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Folheto informativo: Informacao para o doente

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 5 mg + 20 mg comprimidos revestidos
por pelicula
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 5 mg + 40 mg comprimidos revestidos
por pelicula
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 10 mg + 40 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
Krka

3. Como tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka e para que é utilizado

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka contém duas substancias chamadas
olmesartan medoxomilo e amlodipina (como besilato de amlodipina). Ambas as
substédncias ajudam a controlar a tensdo arterial elevada.

O olmesartan medoxomilo pertence a um grupo de medicamentos designados
“antagonistas dos recetores da angiotensina II”, que diminuem a tensao arterial por
relaxamento dos vasos sanguineos.

A amlodipina pertence a um grupo de substancias designadas “bloqueadores dos
canais de calcio”. A amlodipina impede o calcio de se deslocar através das paredes
dos vasos sanguineos, o que impede que 0S vasos sanguineos se estreitem,
diminuindo também assim a tens&o arterial.

As acOes de ambas as substancias contribuem para impedir o estreitamento dos
vasos sanguineos, de maneira a que 0s vasos sanguineos relaxem e a tensdo arterial
diminua.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka é utilizado no tratamento da tensdo
arterial elevada em doentes cuja tensdo arterial ndo esta suficientemente controlada
com olmesartan medoxomilo ou amlodipina isoladamente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
Krka

Nao tome Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

- se tem alergia ao olmesartan medoxomilo ou a amlodipina ou a um grupo especial
de bloqueadores dos canais de calcio, as di-hidropiridinas, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também € preferivel ndo tomar
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka no inicio da gravidez - ver secgdo
“Gravidez e amamentacdo”).

Se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e estd a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

se tem problemas hepaticos graves, se a secregdo biliar estd comprometida ou se a
drenagem da bilis da vesicula biliar esta bloqueada (por ex. devido a pedras na
vesicula), ou se apresenta ictericia (amarelecimento da pele e olhos).

se tem a tensado arterial muito baixa.

se sofre de aporte insuficiente de sangue aos tecidos com sintomas como por ex.
baixa tensdo arterial, pulso baixo, batimentos cardiacos acelerados (choque,
incluindo choque cardiogénico). Choque cardiogénico significa choque devido a
problemas cardiacos graves.

se o fluxo sanguineo do seu coracdo esta obstruido (por ex. devido ao estreitamento
da aorta (estenose aortica)).

se sofre de baixo débito cardiaco (resultando em falta de ar ou edemas periféricos)
apos um ataque cardiaco (enfarte agudo do miocardio).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka.

Fale com o seu médico se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para
tratar a pressdo arterial elevada:

um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.

aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka”.

Informe o seu médico se tiver algum dos seguintes problemas de saude:

Problemas renais ou transplante de rim.

Doenca no figado.

Insuficiéncia cardiaca ou problemas com as valvulas cardiacas ou musculo cardiaco.
Voémitos intensos, diarreia, tratamento com doses elevadas de diuréticos ou se esta a
fazer uma dieta com baixo teor em sal.

Niveis sanguineos de potdssio aumentados.

Problemas nas glandulas suprarrenais (glandulas produtoras de hormonas localizadas
em cima dos rins).
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Contacte o seu médico se tiver diarreia que seja grave, persistente e que cause
perda de peso substancial. O seu médico podera avaliar os seus sintomas e decidir
sobre como continuar a sua medicacdo para a tensdo arterial.

Tal como acontece com outros anti-hipertensores, uma reducao excessiva da tensao
arterial pode causar uma crise cardiaca ou acidente vascular cerebral em doentes
com perturbagdes da circulagdo sanguinea a nivel do coracdo ou do cérebro. Por
conseguinte, o seu médico ira monitorizar cuidadosamente a sua tensdo arterial.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka ndo esta recomendado no inicio da
gravidez e ndo deve ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode
ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo
“Gravidez e amamentacdo”).

Criancas e adolescentes
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka ndo € recomendado para criangas e
adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar algum dos seguintes medicamentos:

Outros medicamentos utilizados para baixar a tensdao arterial uma vez que o efeito
de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode ser potenciado. O seu médico
pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucoes:

Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também a informacdo sob o
titulo “Ndo tome Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka” e “Adverténcias e
precaucoes”).

Suplementos de potdssio, substitutos do sal contendo potassio, diuréticos ou
heparina (para tornar mais fluido o0 seu sangue e prevenir o aparecimento de
coagulos sanguineos). Usar estes medicamentos ao mesmo tempo que Amlodipina +
Olmesartan medoxomilo Krka pode aumentar os niveis de potassio no sangue.

Litio (medicamento usado para o tratamento de alteragGes de humor e algumas
depressbes). A utilizagdo conjunta de litio e de Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka pode aumentar a toxicidade do litio. Se tem que tomar litio, o seu
meédico ird monitorizar os niveis de litio no sangue.

Anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs, medicamentos usados para o alivio da dor,
inchago e outros sintomas de inflamacdo, incluindo artrite). A utilizagdo simultdnea
de AINEs e de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode aumentar o risco de
insuficiéncia renal e diminuir a acdo do Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka.
Cloridrato de colessevelam, um medicamento que baixa o nivel de colesterol no seu
sangue, pois o efeito de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode ser
diminuido. O seu médico pode aconselha-lo a tomar Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka pelo menos 4 horas antes do cloridato de colessevelam.

Alguns antidcidos (medicamentos para a indigestdo ou azia), dado que a agdo do
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode ser ligeiramente diminuida.
Medicamentos usados para o VIH/SIDA (por exemplo, ritonavir, indinavir, nelfinavir)
ou para o tratamento de infegdes fungicas (por exemplo, cetoconazol, itraconazol).
Diltiazem, verapamilo (medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco e
tensdo arterial elevada).

Rifampicina, eritromicina, claritromicina (medicamentos usados para a tuberculose
ou outras infegoes).



APROVADO EM
13-08-2022
INFARMED

Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum), um medicamento a base de plantas.
Dantroleno (perfusao para alteracoes graves da temperatura corporal).

Sinvastatina, um medicamento usado para baixar os niveis de colesterol e gorduras
(triglicéridos) no sangue.

Tacrolimus, sirolimus, temsirolimus e everolimus (medicamentos usados para alterar
a forma como o sistema imunitdrio trabalha).

Ciclosporina (um imunossupressor).

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka com alimentos e bebidas

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode ser tomado com ou sem alimentos.
O comprimido deve ser engolido com algum liquido (por exemplo, um copo de agua).
Sempre que possivel, deve tomar-se a dose didria a mesma hora, por exemplo, ao
pequeno-almoco.

Pessoas que estejam a tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka nao devem
consumir sumo de toranja e toranja. Isto porque a toranja e 0 sumo de toranja
podem conduzir a um aumento dos niveis sanguineos da substancia ativa amlodipina
em alguns doentes e podem aumentar o efeito de diminuicao da tensao arterial de
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka.

Idosos
Se tem mais de 65 anos, o seu médico ira monitorizar regularmente a sua tensdo
arterial em cada aumento de dose, para assegurar que esta ndo diminui demasiado.

Doentes de raca negra

Tal como com outros medicamentos similares, o efeito de diminuicdo da tensao
arterial do Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode ser ligeiramente menor
em doentes de raca negra.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico ird normalmente, aconselha-la a interromper Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro
medicamento em vez Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka ndo esta recomendado no inicio da
gravidez e ndo deve ser tomado se estiver gravida ha mais de 3 meses, uma vez que
pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado depois do terceiro més de
gravidez.

Se engravidar durante o tratamento com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
Krka, informe e consulte o seu médico imediatamente.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes
a iniciar o aleitamento. Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka ndo esta
recomendado em mdes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou
prematuro; nestes casos o seu medico podera indicar outro tratamento.

Foi demonstrado que a amlodipina é excretada para o leite materno em pequenas
quantidades.
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Se esta gravida ou a amamentar, ou se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento da hipertensdo pode ocorrer sonoléncia, enjoo, tonturas ou
dores de cabeca. Se tal acontecer, ndo conduza nem utilize maquinas até que os
sintomas desaparecam. Aconselhe-se com o seu médico.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka contém lactose mono-hidratada e sédio
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka € de um
comprimido por dia.

Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos. O comprimido deve ser
engolido com algum liquido (por exemplo, um copo de agua). O comprimido ndo
deve ser mastigado. Nao tome os comprimidos com sumo de toranja.

Sempre que possivel, deve tomar-se a dose didria a mesma hora, por exemplo, ao
pequeno-almoco.

Se tomar mais Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria pode ocorrer hipotensdao com sintomas
tais como tonturas, batimento cardiaco rapido ou lento.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Se tomar mais comprimidos do que deveria ou em caso de ingestao acidental por
criancas, deve contactar imediatamente o médico ou o servico de urgéncia mais
proximo e levar a embalagem do medicamento ou este folheto informativo consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome a dose normal no dia seguinte
como é habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka
E importante continuar o tratamento com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
Krka até que o seu médico Ihe dé outras instrucdes.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Apesar de ndo se manifestarem em muitas pessoas, os efeitos indesejaveis seguintes
podem ser graves:

Durante o tratamento com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka podem
ocorrer reacbes alérgicas que podem afetar todo o corpo com inchago da face, da
boca e/ou laringe juntamente com comichdo e erupcdo da pele (sindrome de
Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica). Neste caso, pare de tomar
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka e contacte o seu médico imediatamente.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka pode provocar uma diminuicdo muito
acentuada da tensdo arterial em individuos suscetiveis ou como resultado de uma
reacdo alérgica, o que pode causar tonturas graves ou desmaio. Neste caso, pare de
tomar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka, contacte o seu médico
imediatamente e deite-se.

Frequéncia desconhecida: Em caso de amarelecimento da parte branca dos olhos,
urina escura, comichdao na pele, mesmo que tenha iniciado o tratamento com
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka ha bastante tempo, contacte
imediatamente o seu médico, que avaliara os sintomas e decidird sobre como
continuar a sua medicacao para a pressao arterial.

Outros efeitos indesejaveis possiveis com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo
Krka:

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 doentes):
Tonturas; dores de cabega; inchaco dos tornozelos, pés, pernas, mdos ou bracos;
fadiga.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 doentes):

Tonturas na posicdo vertical; falta de energia; formigueiro ou dorméncia das m&os
ou peés; vertigens; batimento cardiaco forte; batimento cardiaco acelerado;
hipotensdao com sintomas tais como tonturas; sensacdo de cabeca leve; dificuldade
em respirar; tosse; nauseas; vomitos; indigestdo; diarreia; prisdo de ventre; boca
seca; dor abdominal superior; erupcdes da pele; caibras musculares; dores nos
bracos e pernas; dor nas costas; sensacdo de urgéncia para urinar; inatividade
sexual; incapacidade de atingir ou manter uma erecdo; fraqueza.

Também foram observadas algumas alteracGes nos valores sanguineos, incluindo:
niveis de potassio no sangue aumentados ou diminuidos, niveis de creatinina no
sangue aumentados, niveis de dacido Urico aumentados, testes da funcdo hepatica
elevados (niveis de gama glutamil transferase).

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 doentes):
Hipersensibilidade ao medicamento; desmaios; vermelhiddo e sensacdao de calor na
face, erupgdo na pele com urticaria; edema facial.
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Efeitos indesejaveis comunicados com o uso de olmesartan medoxomilo ou
amlodipina isoladamente, mas ndo com Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka
ou com uma frequéncia mais elevada:

Olmesartan medoxomilo

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 doentes):

Bronquite; dor de garganta; corrimento nasal ou nariz entupido; tosse; dor
abdominal; gastroenterite; diarreia, indigestdo, nauseas; dores nas articulacbes ou
nos ossos; dores nas costas; sangue na urina; infecdo das vias urinarias; dor no
peito; sintomas do tipo gripal; dor. Alteracdes nos valores sanguineos,
nomeadamente: aumento dos niveis de lipidos (hipertrigliceridemia), aumento da
ureia ou do &acido Urico no sangue e aumentos nos testes de funcdo hepatica e
muscular.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 doentes):

Redugdo do nimero de um tipo de células do sangue, conhecidas como plaquetas, o
gue pode dar origem a facilidade em formar nédoas negras ou tempo de hemorragia
prolongado; reacdes alérgicas rapidas que podem afetar o corpo todo e podem
causar problemas respiratorios, bem como uma rapida descida da tensdo arterial que
pode ainda levar a desmaio (reacbGes anafilaticas); angina (dor ou sensacdo
desconfortavel no peito, conhecida como angina de peito); comichdo; erupcdo da
pele; erupcdo da pele alérgica; erupcdo da pele com urticaria; inchago da face; dor
muscular; sensacdo de mal-estar.

Raros (afetam menos de 1 em 1.000 doentes):
Inchaco da face, boca e/ou laringe; insuficiéncia renal aguda e insuficiéncia renal;
letargia.

Amlodipina

Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 doentes):
Edema (retencdo de liquidos).

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 doentes):

Dor abdominal; nduseas, inchaco dos tornozelos; sensacdo de sonoléncia;
vermelhiddo e sensacdo de calor na face, distlrbios visuais (incluindo visdo dupla e
visdo turva), percecdo do seu batimento cardiaco, indigestdo, fraqueza, dificuldade
em respirar.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 doentes):

Problemas em dormir; perturbacdes do sono; alteracbes do humor incluindo
ansiedade; depressdo; irritabilidade; arrepios; alteracoes do paladar; alteracdao dos
habitos intestinais (diarreia, obstipacdo); desmaio; zumbidos nos ouvidos;
agravamento da angina de peito (dor ou sensacdo desconfortdvel no peito);
batimento cardiaco irregular; corrimento nasal ou nariz entupido; perda de cabelo;
manchas purpureas na pele devido a pequenas hemorragias (purpura); alteracdo da
cor da pele; sudacdo excessiva; erupgao da pele; comichdo; inchacos vermelho com
comichdo (urticaria); dor nas articulagbes ou musculos; dificuldade em urinar;
vontade de urinar durante a noite; aumento da necessidade de urinar; aumento da
mama nos homens; dor no peito; dor; sensacdao de mal-estar; aumento ou
diminuigao de peso.
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Raros (afetam menos de 1 em 1.000 doentes):
Confusao.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 doentes):

Reducdo do numero de globulos brancos no sangue, o que pode aumentar o risco de
infecdes; reducdo do numero de um tipo de células do sangue conhecidas como
plaguetas, o que pode dar origem a facilidade em formar nédoas negras ou tempo de
hemorragia prolongado; aumento da glicose no sangue; aumento da rigidez
muscular ou da resisténcia ao movimento passivo (hipertonia); formigueiro ou
dorméncia das mdos ou pés; ataque cardiaco; inflamagdo dos vasos sanguineos;
inflamagdo do figado ou do pancreas; inflamagcdo do revestimento do estémago;
aumento das gengivas; enzimas hepaticas elevadas; amarelecimento da pele e
olhos; sensibilidade da pele a luz aumentada; reagdes alérgicas, prurido, erupgdo da
pele, inchaco da face, boca e/ou laringe juntamente com prurido e erupgdo da pele,
reacdes na pele graves, incluindo erupgdo intensa na pele, urticaria, vermelhiddo da
pele ao longo de todo o seu corpo, comichao intensa, bolhas, descamacdo e inchaco
da pele, inflamacdo das membranas mucosas, por vezes com risco de vida.

Desconhecido (ndo podem ser calculados através dos dados disponiveis)
Tremores, postura rigida, rosto que parece uma mascara, movimentos lentos e
marcha desequilibrada com arrastamento dos pés.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.
O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

As substancias ativas sdo amlodipina e olmesartan medoxomilo.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de olmesartan medoxomilo e
5 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de olmesartan medoxomilo e
5 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de olmesartan medoxomilo e
10 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Os outros componentes sdo celulose microcristalina siliciada, amido de milho pre-
gelificado, lactose mono-hidratada, croscarmelose sddica e estearato de magnésio
(E470b) no nlcleo do comprimido e alcool polivinilico, diéxido de titédnio (E171),
macrogol 3350, talco, 6xido de ferro amarelo (E172) — apenas nos comprimidos de 5
mg + 40 mg e 10 mg + 40 mg e Oxido de ferro vermelho (E172) - apenas nos
comprimidos de 10 mg + 40 mg. Ver seccao 2 “Amlodipina + Olmesartan
medoxomilo Krka contém lactose mono-hidratada e sodio”.

Qual o aspeto de Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka e conteldo da
embalagem

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 5 mg + 20 mg comprimidos revestidos
por pelicula (comprimidos):

Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos
e com arestas biseladas. Dimensdes: didmetro de 7 mm e espessura de 2,5 a 4,2
mm.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 5 mg + 40 mg comprimidos revestidos
por pelicula (comprimidos):

Comprimidos revestidos por pelicula, de cor amarelo-acastanhado claro, redondos,
biconvexos e com arestas biseladas, com a gravacao “5” numa das faces do
comprimido. Dimensdes: didmetro de 9 mm e espessura de 3,6 a 5,3 mm.
Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka 10 mg + 40 mg comprimidos revestidos
por pelicula (comprimidos):

Comprimidos revestidos por pelicula, de cor vermelho-acastanhado, redondos,
biconvexos e com arestas biseladas, com ranhura numa das faces do comprimido.
Dimensdes: didmetro de 9 mm e espessura de 3,6 a 5,3 mm. O comprimido pode
ser dividido em doses iguais.

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka esta disponivel em caixas contendo:

- 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 e 100 comprimidos acondicionados em blister.

- 14, 28, 56 e 98 comprimidos revestidos por pelicula acondicionados em blister,
embalagem calendario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Krka, d.d., Novo mesto
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Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome
Membro

do

Estado

Nome do medicamento

Alemanha

OlmeAmlo 20 mg/5 mg Filmtabletten
OlmeAmlo 40 mg/5 mg Filmtabletten
OlmeAmlo 40 mg/10 mg Filmtabletten

Austria

Olmesartan/Amlodipin Krka 20 mg/5 mg Filmtabletten
Olmesartan/Amlodipin Krka 40 mg/5 mg Filmtabletten
Olmesartan/Amlodipin Krka 40 mg/10 mg Filmtabletten

Bélgica

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg filmomhulde
tabletten
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg filmomhulde
tabletten
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg filmomhulde
tabletten

Bulgaria

OnmuTta 20 mg/5 mg punmmpaHun TabneTtku
OnmuTta 40 mg/5 mg punmmpaHun TabneTku
OnmuTta 40 mg/10 mg punMupanm TabneTtku

Croacia

Olmita 20 mg/5 mg filmom oblozene tablete
Olmita 40 mg/5 mg filmom oblozene tablete
Olmita 40 mg/10 mg filmom obloZene tablete

Chipre

Alsamod

Eslovaquia

Olmita 20 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/10 mg filmom obalené tablety

Eslovénia

Olmita 20 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
Olmita 40 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
Olmita 40 mg/10 mg filmsko oblozZene tablete
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Espanha

Olssax 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Olssax 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Olssax 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Estdnia

Olmesartan/Amlodipine Krka

Finlandia

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg
tabletit, kalvopaallysteiset
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg
tabletit, kalvopaallysteiset
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg
tabletit, kalvopaallysteiset

Grécia

Polaplom

Hungria

Olmiza 20 mg/5 mg filmtabletta
Olmiza 40 mg/5 mg filmtabletta
Olmiza 40 mg/10 mg filmtabletta

Irlanda

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg film-coated
tablets
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg film-coated
tablets
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg film-coated
tablets

Italia

Olmesartan e Amlodipina HCS

Letdnia

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg apvalkotas
tabletes
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg apvalkotas
tabletes
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg apvalkotas
tabletes

Lituania

Olmira 20 mg/5 mg plévele dengtos tabletés
Olmira 40 mg/5 mg plévele dengtos tabletés
Olmira 40 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Polénia

Olmita




APROVADO EM
13-08-2022
INFARMED

Portugal

Amlodipina + Olmesartan medoxomilo Krka

Roménia

Olssa 20 mg/5 mg, 40mg/5mg, 40mg/10mg comprimate

filmate

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




