OxAr°Am

CLASE FARMACOLOGICA. LBRE
Olmesartan medoxomilo y amlodipino. Cédigo ATC: C09DB02 GLUTEDI\E
COMPOSICION.
Cada comprimido contiene:

OXAR®AM 20/5 OXAR®AM 40/5 OXAR®AM 40/10
Olmesartan medoxomilo 20 mg 40 mg 40 mg
Amlodipino 5mg 5mg 10 mg
Excipientes: manitol, otros c.s.
FORMA FARMACEUTICA.
Comprimido
ViA DE ADMINISTRACION.
Oral
ACCION TERAPEUTICA.

Antihipertensivo. Antagonista de los receptores de Angiotensina Il (ARA I1). Bloqueador de los
canales de calcio.

INDICACIONES.

OXAR®AM es la combinacion de un antagonista de los receptores de la Angiotensina Il y un
bloqueador de los canales de calcio. Esta combinacién contribuye a frenar el estrechamiento
de los vasos sanguineos, favoreciendo su relajacion con la respectiva disminucion de la
presion arterial.

OXAR®AM se utiliza para tratar la presion arterial alta en pacientes cuya presion arterial no se
controla adecuadamente con olmesartan o amlodipino por separado.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION.

Segun criterio médico. Como posologia media se aconseja 1 comprimido de OXAR®AM cada
24 horas a la misma hora cada dia, con o sin alimentos.

Se recomienda comenzar el tratamiento con la menor dosis de OXAR®AM (20/5), una vez al
dia. De acuerdo a la evolucion de la hipertension, la dosis puede incrementarse luego de 2
semanas ?g'iniciado el tratamiento. La dosis méaxima recomendada de OXAR®AM es de 40/10,
una vez al dia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Puede presentarse mareo, dolor lumbar, bronquitis, inflamacién de cara, garganta o lengua,
pérdida de peso, dificultad para respirar o tragar, ronquera, aumento de la creatinfosfoquinasa,
diarrea, cefalea, hematuria (sangre en la orina), aumento de la glucosa sanguinea, aumento de
los triglicéridos en sangre, sintomas de tipo gripal, faringitis, rinitis y sinusitis. Con muy poca
frecuencia se observaron elevaciones de las enzimas hepaticas y/o de la bilirrubina sérica.
Puede producir un descenso pronunciado de la presion arterial en pacientes susceptibles, o
como resultado de una reaccion alérgica, lo cual puede producir desvanecimiento o
aturdimiento grave. Riesgo de enteropatia tipo esprue, se han notificado casos de diarrea
cTénica grave con pérdida de peso tras pocos meses o hasta afios después de haber iniciado
el tratamiento.

SOBREDOSIS.

No hay evidencia de sobredosificacién de la asociacién en pacientes humanos. En caso de
sobredosis acudir al servicio de urgencia mas cercano, realizar lavado gastrico y aplicar
medidas de proteccion general. La administracion de carbén activado hasta 2 horas después
de la ingesta puede reducir considerablemente la absorcién de amlodipino. Podria presentarse
hipotension, taquicardia, bradicardia.

CONTRAINDICACIONES.

Hipersensibilidad. Insuficiencia hepatica grave, asi como colestasis u obstruccion biliar.
Insuficiencia renal leve a moderada, insuficiencia hepatica moderada, cardiopatia isquémica o
enfermedad cerebrovascular. Pacientes con disfuncion renal o estenosis arterial renal
unilateral o bilateral. Por contener amlodipino esta contraindicado en shock cardiogénico,
infarto agudo de miocardio, angina de pecho inestable. Nifios menores de 6 afios.

EMBARAZO Y LACTANCIA.
Contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

Puede interactuar con diuréticos, suplementos de potasio, antihipertensivos, antiinflamatorios
no esteroideos (AINEs), litio. Olmesartan también podria interactuar con sustitutivos de sal que
contengan potasio, suplementos a base de potasio. Heparina.

Interacciones con Amlodipino, estudios in vitro indican que no tiene efecto sobre la unién de
proteinas plasmaticas humanas de digoxina, indometacina, fenitoina y warfarina.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

Precaucién en insuficiencia hepatica y renal leve y moderada. Cardiopatia isquémica o
enfermedad cerebrovascular; insuficiencia cardiaca congestiva grave. Estenosis bilateral de
las arterias renales o estenosis de la arteria renal de un unico rifién funcionante aumentan el
riesgo de hipotension e insuficiencia renal. Riesgo de hipotension sintomatica en pacientes con
disminucion de sodio. No recomendado en aldosteronismo secundario. No utilizar terapia
combinada con medicamentos que actian sobre el sistema renina — angiotensina —
aldosterona (IECA, ARA Il o aliskireno), excepto que se considere imprescindible.

En los pacientes con posible disminucién del volumen intravascular, insuficiencia renal grave o
insuficiencia hepatica grave, se debe iniciar el tratamiento bajo una cuidadosa supervision
médica y se debe considerar la posibilidad de utilizar una dosis inicial mas baja. Como
consecuencia de la inhibicion del sistema renina — angiotensina — aldosterona, pueden
anticiparse alteraciones de la funcion renal en individuos susceptibles tratados con este
farmaco. Por contener manitol puede producir un efecto laxante leve.

LEYENDAS DE PROTECCION.

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en el envase original.

Mantener fuera del alcance de los nifios. No usar después de la fecha de vencimiento.
Venta bajo receta médica. No contiene gluten.

“Consultar con su médico periédicamente para revisiones preventivas.”

Contactenos a través de las lineas gratuitas:
Servicio de atencion al cliente: 800 16 2222
Centro de farmacovigilancia: 800 16 2636

PRESENTACION.
Estuche x 35 comprimidos
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Fabricado por Laboratorios de Cosmética y Farmoquimica S.A. Calle V. Eduardo 2293 La Paz - Bolivia
Empresa industrial farmacéutica certificada en Sistema Integrado de Gestion (SIG): Buenas Préacticas
de Manufactura (GMP), Buenas Practicas de Alimacenamiento (BPA), ISO 9001:2015 gestién de
calidad, 1ISO 14001:2015 gestion ambiental, ISO 45001:2018 gestion de seguridad y salud en el
trabajo, Operaciones Bioseguras, Operador Econémico Autorizado (OEA). Laboratorio de Control de
Calidad acreditado segun NB-ISO/IEC 17025:2018 (DTA-CET-178). Cumpliendo con la norma de
Defensa del Consumidor nuestros productos estan certificados por IBMETRO de acuerdo a
condiciones recomendadas en la NB-21003 y D.S. 29519.
Somos una emp ial 1ite compr ida, pro el cuidado del medio ambiente,
la bioseguridad, la salud y seguridad de nuestros colaboradores en el trabajo.
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