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Amlodipino 5/10 mg
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aln si poseen su mismo problema,
ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cién adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Reovex A?

Reovex A es la combinacion de dos sustancias:

- rosuvastatina, una sustancia perteneciente a una
clase de medicamentos denominados estatinas, usa-
da para disminuir la cantidad de colesterol en sangre.
- amlodipino, una sustancia perteneciente a la fami-
lia de los antagonistas de los canales de calcio, usa-
do para tratar la tension arterial alta.

¢(En qué pacientes esta indicado el uso de
Reovex A?

Reovex A estd indicado como tratamiento de sus-
titucién para aquellos pacientes adultos que estan
adecuadamente controlados con rosuvastatina y
amlodipino administrados de forma concomitante,
a la misma dosis que en la combinacién. Se lo indi-
ca para el tratamiento de la hipertension en pacien-

tes con alto riesgo de un primer evento cardiovascular
(para prevenir eventos cardiovasculares mayores) como
complemento de correccién de otros factores de riesgo,
o con alguna de las siguientes condiciones concurrentes:
- Hipercolesterolemia primaria (incluyendo hipercoleste-
rolemia familiar (variante heterocigética) o dislipidemia
mixta (Fredickson llb)), como adyuvante a la dieta, cuan-
do la respuesta a ésta y a otro tratamiento no farmacolo-
gico (como ejercicio, reduccion de peso) es inadecuada.
- Hipercolesterolemia homocigoética familiar, como ad-
yuvante a la dieta y a otro tratamiento que disminuye los
lipidos (como aféresis de LDL) o si tales tratamientos no
son apropiados.

¢En qué casos no debo tomar Reovex A?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a rosuvastatina, a amlodi-
pino, a derivados de la dihidropiridina o a cualquiera de
los demas componentes del producto (ver “Informacion
adicional”).

- Padece una enfermedad hepatica activa.

- Padece problemas renales graves.

- Presenta dolores musculares repetidos o inexplicables.
- Se encuentra bajo tratamiento simultaneo con ciclos-
porina (utilizado luego de un trasplante de érganos).

- Presenta tension arterial extremadamente baja.

- Padece estrechamiento de la vélvula adrtica (esteno-
sis aortica).

- Padece una falla cardiaca luego de un infarto agudo
de miocardio.

- Es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anti-
conceptivas apropiadas.

- Estd embarazada.

- Se encuentra amamantando.

Este producto no debe administrarse en menores de 18
afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece alguna enfermedad que le haga perder protei-

nas por la orina (proteinuria).

- Padece dolor muscular, debilidad o calambres injusti-
ficados, en particular si se acompafa de malestar o fie-
bre (aun si los sintomas persisten luego de discontinua-
do el tratamiento).

- Presenta factores predisponentes para el desarrollo
de miopatia o rabdomiolisis (destruccion del tejido mus-
cular), tales como: hipotiroidismo (su glandula tiroides
no funciona correctamente), antecedentes personales
o familiares de trastornos musculares, antecedentes de
problemas musculares al tomar otros farmacos para re-
ducir el colesterol, consumo habitual de cantidades im-
portantes de alcohol, mas de 70 afios de edad, trata-
miento concomitante con fibratos.

- Se encuentra bajo tratamiento con gemfibrozilo, aci-
do nicotinico (niacina), antifingicos (como clotrimazol,
ketoconazol), inhibidores de la proteasa utilizados con-
tra la infeccion por VIH (como atazanavir, ritonavir), an-
tibiéticos macrolidos (como eritromicina, claritromicina);
o ha sido tratado en los Ultimos 7 dias con acido fusi-
dico inyectable.

- Presenta algun factor predisponente para el desarrollo
de insuficiencia renal secundaria a rabdomiolisis (como
tension arterial baja, va a someterse a una cirugia ma-
yor, presenta algun problema metabdlico u hormonal,
convulsiones no controladas).

- Presenta antecedentes de problemas hepaticos.

- Padece sindrome nefrético (enfermedad del rindn que
ocasiona que el cuerpo elimine demasiada cantidad de
proteinas en la orina.)

- Padece enfermedad pulmonar intersticial.

- Tiene antecedentes de niveles altos de glucosa en sangre.
- Padece diabetes mellitus.

- Presenta problemas cardiacos (insuficiencia cardiaca
congestiva).

- Presenta una crisis hipertensiva.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, da-



do que el uso de Reovex A no esta recomendado du-
rante el embarazo.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando, dado que el uso
de Reovex A no estd recomendado durante la lactancia.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta to-
mando, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitami-
nas o suplementos dietarios. Esto es importante ya que
la combinacioén a dosis fija de rosuvastatina + amlodipino
puede afectar la accion y depuracion de otros medica-
mentos y/o éstos pueden afectar la accién del producto.
En especial informele si esta bajo tratamiento con ciertos
medicamentos como: ciclosporina, inhibidores de la pro-
teasa (como atazanavir, ritonavir), fibratos (como gemfi-
brozilo, fenofibrato) o cualquier otro medicamento utiliza-
do para disminuir el colesterol, niacina (&cido nicotinico),
ezetimiba, antidcidos que contengan hidréxidos de mag-
nesio y aluminio, eritromicina, anticoagulantes cumari-
nicos (como warfarina, acenocumarol), anticonceptivos
orales (etinilestradiol, norgestrel), acido fusidico inyecta-
ble, regorafenib (tratamiento para el cancer), antifingicos
azdlicos (como fluconazol, ketoconazol), antibiéticos ma-
crélidos (como eritromicina, claritromicina), verapamilo,
diltiazem, rifampicina, hierba de San Juan, dantroleno (in-
fusién intravenosa), tacrolimus, simvastatina.

¢Qué dosis debo tomar de Reovex A y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Durante el tratamiento con Reovex A usted debe conti-
nuar la dieta para bajar el colesterol y el ejercicio.
Reovex A no constituye un tratamiento de inicio.

La dosis recomendada es de 1 comprimido, una vez al dia.

¢ Si padezco problemas de rifion, es necesario modi-
ficar la dosis de Reovex A?

No, no es necesario modificar la dosis de Reovex A si
usted padece insuficiencia renal de leve a moderada.
Si usted padece insuficiencia renal severa, el tratamien-
to con Reovex A esta contraindicado.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Reovex A?

Si usted padece enfermedad hepética activa el trata-
miento con Reovex A esta contraindicado.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Reovex A?
No, no es necesario modificar la dosis.

¢Como debo tomar Reovex A?
Los comprimidos deben ingerirse con abundante agua,
en cualquier momento del dia, con o sin alimentos.

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o be-
bidas durante el tratamiento con Reovex A?

Evite consumir alcohol durante el tratamiento con
Reovex A.

No se recomienda el consumo de pomelo o jugo de po-
melo, ya que su ingesta durante el tratamiento puede
producir un descenso marcado de la tension arterial.

ZQué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Reovex A?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicara como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Reovex A?

Si usted olvid6 tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Reovex A ma-
yor a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada de Reovex A, con-
sulte inmediatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247/6666.

¢Puedo conducir automoviles, operar maquinarias
pesadas o realizar tareas peligrosas durante el tra-
tamiento con Reovex A?

Debido a que el tratamiento podria causarle mareo, dolor
de cabeza, fatiga o nauseas, se recomienda no realizar
estas actividades hasta saber como le afecta Reovex A.

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Reovex A?

Como todos los medicamentos, Reovex A puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas frecuentemente obser-
vadas con rosuvastatina, fueron: diabetes mellitus (es
mas probable si tiene niveles altos de azlcar y grasa
en sangre, tiene sobrepeso y tiene tension arterial al-
ta), mareo, dolor de cabeza, dolor abdominal, nausea,
constipacién, mialgia (dolor muscular), astenia (can-
sancio generalizado), erupcion cutanea, prurito (pica-
zén que se siente en una parte o en todo el cuerpo),
urticaria (erupcion en la piel), trombocitopenia (bajo re-
cuento de plaquetas en sangre).

Las reacciones adversas mas frecuentemente obser-
vadas con amlodipino, fueron: mareo, dolor de cabeza
(especialmente al comienzo del tratamiento), somno-
lencia, trastornos visuales (incluyendo diplopia: vision
doble), palpitaciones, sofocos, disnea (falta de aire),
habitos intestinales alterados (incluyendo constipa-
cion), dolor abdominal, nauseas, dispepsia (malestar
después de comer), hinchazén de los tobillos, calam-
bres musculares, edema, fatiga.

Si usted presenta cualquier otra reaccion adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Puede presentarse alguna otra reaccion adversa



seria que requiera inmediata atencion médica?

Si, debe consultar inmediatamente a su médico si us-
ted experimenta:

- dolores o molestias inusuales en los musculos que
duran mas de lo esperado,

- rotura muscular,

- un sindrome similar a la enfermedad del lupus (inclu-
yendo erupcién cutanea, trastornos en las articulacio-
nes y efectos en las células sanguineas),

- inflamacién del pancreas, causando dolor abdominal
grave y dolor de espalda acompafado de gran sensa-
cién de malestar,

- hinchazén de la lengua y la garganta que causa gran
dificultad para respirar y/o tragar.

- reacciones cutaneas graves como erupcion cutanea
intensa, urticaria, enrojecimiento de la piel en todo el
cuerpo, picazon intensa, ampollas, descamacion e hin-
chazén de la piel, inflamacion de las membranas muco-
sas (sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmi-
ca toxica) u otras reacciones alérgicas.

Estas reacciones son raras, pero extremadamente serias.

¢Como debo conservar Reovex A?

Debe conservarlo a temperatura ambiente no superior
a 30°C, protegido de la humedad y de la luz.

No utilice Reovex A después de su fecha de venci-
miento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los ninos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Reovex A 10/5:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como rosuvastatina calcica 10,40 mg)
10,0 mg; Amlodipino (como amlodipino besilato 6,93 mg)
5,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, diéxi-
do de silicio coloidal, croscarmelosa sédica, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, povidona,

polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, diéxido de ti-
tanio, éxido férrico rojo (Cl 77491), c.s.p. 1 comprimido.
Reovex A 10/10:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como rosuvastatina célcica 10,40 mg)
10,0 mg; Amlodipino (como amlodipino besilato
18,86 mg) 10,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, didxi-
do de silicio coloidal, croscarmelosa sodica, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, povidona,
polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, diéxido de ti-
tanio, éxido férrico rojo (Cl 77491), c.s.p. 1 comprimido.
Reovex A 20/10:

Cada comprimido recubierto contiene:

Rosuvastatina (como rosuvastatina calcica 20,80 mg)
20,0 mg; Amlodipino (como amlodipino besilato
13,86 mg) 10,0 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina silicificada, dioxi-
do de silicio coloidal, croscarmelosa soédica, estearato
de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa E15, povidona,
polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, diéxido de ti-
tanio, 6xido férrico rojo (Cl 77491), c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Reovex A 10/5:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, de color rosa, ranurados,

codificados en una cara con “10” y “5” y con isoti-
po de identificacion Baliarda en la otra cara.

Reovex A 10/10:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
@m Comprimidos oblongos, de color rosa, ranurados,

codificados en una cara con “10” y “10” y con iso-
& ) tipo de identificacion Baliarda en la otra cara.

Reovex A 20/10:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
ﬂ(m Comprimidos oblongos, de color rosa, ranurados,

codificados en una cara con “20” y “10” y con isoti-
po de identificacién Baliarda en la otra cara.

Si necesitara mayor informacién sobre reacciones ad-
versas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Reovex A en la pagina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.
asp o llamar a ANMAT responde:

{2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

Q 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.489
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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