Prospecto: informacion para el paciente

Olmesartan/Amlodipino Aurovitas 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
olmesartdn medoxomilo/amlodipino

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

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede 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.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Olmesartan/Amlodipino Aurovitas y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Olmesartan/Amlodipino Aurovitas
3. Cémo tomar Olmesartan/Amlodipino Aurovitas

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Olmesartdn/Amlodipino Aurovitas

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Olmesartan/Amlodipino Aurovitas y para qué se utiliza

Olmesartdn medoxomilo/amlodipino contiene dos sustancias llamadas olmesartan medoxomilo y
amlodipino (como amlodipino besilato). Las dos sustancias ayudan a controlar la presién arterial alta.

o Olmesartan medoxomilo pertenece a un grupo de medicamentos llamados “antagonistas de los
receptores de la angiotensina II”, los cuales disminuyen la presion arterial relajando los vasos
sanguineos.

. Amlodipino pertenece a un grupo de medicamentos llamados “bloqueantes de los canales de calcio”.

Amlodipino evita que el calcio penetre en la pared del vaso sanguineo, lo que impide el
estrechamiento de los vasos sanguineos, de manera que también disminuye la presion arterial.

La accién de ambas sustancias contribuye a frenar el estrechamiento de los vasos sanguineos, de manera
que éstos se relajan y la presion arterial disminuye.

Olmesartdn medoxomilo/amlodipino se utiliza para tratar la presion arterial alta en pacientes cuya presién
arterial no se controla adecuadamente con olmesartdn medoxomilo o amlodipino solos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Olmesartan/Amlodipino Aurovitas

No tome Olmesartan/Amlodipino Aurovitas

. Si es alérgico a olmesartdn medoxomilo, o a amlodipino, o0 a un grupo especial de bloqueantes de
los canales de calcio, llamados dihidropiridinas, o a alguno de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

Si cree que puede ser alérgico, informe a su médico antes de tomar olmesartin

medoxomilo/amlodipino.
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. Si estd embarazada de mas de 3 meses. Es mejor evitar olmesartdin medoxomilo/amlodipino al
inicio del embarazo (ver seccion “Embarazo y lactancia”).

. Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estdn tratando con un medicamento para bajar la presién
arterial que contiene aliskirén.

. Si tiene problemas graves de higado, si la secrecidn de bilis estd alterada, o su liberacién por la
vesicula biliar estd bloqueada (por ejemplo, por cdlculos biliares), o si tiene ictericia (piel y ojos
amarillentos).

. Si tiene la presion arterial muy baja.

. Si tiene un aporte insuficiente de sangre en los tejidos, con sintomas como presion arterial baja,

pulso débil, ritmo rapido del corazén (shock, incluyendo shock cardiogénico). El shock
cardiogénico significa un shock debido a problemas cardiacos graves.

. Si el flujo sanguineo de su corazén estd bloqueado (por ejemplo, debido a estrechamiento de la
aorta (estenosis de la aorta)).
. Si padece un bajo rendimiento cardiaco (produciendo dificultad para respirar, o hinchazén

periférica) después de un ataque al corazén (infarto agudo de miocardio).
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar olmesartdn medoxomilo/amlodipino.

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

. un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril, lisinopril,
ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.
o 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 informacion bajo el encabezado “No tome Olmesartan/Amlodipino Aurovitas”.

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

. Problemas de rifién o un trasplante de rifién.

o Enfermedad del higado.

. Insuficiencia cardiaca o problemas con las valvulas cardiacas o del musculo cardiaco.

. Voémitos 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 potasio en sangre.

o Problemas con las glandulas suprarrenales (glandulas productoras de hormonas situadas sobre los
rifiones).

Contacte con su médico si sufre una diarrea grave, persistente y que le cause una pérdida de peso
importante. Su médico evaluard sus sintomas y decidird cdmo seguir con su tratamiento para la presién
arterial.

Al igual que ocurre con cualquier otro medicamento que reduzca la presidn arterial, una disminucién
excesiva de la presion arterial en pacientes con alteraciones del flujo sanguineo en el corazén o en el
cerebro, puede producir un ataque cardiaco o un accidente cerebrovascular. Por eso su médico controlara
cuidadosamente su presion arterial.

Debe informar a su médico si estd embarazada o piensa que pudiera estarlo. No se recomienda el uso de
olmesartdn medoxomilo/amlodipino al inicio del embarazo, y no se debe tomar si usted estd embarazada de
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mas de 3 meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé si lo toma en esta etapa (ver seccion
“Embarazo y lactancia”).

Niiios y adolescentes (menores de 18 afios)
Olmesartdn medoxomilo/amlodipino no estd recomendado para nifios y adolescentes menores de 18 afos.

Otros medicamentos y Olmesartan/Amlodipino Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquiera de los siguientes medicamentos:

o Otros medicamentos reductores de la presion arterial, porque pueden incrementar el efecto de
olmesartin medoxomilo/amlodipino.

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:

Si estd tomando un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o aliskirén (ver
también la informacion bajo los encabezados “No tome Olmesartan/Amlodipino Aurovitas” y
“Advertencias y precauciones”).

. Suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio, medicamentos que
aumentan la eliminacion de orina (diuréticos), o heparina (para fluidificar la sangre y la
prevencion de coagulos de sangre). El uso de estos medicamentos al mismo tiempo que olmesartan
medoxomilo/amlodipino puede elevar los niveles de potasio en sangre.

. El litio (medicamento utilizado para tratar los cambios de estado de dnimo y algunos tipos de
depresién) utilizado a la vez que olmesartdn medoxomilo/amlodipino puede incrementar su
toxicidad. Si usted tiene que tomar litio, su médico medird los niveles de litio en sangre.

. Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES, medicamentos utilizados para
aliviar el dolor, hinchazén y otros sintomas de la inflamacidn, incluyendo artritis) utilizados a la
vez que olmesartdn medoxomilo/amlodipino pueden incrementar el riesgo de insuficiencia renal. El
efecto de olmesartdn medoxomilo/amlodipino se puede disminuir por los AINES.

. Colesevelam hidrocloruro, un medicamento que disminuye el nivel de colesterol en sangre, ya
que puede disminuir el efecto de olmesartdn medoxomilo/amlodipino. Puede ser que su médico le
aconseje tomar olmesartdn medoxomilo/amlodipino al menos 4 horas antes de colesevelam

hidrocloruro.

o Ciertos antiacidos (remedios para la indigestion y la acidez), ya que pueden disminuir ligeramente
el efecto de olmesartdn medoxomilo/amlodipino.

. Medicamentos utilizados para el VIH/SIDA (p. ej. ritonavir, indinavir, nelfinavir) o para el
tratamiento de infecciones por hongos (p. ¢j. ketoconazol, itraconazol).

o Diltiazem, verapamilo (medicamentos utilizados para problemas del ritmo del corazén y de
presion arterial alta).

. Rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibiéticos), medicamentos utilizados para la
tuberculosis u otras infecciones.

o Hierba de San Juan (Hypericum perforatum), remedio a base de plantas.

. Dantroleno (en perfusién para anomalias graves de la temperatura corporal).

. Simvastatina, un medicamento utilizado para disminuir los niveles de colesterol y grasas
(triglicéridos) en la sangre.

. Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus y ciclosporina, utilizados para controlar la

respuesta inmune del cuerpo, lo que hace posible que su cuerpo acepte el 6rgano trasplantado.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Toma de Olmesartan/Amlodipino Aurovitas con los alimentos y bebidas

Olmesartdn medoxomilo/amlodipino se puede tomar con o sin alimentos. Tome los comprimidos con un
poco de liquido (como un vaso de agua). Si es posible, tome la dosis diaria a la misma hora cada dia, por
ejemplo, a la hora del desayuno.
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Las personas que estdn tomando olmesartdn medoxomilo/amlodipino no deben consumir pomelo, ni zumo
de pomelo. Esto se debe a que el pomelo y el zumo de pomelo pueden dar lugar 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 olmesartdn medoxomilo/amlodipino.

Pacientes de edad avanzada
Si usted tiene mds de 65 afios, su médico le controlard regularmente la presion arterial cada vez que le
aumente la dosis, para asegurarse de que no disminuya demasiado.

Pacientes de raza negra
Como sucede con otros medicamentos similares, el efecto reductor de la presion arterial de olmesartin
medoxomilo/amlodipino es algo menor en pacientes de raza negra.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Debe informar a su médico si estd embarazada, o si piensa que pudiera estarlo.

Su médico le aconsejara que deje de tomar olmesartin medoxomilo/amlodipino antes de quedarse
embarazada o tan pronto como usted sepa que estd embarazada, y le aconsejara que tome otro medicamento
en lugar de olmesartdn medoxomilo/amlodipino. No se recomienda el uso de olmesartan
medoxomilo/amlodipino al inicio del embarazo, y no se debe tomar cuando se estd embarazada de mds 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 olmesartdin medoxomilo/amlodipino, informe y
acuda a su médico inmediatamente.

Lactancia

Informe a su médico si estd en periodo de lactancia o a punto de iniciar la lactancia. Se ha demostrado que
amlodipino pasa a la leche materna en pequeiias cantidades. No se recomienda olmesartan
medoxomilo/amlodipino en madres que estén en periodo de lactancia, y su médico puede elegir otro
tratamiento si usted desea dar lactancia, especialmente si su bebé es recién nacido o ha nacido prematuro.

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

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento de la presion arterial alta, puede tener suefio, sentirse enfermo o mareado, o tener
dolor de cabeza. Si esto ocurre, no conduzca ni utilice maquinas hasta que los sintomas hayan
desaparecido. Consulte a su médico.

Olmesartan/Amlodipino Aurovitas contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Olmesartan/Amlodipino Aurovitas contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (I mmol) por comprimido recubierto con pelicula,
esto es esencialmente “exento de sodio”.
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3. Como tomar Olmesartan/Amlodipino Aurovitas

Siga 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 farmacéutico.

= La dosis recomendada de olmesartdn medoxomilo/amlodipino es de un comprimido al dia.

= 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 olmesartin
medoxomilo/amlodipino 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 mas Olmesartan/Amlodipino Aurovitas del que debe

Si toma mds comprimidos de los que debe tomar, probablemente sufrird una bajada de la presion arterial,
acompafada de sintomas como mareo, y latido rapido o lento del corazén.

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

En caso de sobredosis o ingestion accidental, llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono 91
562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

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

Si olvid6 tomar Olmesartan/Amlodipino Aurovitas
Si olvid6 tomar una dosis, tome la dosis habitual al dia siguiente. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Olmesartan/Amlodipino Aurovitas
Es importante continuar tomando olmesartdn medoxomilo/amlodipino, salvo que su médico le diga que
interrumpa el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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 y no requieren interrumpir el tratamiento.

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

Durante el tratamiento con olmesartdn medoxomilo/amlodipino se pueden producir reacciones alérgicas,
que pueden afectar a todo el cuerpo, con inflamacién de la cara, boca y/o laringe (cuerdas vocales), junto
con prurito y erupcion de la piel. Si esto le sucede, deje de tomar olmesartan medoxomilo/amlodipino y
consulte inmediatamente con su médico.

Olmesartdn medoxomilo/amlodipino puede producir un descenso pronunciado de la presion arterial, en
pacientes susceptibles, o como resultado de una reaccién alérgica. Esto puede producir desvanecimiento o
aturdimiento grave. Si esto le sucede, deje de tomar olmesartan medoxomilo/amlodipino, consulte
inmediatamente con su médico y permanezca tumbado en posicion horizontal.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
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Si experimenta coloracién amarillenta del blanco de los ojos, orina oscura, picor de la piel, incluso si

comenz6 el tratamiento con olmesartdn medoxomilo/amlodipino hace tiempo, péngase en contacto con su

médico inmediatamente quien evaluard sus sintomas y decidird cémo continuar con el tratamiento para la
presion arterial.

Otros posibles efectos adversos con olmesartan medoxomilo/amlodipino:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Mareo

Dolor de cabeza

Hinchazén de los tobillos, pies, piernas, manos o brazos

Cansancio.

Mareo al levantarse

Falta de energia

Hormigueo o entumecimiento de las manos o los pies

Vértigo
Notar los latidos del corazon

Latidos rapidos del corazén

Presion arterial baja con sintomas como mareo, aturdimiento

Dificultad al respirar

Tos

Ndauseas

Vémitos

Indigestion

Diarrea

Estrefiimiento

Sequedad de boca

Dolor en la parte superior del abdomen
Erupcién cutdnea
Calambres

Dolor de brazos y piernas

Dolor de espalda
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Sensacién de urgencia de orinar

Inactividad sexual

Incapacidad de tener o mantener una ereccién

Debilidad.

También se han observado algunos cambios en los resultados de ciertas pruebas analiticas en sangre:
aumento, asi como disminucién de los niveles de potasio en sangre, aumento de los niveles de creatinina en
sangre, aumento de los niveles de acido trico, incremento en los valores de las pruebas de la funcién
hepadtica (niveles de la gamma glutamil transferasa).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Hipersensibilidad al medicamento

Desmayo

Enrojecimiento y sensacion de calor en la cara

Ronchas rojas con picor (urticaria)

Inflamacion de la cara.

Efectos adversos notificados con el uso de olmesartan medoxomilo o amlodipino solos, pero no con
olmesartan medoxomilo/amlodipino, o con una frecuencia mayor:

Olmesartan medoxomilo:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Bronquitis

Dolor de garganta

Congestion y secrecion nasal
Tos, dolor en el abdomen
Gastroenteritis por virus, diarrea
Indigestion

Ndéuseas

Dolor en las articulaciones o de los huesos
Dolor de espalda

Sangre en la orina

Infeccioén del tracto urinario
Dolor en el pecho

Sintomas parecidos a los de la gripe
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Dolor

Cambios en los resultados de pruebas analiticas en sangre, como aumento de los niveles de un tipo de
grasas (hipertrigliceridemia); aumento de 4dcido drico y de urea en sangre e incremento en los valores de
las pruebas de la funcidn hepdtica y muscular.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Reduccion del nimero de un tipo de células de la sangre, llamadas plaquetas, lo que puede provocar
facilmente hematomas o prolongar el tiempo de sangrado

Reacciones alérgicas rdpidas, que pueden afectar a todo el cuerpo y que pueden causar problemas
respiratorios, asi como bajada rapida de la presién arterial, que pueden incluso producir desmayo
(reacciones anafilacticas)

Angina (dolor o sensacién de malestar en el pecho, conocido como angina de pecho)
Picor

Erupcién de la piel

Erupcién cutdnea alérgica

Erupcién con urticaria

Hinchazén de la cara

Dolor muscular

Malestar.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Inflamacion de la cara, boca y/o laringe (cuerdas vocales)
Fallo renal agudo e insuficiencia renal

Letargia.

Amlodipino

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Edema (retencién de liquidos).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Dolor abdominal
Ndauseas

Hinchazén de tobillos
Sensacion de suefio

Enrojecimiento y sensacion de calor en la cara
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e Alteraciones visuales (incluyendo visién doble y visién borrosa)
o Notar los latidos del corazén

e Diarrea

e Estrefiimiento

o Indigestién

e (Calambres

e Debilidad

e Dificultad al respirar.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

o Dificultad para dormir

e Trastornos del suefio

e Cambios de humor incluyendo ansiedad

e Depresion

e Irritabilidad

e Temblor

e Alteraciones del gusto

e Desmayos

e Pitidos en los oidos (tinnitus)

¢ Empeoramiento de la angina de pecho (dolor o sensacién de malestar en el pecho)
e Latido irregular del corazén

e Secrecién o congestion nasal

e Pérdida de pelo

e Manchas de color pirpura o manchas en la piel debido a pequefias hemorragias (purpura)
e Decoloracién de la piel

e Sudoracién excesiva

e Erupcién de la piel

e Picor

¢ Ronchas rojas con picor (urticaria), dolor de las articulaciones o de los musculos
e Problemas para orinar

e Necesidad de orinar durante la noche

e Mayor necesidad de orinar

e Aumento del tamarfio de las mamas en el hombre
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Dolor de pecho
Dolor, sensacion de malestar

Aumento o disminucién de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Confusion.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Reduccién del nimero de glébulos blancos, lo que podria aumentar el riesgo de infecciones

Reduccién del nimero de un tipo de células de la sangre conocidas como plaquetas, que podria dar lugar
a la apariciéon de hematomas y a la prolongacién del tiempo de sangrado

Aumento de la glucosa en sangre

Aumento de la tensién de los misculos o una mayor resistencia al movimiento pasivo (hipertonia)
Hormigueo o entumecimiento de las manos o los pies
Ataque al corazén

Inflamacién de los vasos sanguineos

Inflamacién del higado o del pancreas

Inflamacion de la pared del estémago

Engrosamiento de las encias

Enzimas hepaticas elevadas

Piel y ojos amarillentos

Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz

Reacciones alérgicas, picor, erupcion, inflamacién de la cara, boca y/o laringe (cuerdas vocales), junto
con picor y erupcion, reacciones cutdneas graves, incluyendo erupcién intensa de la piel, urticaria,
enrojecimiento de la piel del cuerpo, picor grave, ampollas, descamacién e inflamacién de la piel,
inflamacién de las membranas mucosas (sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica téxica),
algunas veces muy graves.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Temblores, postura rigida, cara de mdscara, movimientos lentos y marcha desequilibrada arrastrando los

pies.

Comunicacion de efectos adversos

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. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Olmesartan/ Amlodipino Aurovitas

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 la caja, blister o etiqueta
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE + de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Olmesartan/Amlodipino Aurovitas 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG

- Los principios activos son olmesartin medoxomilo y amlodipino. Cada comprimido recubierto con
pelicula contiene 40 mg de olmesartdn medoxomilo y 10 mg de amlodipino (como besilato).

- Los demas componentes son:
Nicleo del comprimido: celulosa microcristalina (101 y 102), almidén de maiz pregelatinizado,
croscarmelosa sédica, silice coloidal anhidra, lactosa, estearato de magnesio.
Recubrimiento del comprimido: alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado, di6xido de titanio
(E171), talco, macrogol 4000.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido recubierto con pelicula.

imi ubi icu uecino, , biconvexos,
Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco a blanquecino, redondos, biconvexos, con la
inscripcion “M” en una cara 'y “29”por la otra cara.

Olmesartdn/Amlodipino Aurovitas 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG esta
disponible en blisters.

Tamaiios de envase:
14, 28, 30, 56, 90 y 98 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espana
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Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

O

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Olmesartan/Amlodipine AB 40 mg/10 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Alemania: Olmesartan/AmlodipinPUREN 40 mg/10 mg Filmtabletten

Paises Bajos: Olmesartan medoxomil/Amlodipine Aurobindo 40 mg/10 mg, filmomhulde
tabletten

Portugal: Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Generis

Espaia: Olmesartdn/Amlodipino Aurovitas 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Fecha de la dltima revision de este prospecto: julio de 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http:/www.aemps.gob.es/).
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