy la lactancia

-Embarazo: No se debe iniciar tratamiento con este producto durante el embarazo.

-Sales de calcio: Los diuréticos tiazidicos pueden incrementar los niveles séricos de calcio

debido a una dlsmmucu’)n de la excrecion. Si se prescriben sup\ementos de calcio, deben
justar

-Resinas (Ca/esmamma y colestipol): La absorcién de mdrocloroﬂazlda se altera en

presencla de resinas de

inducida por tiazidas, pueden favorecer la apanmon de arritmias

Las pacientes que estén planificando un embarazo deben cambiar a
antihipertensivos alternativos, que tengan un perfil de seguridad establecido para usar
durante el embarazo, salvo que se considere esencial continuar con la terapia con
e | de la Cuando se diagnostique un
embarazo, se deb: el y si es apropiado, se debe
iniciar otra al(ernauva(erapeunca
-Lactancia: No se recomienda olmesartan/hidroclorotiazida durante la lactancia, debido a
que no se dispone de informacion relativa a su uso durante la misma, siendo preferibles
tratamientos alternatlvos Con perfl\es de seguridad mejor establecidos durante la
Iac ancia,
tos sobre ic iry utilizar maquina:
OImesanan/hldroc\urotlazlda tiene una pequefia o moderada influencia sobre la
capacidad de conducir y utilizar maquinas. Los pacientes tratados con

cardlacas inducidas por digitalicos. afectados por
niveles séricos de potasio: Se recomlenda un control periodico de los niveles séricos de
potasioy del ECG cuando se
que se ven afectados por alteraciones de los niveles séricos de potasio (por ejemplo,
glucéswdos digitalicos y antiarritmicos), y con los siguientes farmacos (incluyendo algunos
antiarritmicos) que inducen torsades de pointes: -Antiarritmicos de Clase Ia (por ejemplo,
quinidina, de Clase Ill (por ejemplo,
amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida). -Algunos antipsicdticos (por ejemplo, tioridazina,
clorpromazina, levomepromazina,
trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, sultoprida, amisulprida, tiaprida, pimozida,
haloperidol, droperidol). -Otros (por ejemplo, bepridilo, cisaprida, difenamilo, ‘eritromicina

pueden experimentar ocasionalmente mareos o fatiga, lo que puede alterar la capacidad
de reaccion.

Reslriccicnes deUso:
ste producto ss debe admiistrar con resticcin en pacientes con antecedentos ds
msumenc.a renal y hepatics s, gota, lupus eritemaso sistémico, miocardiopatia
S eariiaga .

itico, cancer de piel.

iv., vincaminai.v.).
la (porejemplo, t
El efecto de los relajantes no i de la ede ser
i i -Férmacos  anticoliné (por ejemplo, atropina,
Aumentan la bi i de los diuréticos tiazidicos, al disminuir la

motiidadg yla
ales e insulina: | Ttiazidas puede inflir en la tolerancia a

laglucosa. Pueds sernecesario el ajuste de 1a dosis del antiiabelico.

-Metformina: La metformina debe ser usada con precaucion, debido al riesgo de acidosis

lacticainducida por p renal funcional por

En caso de sobredosis, concurrir al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias
Meédicas, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. Tel.: (595-21) 220 418.
Asuncién - Paraguay.

Presentat

a inferior a30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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