
KULLAIIMA TALiMATI

OLMECOMB 40/10 mg film kaph tablet

A[zdan ahnrr.

' Etkin maddeler:40 mg olmesartan medoksomil ve 10 mg amlodipin (besilat olarak)

. Yardtmct maddeler: Magnezyrm stearat, mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102), laktoz DC,

kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol), IIPMC E 5, Opadry 85G18490 White igerifi: titanyum

dioksit (E171), talk, makragol/PEG 3350,lesitin (soya) (8322)

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TAl.inm.ffNf dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu latllanma talimattm saklaytntz. Daha sonra telvar olatmaya ihtiyag duyabiltrsiniz.

' EEer ilave sorulanntz olursa, latfen doktorunuza veya eczactntza dantgtntz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, basknlarma vermeyiniz.

'Bu ilacm latllarumt strastnda, dolctora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact

lail I an& itntzt s oyl eyini z.

'Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayrruz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OLMECOMB nedir ve ne igin kullanilu?

2. OLMECOMB'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. OLMECOMB nastl kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLMECOMB' un saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/olmecomb-40-10-mg-28-film-kapli-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C09DB02



1. OLMECOMB nedirve ne igin kullanrhr?

OLMECOMB olmesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adrnda iki

etkin madde igerir. Bu maddelerin ikisi de ytiksek kan basrncrruzrn (hipertansiyon)

diigiiriilmesi igin kullamlrr.

OLMECOMB, 28 film kaph tablet halinde kullamma sunulmugtur.

OLMECOMB, kan basrncr tek baqrna olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince

diigiiri.ilemeyen hastalarda yiiksek kan basmcrmn tedavisi igin kullamlrr.

E[er, yiiksek kan basrncr uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bdbreklerdeki kan

damarlanm tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezli$ine ya da bribrek yetmezli$ne yol

agabilir. Kan basmcmrn normal diizeye diigtiriilmesi, bu bozukluklann ortaya grkma riskini

azaltr.

o Olmesartan medoksomil, kan damarlanm gevgeterek kan basrncrm diigiiren

"anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri" olarak adlandrnlan i1a9 srmfindandu.

o Amlodipin "kalsiyum kanal blokcirleri" olarak adlandrnlan ilag srmfmdandrr.

Amlodipin damar duvarlanrun igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan

damarlanmn kastlmasrm durdurur ve bdylece kan basmcrm diigiiriir.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlanrun kasrlmasmr durdurmaya katkrda bulunur,

bciylece kan damarlan gevger ve kan basrncr azafu.

2. OLMECOMB'u kullanmadan iince dikhat edilmesi gerekenler

OLMECOMB' u aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYIII-IZ

E!er,

o Olmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blok<irlerinin bir grubu

olan dihidropiridinlere veya ilacrn di[er bilegenlerine kargr allerjiniz (agrn duyarhhk)

varsa,

Alerjik olabilece[inizi diigiiniiyorsanz OLMECOMB almadan once doktorunuzu

bilgilendiriniz.

o 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz. (gebeligin erken ddneminde de

OLMECOMB kullammrndan kagrmlmahdr - "Hamilelik" ve "Emzirme" bdliimiine

bakrmz)

o Ciddi karaci[er problemleriniz varsa, eler safra salgrmz bozulmugsa veya safra

kesesinden safra akrmr engelliyse (rirne[in safra tagr nedeniyle) ya da efer sanh[rmz

varsa (deri renginin veya gdzlerin sanmsr renkte olmasr).

o Kan basrncrruz gok dtiqiikse,



. Dokulanruza kan alamrmn yetersiz olmasmdan muzdaripseniz ve kan basrncurtrzrn

diigtik olmasr, nabzrruzrn diigiik olmasr, kalp atrm htztlrzrn ytiksek olmasr

(kardiyojenik qok gibi goklar) gibi bir gikayetiniz varsa,

Kardiyojenik gok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen gok anlamrna gelir.

. Kalbinizden grkan kantn akrgr trkahysa (cirne[in aort daralmasr (aortik stenoz),

o EEer bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktiis) gegirmigseniz ve bunun sonucunda

kalbinizin randtmam dtigmiigse (bu durum nefes darh[r veya el ve ayaklarrnrzda

gigmelere neden olur).

OLMEC OMB' u ag afrdaki durumlard a DII(KATLi KULLANIN-IZ

E!er,

o Bcibrek hastah[rm zvarsaveya bdbrek nakli yapilmrgsanz,

o KaraciEer hastahfrruz var ise,

o Kalp yetrnezlifirizvar ise ya da kalp kapaklan veya kalp kasr hastaltFirntz var ise,

o $iddetli kusmamz, ishaliniz var ise, idrar sciktiirtictilerin yiiksek dozlan ile tedavi

g<lriiyorsamz veya diigiik tuz diyeti uyguluyorsamz,

o Kammzda artmrg potasyum diizeyi var ise,

o Adrenal bezleinrzde hastahk var ise (bcibreklerinizin tistiindeki hormon-iireten

bezler).

Kan basrnc rm azaltanher ilagla oldulu gibi, kalp lr"yu beyine ait kan akrmr bozukluklan

olan hastalard4 kan basrncrndaki agrn bir diigiig kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu

sebeple doktorunuz kan basrncrruzr dikkatle dlgecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dcjnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrmz.

OLMECOMB'un yiyecekve igecek ile kullamlmasr

OLMECOMB a9 veya tok karnna alnabilir.

Hamilelik

ilact kullanmadan c)nce doktorunuza veya eczacmtza dantsmtz.

Eler hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz.



Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan 6nce veya hamile oldulunuzu anladr[rmz anda

OLMECOMB'u kullanmayr brrakmanrzlve OLMECOMB yerine bagka bir ilag kullanmamzr

tinerecektir. Hamileli[in erken d<ineminde OLMECOMB kullamlmasr onerilmez ve eSer 3

aydan daha uzun siiredir hamileyseniz, bu ilacr kullanmamahsrmz. Qiinku bu d<inemde

kullamlrrsa bebeginize ciddi zararlar verebilir

Tedaviniz strasmda hamile oldudunuzufark ederseniz hemen dolctorunuza darustruz.

Emzirme

il a q kull anma dan 6 nc e d o lct or unuz a v ey a e c z ac mt z a d ant s mtz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza bildiriniz. OLMECOMB

emziren annelere cinerilmemektedir. Emzirecekseniz, ozellikle bebeliniz yenido[an veya

prematiire ise doktorunuz tedaviniz igin bagka bir ilag segebilir.

Arag ve makine kullanrmr

Yi.iksek kan basmcrmz igin tedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya

bagrnrz a$nyabilir veya baq donmeniz olabilir. Bdyle bir durum olursa belirtileriniz azalana

kadar arag veya makine kullanmayrruz. Tavsiyeleri igin doktorunuza damqmz.

OLMECOMB'un igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bitgiler
OLMECOMB igeri[inde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhbpnnz yoksa, bu

maddelere ba$h olumsuz bir etki beklenmez.

Eler daha cinceden doklorunuz taraJindan bazt qekerlere kargr intoleransrnrz oldu$u

sriylenmigse oLMECoMB'u almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu trbbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma baph herhangi bfu yan etki beklenmemektedir.

OLMECOMB lesitin (soya @322)) igermektedir. E[er fistrk ya da soyaya alerJinrz varsa bu

trbbi iiriinii kullanmavrmz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

OLMECOMB ile agalrdaki ilaglan birlikte kullanryorsanz doktorunuza bildiriniz.

o Potasyum takviyeleri, potasyrm igeren firz bilegikleri, "idrar sdktiiriictiler"

(diiiretikler) veya heparin (kam sulandrmak ve kan prhtrlagmasmr onlemek igin). Bu

ilaglan OLMECOMB ile aynr zamanda kullanmak kamruzdaki potasyum dtizeyini

yiikseltebilir.



. Lityumun (ruhsal dalgalanmalan ve bazr depresyon tiplerini tedavi etmek igin

kullamlan bir ilag) OLMECOMB ile aynr zamarrda ahnmasr lityumun toksisitesini

arttrrabilir. Eler lityum almamz gerekiyorsa doktorunuz lityum kan dtizeylerinizi

rilgecektir.

o Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaglann (aEn, giglik gibi iltihap bulgulanm gegirmek

igin kullamlan ilaglar, NSAii'ler), OLMECOMB ile aym anda kullammr bdbrek

yetmezlili riskini arttrrabilir. OLMECOMB'un etkisi NSAii'ler tarafrndan

azaltrlabilir.

o DiEer kan basrncr diigiiriicti ilaglar OLMECOMB'un etkisini artrrabilir.

o OLMECOMB'un etkisi hafif olarak azalabilecesi igin bazt arfiiasidler (hazrmsrzhk

veya mide yanmasl igin kullamlan ilaglar)

o HIV/AIDS (iirn. ritonavir) veya fungal enfeksiyonlar igin kullamlan ilaglar (cirn.

ketokonazol, itrakonazol).

. Kalp ritim bozukluklan ve ytiksek kan basmcr tedavisi igin kullamlan bir ilag olan

diltiazem.

o Sara hastahlr (epilepsi) tedavisi igin kullamlan antikonWlzan ilaglar (6rn.

karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidonel).

o Tiiberkiilozve di[er enfeksiyonlar igin kullamlan rifampisin.

o St. John's wort (Hypericum perforatum - san kantaron) bitkisi veya bu bitkiden elde

edilmig ekstre.

Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise latfen dohorunuza veya eczactnza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. OLMECOMB nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhf'r igin talimatlar:

o OLMECOMB'u daima doktorunuzun tavsiye ettipi gekilde kullammz.

o Herhangi bir durumdan emin deEilseniz, ltitfen doktorunuz a v ey a eczacrnrza damgrruz.

o OLMECOMB'un gfnliik kullamm dozu giinde birtablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tabletler ag veya tok karmna ahnabilir. Tableti bir miktar srvr (6rne[in bir bardak su)

ile yutunuz. Tablet gilnenmemelidir.

o EEer miimktinse giinliik dozunuzu her gtin ayrx zamanda afnrz (dm. kahvaltr zamam).



Defipikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

OLMECOMB'un 18 yag altrndaki gocuklar ve adolesanlarda kullammr onerilmez.

Yaghlarda kullanrm:

Eler 65 ya$m iizerindeyseriz,kart basrncrruzrn gok diigmedi[inden emin olmak igin her doz

artrgrnda doktorunuz kan basmcll.ttzt diizenli olarak kontrol edecektir.
I

Siyah rrktan hastalar:

Diler benzer ilaglar ile oldu!"u gibi OLMECOMB'un kan basrncr dtigtiriicii etkisi, siyah rktan
hastalarda daha diigtik olabilir.

E{er OLMECOMB'un etkisinin gok gilglil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactntz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla OLMECOMB kullandrysanrz:

Eler almamz gerekenden fazla OLMECOMB alrrsanv bag ddnmesi, lnzh veya yavag kalp

hzr gibi diigtik kan basmcr semptomlan yagayabilirsiniz. Bu durumda doktorunuzaveya size

en yalan hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz

OLMECOMB'Ian latllanmantz gerekendenfazlasmt kullan&ysaruz bir doktor veya eczau ile

konuSunuz.

OLMECOMB'u kullanmayr unutursanz

Giinliik almamz gereken dozunuzu almayr unuttuysamz, ertesi giin normal ilag dozunu ahnrz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

OLMECOMB ile tedavi sonlandrnldr[nnda olugabilecek etkiler

Doktorunuz brrakmamzr sciylemedikge OLMECOMB'u kullanmaya devam etmeniz

dnemlidir. Bu ilacrn kullammr iizerine ilave sorularrfizvarsa doktor veya eczaumza sonrnuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi herkeste gortilmemekle beraber OLMECOMB yan etkilere neden olabilir. Bu

yan etkiler go[unlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler



Birgok insanda giiriilmese de aga[,rdaki iki yan etki ciddi olabilir:

OLMECOMB tedavisi srrasrnda tiim viicudu etkileyen, y,tizde, aprz ve/veya larenksde (ses

telleri) gigmeye neden olan ve kagrntr veya deri ddkiinttisiiniin ortaya grktr[r alerjik

reaksiyonlar gtirtilebilir. E[er bu belirtiler ortaya grkarsa, OLMECOMB kutlanmayr

durdurunwz, ve derhal doktorunuza danrgrnrz.

OLMECOMB hassas kigilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basmcrmn gok fazla

dtigmesine neden olabilir. Bu giddetli bag ddnmesi ve bayrlmaya neden olabitir. E[er bu

belirtiler ortaya grkarsa, OLMECOMB kullanmayr durdurunuz, derhal doktorunuza

danryrnz ve diiz txz nrnxz.

OLMECOMB ile ortaya grkabilecek difer olasr yan etkiler:

Yaygrn (10 hastadan f inden azmr etkileyen):

Bag dtinmesi; baq alrrsr; ayak bileklerinde, ayaklard4 bacaklarda, ellerde veya kollarda

qigme; bitkinlik.

Yaygrn olmayan (100 hastadan f inden azlnl etkileyen):

Ayala kalkarken bag d<inmesi; enerjisiz kalmak; eller veya ayaklarda igne batma hissi veya

hissizlik; vertigo; kalp atunlarlnln giiglii hissedilmesi; nabzrn yiikselmesi; sersemlik ve bag

dtinmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon diigiikltifii; nefes darhlr; ciksiiriik; bulantr;

kusma; hazrmsrzhk; ishal; kabrzhk; a[rg kuruluSu; mide agnsr; deri ddktintiileri; kas

spazmlan; kollar ve bacaklarda a!n; idrar kagrrma; cinsel iqlevsizlik; ereksiyon giigliisii veya

erken bo galma; giigsiizliik.

Kan testlerinde de bazr de[igiklikler gdriilebilir. Bunlann arasrnda aga[rdakiler sayrlabilir:

kandaki potasyum dtizeyinde yi.ikselme veya diigme, kandaki kreatinin diizeyinde ytikselme,

iirik asit diizeyinde yiikselme, bir karacifer fonksiyon testinde ytikselme (gama glutamit

transferaz dtizeyi).

Seyrek (ilacr kullanan 10000 hastadan L'inden daha aztnda giiriilenler):

ilaca kargr agrn duyarhhk; bayrlma;ytzde ateg basmasr; kurdegen; yiizde gigme.

OLMECOMB kullanrmr ile de[il, tek bagrna olmesartan medoksomil veya amlodipin

kullanrmryla giiriilen veya yiiksek srkhkta giiriilen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil

Yaygrn (10 hastadan f inden azrnr etkileyen):

Brongit; bopaz apnsr; burun akentrsr veya trkamkh[r; dkstiriik; kann alrrsr; mide iigiitmesi;

ishal; hazrmsrzhk; bulantr; eklemler veya kemiklerde a$n; srrt a!-nsr; idrarda kan grirme; idrar

yolu enfeksiyonu; goEiis a!-nsr; grip benzeri belirtiler; aEn. Kandaki yag oramnda artma



(Hipertrigliseridemi), kandaki iire veya tirik asit dtizeyinde artrna ve karaciger ve kas

fonksiyonlan testlerinde arhna gibi kan testleri de[igiklikleri.

Yaygrn olmayan (100 hastadan I'inden azlnl etkileyen):

Trombositler olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayrsrnda azalma (ki bu kolay morarmalara

veya kanama zarrranrfin uzamasrna neden olabilir); tiim viicudu etkileyebilen, nefes almada

problemlere yol agabilen ve kan basmcrndaki hrzh diigme nedeniyle bayrlmaya (Anafrlaktik

reaksiyon) neden olabilen hrzh alerjik reaksiyonlar; anjina (anjina pektoris adryla bilinir,

gttgiis a[nst anlamrna gelir); kagrntr; deri dokiintiileri; alerjik deri ddkiint.tileri; kurdegen;

yiizde gigme; kas agnsr; k<itii hissetme.

Seyrek (1000 hastadan f inden azrnr etkileyen):

Yiizde, a$rzda ve/veya larinkste (ses telleri) gigme; akut brjbrek yetmezlili ve bobrek

yetmezli[i; halsizlik.

Amlodipin

Yaygrn (10 hastadan f inden azrnr etkileyen):

Kann aSnsr; bulantr; ayak bileklerinde qiqme; uykulu hissetmek; yiizde ateg basmasr.

Yaygrn olmayan (100 hastadan f inden aztnl etkileyen):

Uyuma bozukluklan; uyku problemleri; endiqeli hissetmek dahil ruh durumu deligiklikleri;

depresyon; huzursuzluk, titreme ncibeti; tat alma bozukluklan; bayrlma; gift grirme gibi grirme

problemleri; kulak grnlamasr; anjina pektorisin kotiilegmesi (gii["iis agnsr); burun akmasr veya

trkamkh[r; sag ddkiilmesi; ktigiik kanamalar nedeniyle deri iizerinde igne bagr geklinde veya

leke geklinde morluklar (purpura); ciltte renk depigikli[i; agrr terleme; deri drikiintiileri;

kagrntr; eklem veya kaslarda a!-n; idrar yapma problemleri; geceleri idrara grkma; idrar

kagrrma; erkeklerde memelerin biiyiimesi; g<t$iis a[nsr; apn; kdtii hissetrnek; kilo alma veya

kaybetme.

Seyrek (1000 hastadan L'inden azmr etkileyen):

Zihlr'kangrkhpr

Qok seyrek (10000 hastadan f inden daha azmr etkileyen):

Kandaki beyaz hiicrelerin sayrsmda azalma (ki bu durum enfeksiyon riskini artrnr);

trombositler olarak bilinen bir tiir kan hticresinin sayrsrnda azalma (ki bu kolay morarmalara

veya kanama zamarunln uztrmaslna neden olabilir); kan gekerinde artma; kaslann



sertliklerinde artma veya pasif kas hareketlerinin yaprlmasmda gtigliik (hipertoni); eller ve

ayaklarda ilne batmasl veya hissizlik; kalp krizi veya kalp ritminde diizensizlik; kan

damarlannda iltihaplanma; karaciler veya pankreasta iltihaplanma; mide geperinde

iltihaplanma; db etlerinde kahnlagma; karaci[er enzimlerinde yiikselme; cilt rengi ve

gdzlerde sararma; cildin rgrsa hassasiyetinde aftma; alerjik reaksiyonlar (kagrntr, deri

dd,kiintiisii, itizde, aptz velveya larenksde (ses telleri) gigme; ciltte iltihap ve soyulma ile

beraber di[er alerj ik durumlar ; bazen hayatr tehdit edebilir)

Efrer bu kullanma talimattnda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz

doktorunuzu v ey a e cz actntn b il gil endir iniz.

5. OLMECOMB'un Saklanmasr'

OLMECOMB'u gocuklartn gdremeyece{i, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakhErnda saklavrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalaim ilzerinde belirtilen son latllanma tarihinden sonra OLMECOMB'u kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OLMECOMB'u kullanmayrmz.

Ruhsat sahibi:

Uretim Yeri:

Inventim Ilag San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi Bagrmsrz Bdliim No: 8

Giingdren/ iSfeNgUf
Ulkesi: Tiirkiye

Telefon: 0 850 20123 23

Faks :0 212 48224 78

e-mail : info@inventimilac. com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.
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