donosartan amlo®

CANDESARTAN CILEXETILO
AMLODIPINA

antihipertensivo

¢ donosartan amlo®16 mg /2.5 mg tabletas
¢ donosartan amlo® 16 mg /5 mg tabletas

CONOCIENDO donosartan amlo®

donosartan amlo® tabletas contiene como principios activos
Candesartan cilexetilo un ARA-II selectivo para los receptores
AT1, a los que se une fuertemente y de los que se disocia
lentamente. Y Amlodipina un inhibidor de la entrada de iones
de calcio del grupo dihidropiridina (bloqueante de canales
lentos o antagonista de los iones calcio), que inhibe la entrada
transmembrana de iones de calcio en el musculo cardiaco y
en el musculo liso vascular.

QUE CONTIENE donosartan amlo®
donosartan amlo® 16 mg/2.5 mg tabletas
Cada tableta contiene:

Candesartan cilexetilo 16 mg
Amlodipina (como besilato) 2.5 mg
Excipientes c.s.

donosartan amlo® 16 mg/5 mg tabletas
Cada tableta contiene:

Candesartan cilexetilo 16 mg
Amlodipina (como besilato) 5mg
Excipientes c.s.

EN QUE CASOS ESTA INDICADO donosartan amlo®
donosartan amlo ® tabletas esta indicado como terapia
sustitutiva en pacientes con hipertension esencial cuya presion
arterial ya es controlada adecuadamente con Candesartan
cilexetilo y Amlodipina administrados concomitantemente por
separado, pero al mismo nivel de dosis. Ademas, esta indicado
en aquellos pacientes cuya presién arterial no ha sido
debidamente compensada en monoterapia y es necesario
escalar el tratamiento a terapia dual.

COMO SE PRESENTA donosartan amlo®
donosartan amlo® 16 mg/2.5 mg tabletas se presenta en
caja con 5 y 30 tabletas contenidas en burbujas individuales
de blister de aluminio/aluminio que las protegen de la humedad
y de la luz ultravioleta, y el presente inserto.

donosartan amlo® 16 mg/5 mg tabletas se presenta en caja
con 5 y 30 tabletas contenidas en burbujas individuales de
blister de aluminio/aluminio que las protegen de la humedad
y de la luz ultravioleta, y el presente inserto.

DOSIS Y ADMINISTRACION

Via de administracion oral.

La dosis puede ser distinta para cada paciente. Siga las
indicaciones que le de su médico. Antes de utilizar donosartan
amlo®, los pacientes deben estar controlados a dosis estables
de monoterapia tomadas al mismo tiempo. La dosis de
donosartan amlo® tabletas debe basarse en la dosis de los
componentes en terapia individual al momento de cambiar a
la combinacion. A continuacién, se presentan las dosis
promedio usuales:

Adultos: una tableta al dia, con o sin comida.

ADVERTENCIAS

¢ Cuando se administra Candesartan a pacientes hipertensos
con insuficiencia renal, se recomienda la realizacién de
controles periddicos de los niveles de potasio sérico y de
creatinina.

PRECAUCIONES

Candesartan y Amlodipina no son dializables.

Si fuera necesario la administracién dual de inhibidores
de la ECA con Candesartan solo se debe llevar a cabo
bajo la supervision de un especialista y sujeta a una
monitorizacion estrecha y frecuente de la funcién renal,
los niveles de electrolitos y presion arterial.

La evaluacion de los pacientes con insuficiencia cardiaca
debe incluir controles periddicos de la funcion renal,
especialmente en ancianos a partir de 75 afios y pacientes
con funcidn renal alterada.

Durante la didlisis la presion arterial puede ser especialmente
sensible al bloqueo de los receptores AT1, como resultado
de la reduccioén del volumen plasmatico y la activacion
del sistema renina-angiotensina-aldosterona, por lo tanto
debe ajustarse cuidadosamente la dosis de Candesartan
mediante una monitorizacién minuciosa de la presién
arterial en pacientes sometidos a hemodidlisis.

CONTRAINDICACIONES

¢ No administrar en caso de hipersensibilidad a Candesartan
cilexetilo o Amlodipina, o cualquiera de los componentes
de la formula.

Contraindicado en el segundo y tercer trimestres del
embarazo.

donosartan amlo® tabletas esta contraindicado en
pacientes con insuficiencia hepatica grave y/o colestasis.
La seguridad y eficacia en nifios menores de 18 afios no
se ha establecido, por lo que no se recomienda su
administracion.

Contraindicado en pacientes con hipotension grave, shock
(incluyendo shock cardiogénico), obstruccion del conducto
de salida del ventriculo izquierdo, en insuficiencia cardiaca
hemodinamicamente inestable tras infarto agudo de
miocardio.



INTERACCIONES

¢ La administracion con diuréticos ahorradores de potasio,
suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan
potasio u otros medicamentos como la heparina, pueden
incrementar los niveles de potasio. Se debe monitorear
los niveles de potasio cuando se considere apropiado.
La administracion de Candesartan con litio, aumenta las
concentraciones séricas de litio y por lo tanto su toxicidad.
La administracion de Amlodipino y Claritromicina puede
aumentar el riesgo de hipotension, se recomienda una
observacion minuciosa de los pacientes.

EFECTOS ADVERSOS

Al'igual que otros medicamentos donosartan amlo® tabletas,
puede provocar efectos adversos tales como: Infecciones
respiratorias, mareos, vértigo, somnolencia, dolor de cabeza,
trastornos visuales (incluyendo diplopia), palpitaciones,
sofocos, disnea, dolor abdominal, dispepsia, cambio del habito
intestinal (incluyendo estrefiimiento), nauseas, diarrea,

hinchazdn de tobillo, calambres musculares, fatiga y astenia.

USO ADECUADO donosartan amlo®

¢ No tome mas dosis, ni con mayor frecuencia, ni por mas
tiempo del indicado por su médico.

e Tome este medicamento durante todo el tiempo de
tratamiento que le indico su médico.

¢ Si usted olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como
sea posible; sin embargo, si esta muy cerca de la préxima
dosis, omita la dosis olvidada y continte con su horario de
tratamiento normal. No duplique la dosis.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Protéjase de la luz y consérvese en un lugar fresco y seco a una
temperatura menor a 30 °C.

Producto medicinal, manténgase fuera del alcance de los nifios.

Administracion, dosis y venta segun prescripcion médica.
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