
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBI URUNUN ADI 

OLMYSAR 20 mg film kaph tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Olmesartan medoksomil 20 mg 
Yardimci madde(ler): 
Laktoz monohidrat 135.7 mg 
YardimCl maddeler ic;in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Film kaph tablet. 
Beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks film kaph tablet. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
Esansiyel hipertansiyon tedavisi. 

4.2. Pozoioji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/ uygulama s1khg• ve siiresi: 
Yeti.}kinlerde 
Olmesartan medoksomilin onerilen ba~langw dozu glinde bir kez 10 mg'dtr. 
Kan basmc1 bu dozla yeterli Olc;lide kontrol edilemeyen hastalarda olmesmian medoksomil 
dozu, optimal bir doz olarak glinde bir kez 20 mg'a ylikseltilebilir. Kan basmcmda ek bir 
azaltma gerekiyorsa olmesartan medoksomil dozu glinde maksimum 40 mg'a atimlabilir veya 
hidroklorotiazid tedavisi eklenebilir. 
Olmesatian medoksomilin antihipetiansif etkisi esas olarak tedavinin ba~lang1cmdan itibaren 
iki hafta ic;inde ortaya <;akar ve tedavinin ba~lang1cmdan itibaren 8 haftada maksimuma ula~1r. 
Bu durum, bir hastanm doz rejimi deg;i~tirilmeden once goz onlinde bulundurulmahd1r. 
Uygulama ~ekli: 
Sadece ag1zdan kullamm ic;indir. 
Film kaph tabletin, g1dayla birlikte veya g1da olmaks1zm her glin aym zamanda, ornegm 
sabah kahvalt1smda almmas1 onerilir. Tablet yeterli miktarda SIVI ile yutularak almmahd1r 
(ornegin 1 bardak su). Tablet c;ignenmemelidir. 
Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek yetmezligi: Hafif-orta bobrek yetmezligi alan hastalarda (kreatinin klerensi 20-60 
mL/dak), daha yliksek dozajlara ili~kin simrh deneyim olmas1 nedeniyle maksimum doz, her 
gUn 20 mg olmesartan medoksomildir. Siddetli bobrek yetmezligi alan hastalarda (kreatinin 
klerensi < 20 mL/dak), sadece s1mrh deneyim oldugu ic;in olmesartan medoksomil kullamm1 
onerilmemektedir (bkz. Bollim 4.4 ve 5.2). 
Karaciger yetmezligi: Hafif karaciger yetmezligi alan hastalar ic;in tavsiye edilen dozun 
ayarlanmasma gerek yoktur. Orta ~iddetteki karaciger yetmezligi alan hastalarda, ba~langt<; 
dozu olarak glinde bir kez 10 mg olmesartan medoksomil onerilmektedir ve glinllik 
maksimum doz 20 mg'1 a~mamahd1r. Diliretik ve/veya diger antihipertansif maddeler alan 
karaciger yetmezligi alan hastalarda kan basmcmm ve bobrek fonksiyonunun yakmdan takibi 
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onerilir. ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda olmesartan medoksomil ile ilgili 
bir deneyim bulunmamaktad1r, bu nedenle bu hasta grubunda kullamlmas1 onerilmemektedir 
(bkz. Boliim 4.4 ve 5.2). Olmesartan medoksomil safra kesesi tikamkhg1 olan hastalarda 
kullamlmamahdu· (bkz. Boliim 4.3). 
Pediyatrik popiilasyon: Guvenlilik ve etkililik verilerinin olmay1~1 nedeniyle 18 ya~m 
altmdaki c;ocuklarda kullamm1 onerilmemektedir. 
Geriyatrik popiilasyon: Ya~h hastalarda genel olarak doz ayarlamas1 gerekmez (renal 
yetmezlikteki doz onerileri ic;in bkz. Bollim 4.2). Dozun giinluk maksimum doz olan 40 mg'a 
yiikseltilmesi gereken durumlarda, kan basmc1 yakmdan izlenmelidir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
~~~ Etkin maddeye veya ilacm diger bile~enlerinden birine a~m duyarhhk. 
~~~ Gebelik. 
® Safra kanah obstriiksiyonu. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 
intravaskiller haemin azalmast: 
Kuvvetli diiiretik tedavi, g1dayla alman tuzda kls1tlama, diyare veya kusma nedeniyle hacim 
ve/veya sodyumda azalma olan hastalarda, ozellikle ilk dozdan sonra semptomatik 
hipotansiyon meydana gelebilir. Olmesartan medoksomil uygulanmadan once bu gibi 
durumlar diizeltilmelidir. 

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin stimiilasyonuyla ilgili diger hastahklar: 
Vaskiiler tonus ve renal fonksiyonun ag1rhkla renin-anj iyotensin-aldosteron sisteminin 
aktivitesine bagh oldugu hastalarda (om. ~iddetli konjestif kalp yetmezligi veya renal arter 
stenozu dahil, altta daha onceden renal hastaltg1 var olan hastalarda), bu sistemi etkileyen 
diger ilac;larla tedavi, hipotansiyon, azotemi, oligUri veya nadiren akut renal yetmezlik ile 
ili~kilendirilmi~tir. Benzer etkilerin olas1hgi, anjiyotensin II reseptor antagonistleri ic;in haric; 
b1rakllamaz. 

Renovaskiiler hipertansiyon: 
Bilateral renal atier stenozlu hastalar veya c;ah~an tek bobreginde arter stenozu olan hastalar, 
renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen tlbbi iiriinlerle tedavi edildiklerinde artan 
~iddetli bir hipotansiyon ve renal yetmezlik riski vard1r. 

Bobrek yetmezligi ve bobrek transplantasyonu: 
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda olmesartan medoksomil kullamld1gmda serum 
potasyum ve kreatinin seviyelerinin periyodik olarak izlenmesi onerilir. Siddetli bobrek 
bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 20 mL/dak) olmesartan medoksomil kullamm1 
onerilmez (bkz. Boliim 4.2 ve 5.2). K1sa bir sure once bobrek transplantasyonu yapllm1~ 
hastalarda veya son donem bobrek yetmezligi olan hastalarda (yani, kreatinin klerensi < 12 
mg/dak) olmesartan medoksomil uygulanmasma ili~kin hic;bir deneyim yoktur. 

Karaciger yetmezligi: 
ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda hic;bir deneyim bulunmamaktad1r, bu 
nedenle bu hasta grubunda olmesmian medoksomilin kullamlmas1 onerilmemektedir (hafif ile 
orta ~iddetteki karaciger yetmezligi olan hastalarda doz onerileri ic;in boliim 4.2'ye baklmz). 

Hiperkalemi: 
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Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen ilar:;larm kullamm1 hiperkalemiye neden 
olabilir. 
Y a~hlarda, bobrek yetmezligi ve diyabeti olan hastalarda, potasyum seviyelerini yiikselten 
diger tlbbi iiriinlerle e~ zamanh olarak tedavi olan ve/veya araya ba~ka hastahklar giren 
hastalarda bazen Oliimciil olabilen risk art1~ gostermektedir. 
Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen tlbbi iiriinlerin e~zamanh kullammma karar 
vermeden once, fayda-risk oram degerlendirilmeli ve diger altematifler goz oniinde 
bul undurulmahdu·. 
Hiperkalemi ir:;in goz oniinde bulundurulmast gereken ana risk faktorleri ~unlardtr: 
-Diyabet, bobrek yetmezligi, ya~ (> 70 ya~) 
-Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen, bir veya birden fazla ilar:;la ve/veya 
potasyum takviyeleri ile birlikte kullamlmas1. Bazt ttbbi iirunler veya tibbi iiriinlerin ait 
oldugu terapotik Sllllf hiperkalemiyi tetikleyebilir: potasyum ir:;eren tuz ikame iirtinleri, 
potasyum tutucu diuretikler, ADE inhibitOrleri, anjiyotensin II reseptOr antagonistleri, 
NSAii'lar (selektif COX-2 inhibitOrleri dahil), heparin, immunosupresor olarak siklosporin, 
takrolimus veya trimetoprim. 
-Ba~ta dehidratasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik asidoz, bobrek 
yetmezliginin agtrla~mas1, bobrek fonksiyonunun aniden kotiilqmesi (om. Enfeksiyon 
hastahklan), hiicresel liziz (om. akut ekstremite iskemisi, rabdomiyoliz, uzun sureli travma) 
olmak lizere araya giren ba~ka hastahklar. 
Riskli hastalarda serum potasyum seviyesinin yakmdan takip edilmesi onerilir (bkz. Boliim 
4.5). 

Lityum: 
Diger anjiyotensin-II reseptOr antagonistleriyle oldugu gibi lityum ve olmesartan medoksomil 
kombinasyonu onerilmez (bkz. Boltim 4.5). 

Aort veya mitral kapak stenozu; obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati: 
Diger vazodilatOrlerle oldugu gibi a01i veya mitral kapak stenozu veya obstriiktif hipertrofik 
kardiyomiyopati hastalannda ozel dikkat gosterilmelidir. 

Primer aldosteronizm: 
Primer aldosteronizm hastalan, renin-anjiyotensin sisteminin inhibisyonu yoluyla etkili olan 
antihipertansif ilar:;lara genellikle cevap vermeyeceklerdir. Bu nedenle bu gibi hastalarda 
olmesartan medoksomil kullamm1 onerilmemektedir. 

Etnik farkhhklar: 
Diger anjiyotensin II antagonistleriyle oldugu gibi, muhtemelen, dii~uk-renin seviyelerinin 
siyah hipertansif popiilasyonda daha yuksek bir prevalans1 olmas1 nedeniyle siyah olmayan 
hastalara nazaran siyah hastalarda olmesartan medoksomilin kan basmcm1 dii~iirme etkisi bir 
miktar daha azd1r. 

Gebelik: 
Gebelik esnasmda anjiyotensin II antagonistlerine ba~lanmamahd1r. Siirekli anjiyotensin II 
antagonist tedavisinin gerekli oldugu dii~iiniilmedikr:;e, hamile kalmay1 planlayan hastalarda, 
gebelikte kullamm ile ilgili olarak saglam bir giivenlilik profiline sahip alternatif 
antihipertansif tedavilere ger:;ilmelidir. Gebelik tqhis edildiginde, anjiyotensin II 
antagonistleri ile yaptlan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldugu durumlarda altematif 
tedaviye ba~lanmahd1r (bkz. Bollim 4.3 ve 4.6). 
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Diger: 
Herhangi bir antihipertansif ajanla oldugu gibi iskemik kalp hastahgr veya iskemik 
serebrovaskliler hastahg1 olanlarda a~m kan basmc1 dii~mesi miyokard enfarktiisii veya felvle 
sonuvlanabilir. 

Bun ilav laktoz i9e1mektedir. Nadir kaltt1msal galaktoz intoleranst, Lapp laktoz yetmezligi ya 
da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

4.5. Diger hbbi iiriinler ile etkileljimler ve diger etkileljim ljekilleri 
Etkile~im vah$malan yalmzca yeti~kinlerde yapllm1~t1r. 

Diger tzbbi iiriinlerin olmesartan medoksomil iizerindeki etkileri: 

Pota()yum takviyeleri veya potasyum tutucu diiiretikler: 
Renin-anjiyotensin sistemini etkileyen diger ilaylann kullamm1yla elde edilen deneyim 
bazmda potasyum tutucu diliretikler, potasyum takviyeleri, potasyum iveren tuz ilcame 
iiriinleri veya serum potasyum seviyelerini arttrabilen diger ilavlarla (orn. heparin) birlikte 
kullamm, serum potasyumunda artl~lara yol ayabilir. Bu nedenle bu gibi ilavlarm birlikte 
kullamm1 onerilmez. 

Diger antihipertansif ilar;lar: 
Olmesmian medoksomilin kan basmcm1 dli~iiriicii etkisi, diger antihipertansif ilaylarla birlikte 
kullamlmastyla artabilir. 

Non-steroidal antiinjlamatuvar ilar;lar (NSAjf[ar): 
Non-steroidal antiinflamatuvar ilaylar (NSAii'lar) (>3 g/giin dozlannda asetilsalisilik asit ve 
COX-2 inhibitOrleri dahil) ve anjiyotensin-II reseptOr antagonistleri, glomeriiler filtrasyonu 
azaltarak sinerjistik olarak hareket edebilirler. NSAii'lar ve anjiyotensin II antagonistlerinin 
birlikte kullammtyla, akut bobrek yetmezligi riski meydana gelir. Tedavinin ba~langtcmda 
hastanm bobrek fonksiyonun izlenmesi kadar hastamn diizenli hidrasyonu da onerilmelidir. 
Aynca birlikte uygulanmalan, anjiyotensin II reseptOr antagonistlerinin etkinliginde klsmi bir 
kayba yol ayarak bunlann antihipetiansif etkisini azaltabilir. 

Diger bile~ikler: 
Antasitle (aliiminyum magnezyum hidroksit) tedaviden sonra olmesartamn 
biyoyararlammmda makul bir azalma gozlenmi~tir. V arfarin ve digoksinle birlikte 
uygulanmasmm olmesartanm farmakokinetigi iizerine hiybir etkisi yoktur. 

Olmesartan medoksomilin diger tzbbi iiriinler iizerindeki etkileri: 

Lityum: 
Lityum ve anjiyotensin donli~tlirlicii enzim inhibitOrleri ve anjiyotensin II antagonistlerinin 
birlikte kullammL strasmda serum lityum konsantrasyonlannda geri dondliriilebilir 
ylikselmeler ve toksisite bildirilmi~tir. Bu nedenle olmesartan medoksomil ve lityumun 
kombinasyon halinde kullamlmas1 onerilmez. Kombinasyonun kullamlmasmm gerekli oldugu 
kamtlamrsa serum lityum seviyesinin dikkatle izlenmesi onerilir. 

Diger bilqikler: 
Sagltkh deneklerdeki spesifik klinik yah~malarda ara$tmlm1~ bile~ikler arasmda varfarin, 
digoksin, bir antasit (magnezyum alliminyum hidroksit), hidroklorotiazid ve pravastatin 
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bulunmaktad1r. Klinik olarak onemli hi<;bir etkile~im gozlenmemi~tir ve ozellikle varfarinin 
farmakodinamigi ve digoksinin farmakokinetigi iizerine olmesartan medoksomilin anlamh 
hi<;bir etkisinin olmad1g1 gozlenmi~tir. 
Olmesartanm in vitro olarak insan sitokrom P450 enzimleri lA 1/2, 2A6, 2C8/9, 2Cl9, 2D6, 
2E1 ve 3A4 iizerinde klinik olarak anlamh hi<;bir inhibitOr etkisi olmam1~ ve s19an sitokrom 
P450 aktiviteleri Hzerinde minimum indiikleyici etkisi olmu~ veya hi<; etkisi olmam1~t1r. Bu 
nedenle bilinen sitokrom P450 enzimi inhibitorleri ve indiikleyicileriyle in vivo etkile~im 
ara~t1rmalan yapllmam1~t1r ve olmesartanla yukandaki sitokrom P450 enzimleriyle 
metabolize olan ila<;lar arasmda klinik olarak anlamh hi<;bir etkile~im beklenmemektedir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: ilk trimester C, ikinci ve ii<;iincii trimester D 
<;ocuk dogurma potansiyeli buhman kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Planh bir hamilelikten once, uygun bir altematif tedaviye ge<;ilmelidiL 
Gebelik donemi 
Anjiyotensin II antagonistlerinin gebeligin ilk trimesteri boyunca kullamlmamas1 onerilir 
(bkz. Bolam 4.4). Anjiyotensin II antagonistleri kullamm1 gebeligin ikinci ve U<;iincu 
trimesterinde kontrendikedir (bkz. Boliim 4.3 ve 4.4). 
Gebeligin ilk trimesteri esnasmda teratojenisite riski ve ardmdan ADE inhibitOrlerine maruz 
kalmayla ilgili epidemiyolojik belirti kati olmamakla birlikte az oranda bir risk mt1~1 goz ard1 
edilemez. Anjiyotensin II antagonistleriyle ilgili kontrollti bir epidemiyolojik veri 
bulunmamakla birlikte bu ila<; sm1f1 i<;in benzer riskier soz konusu olabilir. Stirekli 
anjiyotensin resept6r blokor tedavisinin gerekli oldugu du~tinUlmedik<;e, hamile kalmay1 
planlayan hastalarda, gebelikte kullamm ile ilgili olarak saglam bir guvenlilik profiline sahip 
alternatif antihipertansif tedavilere ge<;ilmelidir. Gebelik te~his edildiginde, anjiyotensin II 
antagonistleri ile yapllan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldugu durumlarda altematif 
tedaviye ba~lanmahd1r. 
Gebeligin ikinci ve ti<;tincti trimesteri s1rasmda anjiyotensin II antagonist tedavisinin, insan 
fetotoksisitesine ( dti~tik bobrek fonksiyonu, oligohidramnios ve kafatas1 kemikle~mesinde 
gecilane) ve neonatal toksisiteye (bobrek yetmezligi, hipotansiyon, hiperkalemi) sebep oldugu 
bilinmektedir (bkz. aynca bolum 5.3 "Klinik oncesi gtivenlik verileri"). 
Gebeligin ikinci trimesteri ve sonrasmda anjiyotensin II antagonistlerine maruz kalmd1gmda, 
fetal bobrek fonksiyonunun ve kafatasmm ultrasonla kontrol edilmesi onerilmektedir. 
Anneleri anjiyotensin II antagonistleri alan bebekler hipotansiyona kaqa yakmdan takip 
edilmelidir (bkz. Aynca Boliim 4.3 ve 4.4). 
Laktasyon donemi 
Olmesmtan, emziren swanlann sutline ge<;mektedir fakat insan stittine ge<;tp ge<;medigi 
bilinmemektedir. Olmesartan kullamm1 s1rasmda emzirmeyle ilgili bilgi bulunmad1gmdan 
olmesartan onerilmemektedir ve emzirme boyunca ozellikle yenidogan ya da preterm bebek 
emziriliyorsa glivenlik profilinin daha iyi oldugu ispatlanm1~ bir alternatif tedavi tercih 
edilmelidir. 
Ureme yetcnegi I Fertilite 
S1<;anlarda Ureme <;ah~malarmda olmesartan medoksomil fertilitiyi etkilememi~tir. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
OLMYSAR'm araba ve makine kullamm1 Hzerinde az veya orta derecede bir etkisi vard1r. 
Antihipertansif olarak tedavi goren hastalarda sersemlik ve bitkinlik hissi olu~abileceginden 
reaksiyon vermeyi zaylflatabilir. 
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4.8. istenmeyen etkiler 
Olmesartan medoksomil tedavisi srrasmdaen yaygm bildirilen advers olaylar ba~ agns1 
(%7.7), influenza benzeri semptomlar (%4.0) ve sersemlik hissidir (%3.7). 
Plasebo-kontrollu monoterapi ara~tmnalannda sadece tedaviyle kesin olarak ilgili tek yan etki 
sersemlik hissidir (bu durumda insidans olmesartan medoksomille %2.5 ve plaseboyla %0.9). 

Olmesartan medoksomille izlenen hipertrigliseridemi (%2.0 vs. %1.1) ve yuksek kreatin 
fosfokinaz (%1.3 vs. %0.7) insidaslannm da plaseboya klyasla daha yuksek oldugu 
saptanmr~t1r. 

Klinik ara~tmnalar, ruhsat sonras1 guvenlilik c;ah~malan ve spontan bildirimlerde olmesartan 
medoksomil ile izlenen advers reaksiyonlar a~agrdaki tabloda ozetlenmi~tir. 
Advers reaksiyonlann srkhgmm smlf1andmlmasr ic;in a~agrdaki terminoloji kullamlmr~tlr: 
C::ok yaygm(2:1/10); Yaygm (2:11100 ila <1110); Yaygm olmayan (2:1/1.000 ila <11100); 
Seyrek (2: 1/10.000 ila <111.000); C::ok seyrek ( <111 0.000). 

MedDRA Advers reaksiyonlar S1khk 
Sistem Organ Snmf1 
Kan ve lenf sistemi hastallklan Trombositopeni Y aygm olmayan 
Bag1~rkhk sistemi hastahklan Anaflaktik reaksiyon Y aygm olmayan 
Metabolizma ve beslenme hastahklan Hipertrigliseridemi Yaygm 

Hiperurisemi Yaygm 
Hiperkalemi Seyrek 

Sinir sistemi hastahklan Sersemlik hissi Yaygm 
Ba~agns1 Yaygm 

Kulak ve ic; kulak hastahklan Vertigo Y aygm olmayan 
Kardiyak hastahklar Anjina pektoris Y aygm olmayan 
V askUler hastahklar Hipotansiyon Seyrek 
Solunum, gogus bozukluklan ve mediastinal Bron~it Yaygm 
hastahklar Farenjit Yaygm 

Oksuruk Yaygm 
Rinit Yaygm 

Gastrointestinal hastahklar Gastroenterit Yaygm 
Diyare Yaygm 
Kann agns1 Yaygm 
Bulantr Yaygm 
Dis pepsi Yaygm 
Kusma Y aygm olmayan 

Deri ve deri alti doku hastahklan Eksantem Yaygm olmayan 
Alerjik dermatit Y aygm olmayan 
Drtiker Y aygm olmayan 
Dokuntli Y aygm olmayan 
Pruritus (ka~mtl) Y aygm olmayan 
Anjiyoodem Seyrek 

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik Artrit Yaygm 
hastahklan Sui agnsr Yaygm 

iskelet agns1 Yaygm 
Miyalji (leas agns1) Y aygm olmayan 
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<~ 

Kas spazmr Seyrek 
Bobrek ve idrar yolu hastahklan Hematliri Yaygm 

idrar yolu Yaygm 
enfeksiyonu 
Akut bobrek Seyrek 
yetmezligi 
Bobrek yetmezligi Seyrek 

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine Agn Yaygm 
ili~kin hastahklar Gogtis agrlSl Yaygm 

Periferik odem Yaygm 
influenza benzeri Yaygm 
semptomlar 
Bitkinlik Yaygm 
y tizde odern Y aygm olmayan 
Asteni Y aygm olmayan 
Keyifsizlik Y aygm olmayan 
Letarji Seyrek 

Ara~tmnalar Hepatik enzimlerde Yaygm 
artl~ 

Kanda tire art1~1 Yaygm 
Kanda kreatin Yaygm 
fosfokinaz art1~1 
Kan kreatininde arir~ Seyrek 

Anjiyotensin II reseptOr blokorlerinin kullammryla zamansal ili~kili olan az sayrda 
randomiyaliz vakalan bildirilmi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Geriyatrik popiilasyon: 
Y a~h hastalarda hipotansiyon srkhg1 seyrekten yaygm olmayana dogru hafif artl~ gostermi~tiL 

4.9. Doz a~nm ve tedavisi 
insanlarda doz a~rmryla ilgili sadece smrrh bilgi mevcuttur. En olasr doz a~Imr etkisi 
hipotansiyondur. Doz a~tmr durumunda hasta dikkatle izlenmelidir ve tedavi, semptomatik ve 
destekleyici olmalldrr. 
Olmesartanm diyaliz edilebilirligine ili~kin bilgi yoktur. 

5. F ARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapotik grup: Anjiyotensin II antagonistleri 
ATC Kodu: C09CA08 
Etki mekanizmast/Farmakodinamik etkiler 

Olmesartan medoksomil, kuvvetli, oral yoldan etkili, se<;:ici bir anjiyotensin II reseptor (tip 
AT 1) antagonistidir. Anjiyotensin II'nin kaynagr veya sentez yolundan bagrmsrz olarak AT 1 'in 
araclltk yapt1g1 btitlin anjiyotensin II etkilerini bloke etmesi beklenmektedir. Anjiyotensin II 
(AT1) reseptorlerinin se<;:ici olarak antagonizmast plazma renin seviyelerinde ve anjiyotensin I 
ve II konsantrasyonlannda ytikselmelerle ve plazma aldosteron konsantrasyonlannda bir 
miktar azalmayla sonu<;:lanmaktadrr. 
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Anjiyotensin II, renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin primer vazoaktif hormonudur ve tip 
1 (AT t) reseptOrti yoluyla hipertansiyon patofizyolojisinde anlamh bir rol oynamaktad1r. 

Klinik etkiler ve gtivenlilik 

Hipertansiyonda, olmesmian medoksomil, arteriyel kan basmcmda doza bagh, uzun sUre 
devam eden bir azalmaya neden olmaktad1r. ilk-doz hipotansiyonu, uzun stireli tedavi 
s1rasmda ta~iflaksi veya tedavinin kesilmesinden soma rebound hipertansiyon geli~mesine 
ili~kin herhangi bir kamt bulunrnamaktad1r. 
Olmesartan medoksomil gtinde tek doz ile, 24 saatlik doz arahg1 boyunca kan basmcmda 
etkili ve dtizgtin bir azalma saglamaktad1r. Gtinde tek doz kullamm, aym gtinltik dozun gtinde 
iki kez kullammi ile kan basmcmda benzer azalma meydana getirir. 
Stirekli tedaviyle, kan basmc1m dti~i.hme etkisinin onemli bir klsnu 2 hafta tedaviden soma 
zaten gozlenrnekteyse de, kan basmcmda maksimum azalmalara tedaviye ba~land1ktan 8 hafta 
soma ula~llmaktad1r. 
Hidroklorotiazidle birlikte kullamld1gmda kan basmcmda ek bir azalma saglanrnaktad1r ve 
birlikte kullamlmalan iyi tolere edilmektedir. 
Olmesartanm mortalite ve morbidite tizerindeki etkisi hentiz bilinrnemektedir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Genel ozeHikler 
Olmesartan medoksomil bir on ilac;t1r. 

Emilim: 
Gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu s1rasmda bag1rsak mukozasmda ve pmial kan ic;inde 
bulunan esterazlar tarafmdan h1zla farmakolojik olarak aktif metaboliti olmesartana 
dom:i~ttiri.ilmektedir. 

Plazmada veya ifrazatta hic;bir bozulmam1~ olmesarian medoksomil veya bozulmami~ 

medoksomil grubu yan zinciri tespit edilmemi~tir. Tablet formtilasyonundaki olmesartanm 
ortalama mutlak biyoyararlamm1 %25.6'dlr. 
Olmesartan medoksomilin oral dozundan 2 saat kadar soma olmesartamn ortalama pik plazma 
konsantrasyonuna (Cmaks) ula~llmaktad1r ve olmesartanm plazma konsantrasyonlan 80 mg'a 
kadar artan tek oral dozlarla yakla~1k olarak lineer bir ~ekilde artmaktad1r. 
Olmesarianm biyoyararlammmda g1damn asgari etkisi vard1 ve bu nedenle olmesartan 
medoksomil, g1dayla birlikte veya g1da olmaks1zm uygulanabilir. 
Olmesartanm farrnakokinetiginde cinsiyetle ilgili, klinik olarak anlamh hic;bir fark 
gozlenrnemektedir. 

Daj'2;Ihm: 
Olmesartan plazma proteinine ytiksek olc;tide baglanrnaktad1r (%99.7) fakat, (varfarin ve 
olmesmian medoksomil arasmda klinik olarak anlamll etkile~imin olmamasiyla teyit edildigi 
gibi) olmesartan ile birlikte uygulanan ve proteine ytiksek oranda baglanan diger ilac;larla 
arasmda klinik olarak anlamh, proteine baglanmada yer degi~tirme etkile~im potansiyeli 
dti~tikttir. Olmesartan kan hticresine ihmal edilebilir olc;tide baglanmaktad1r. intravenoz 
dozdan soma mialama dag1hm hacmi dti~tikttir (16-29 L). 

Biyotransfotmasyon: 
Toplam plazma klerensi tipik olarak 1.3 Llh'tir (CV, %19) ve hepatik kan aklmma (yakla~1k 
90 Llh) gore nispeten yava~t1r. 14C-i~aretli tek bir olmesarian rnedoksomil oral dozunun 
ardmdan, uygulanan radyoaktivitenin %1 O-l6's1 idrarla atllrn1~ (bUytik c;ogunlugu 
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uygulamadan somaki 24 saat ic;:inde) ve radyoaktivitenin kalam fec;:esle at1lmr~t1r. %25.6'hk 
biyoyararlamm bazmda absorbe edilen olmesartanm hem renal (yakla~Ik %40) hem de 
hepato-bilier (yakla~1k %60) yoldan attldtgi hesaplanabilir. Atllan btitiin radyoaktivitenin 
olmesartan oldugu tespit edilmi~tir. Onemli diger bir metabolit tespit edilmemi~tir. 
Olmesartanm enterohepatik dola~1m1 asgaridir. Olmesartamn btiytik bir klsm1 bilier yoldan 
atlld1gt ic;:in bilier obstrtiksiyonlu hastalarda kullamm1 kontrendikedir (bkz. Boltim 4.3.). 
Eliminasyon: 
Birden fazla oral dozdan soma olmesartanm terminal eliminasyon yan omrii 10-15 saat 
arasmda degi~mi~tir. Kararh duruma ilk birkac;: dozdan soma ula~Ilm1~ ve 14 gtin tekrarlanan 
dozdan soma daha fazla bir birikim gozlenmemi~tir. Renal klerens yakla~1k olarak 0.5-0.7 
L/h 'tir ve dozdan bagimsizdtr. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Yashlar: 
Gene; hipertansif hastalarla ktyaslandtgmda, ya~li hipertansif hastalarda (65-75 ya~) kararh 
durumda gozlenen EAA yakla~1k olarak %35, c;:ok ya~h hastalarda (2: 75 ya~) yakla~1k %44 
artm1~t1r. Bu durum, bu hasta grubunda renal fonksiyondaki ortalama azalma ile k1smen 
ili~kilendirilebilir. 

Bobrek yetmezligi: 
Bobrek yetmezligi olan hastalann kararh durumdaki EAA'lan, saghkh kontrollerle 
kar~Ila~tmldtgmda hafit: 01ia ve ~iddetli bobrek yetmezliginde s1rastyla %62, %82 ve %179 
mim1~t1r (bkz. Boltim 4.2, 4.4). 

Karaciger yetmezligi: 
Oral yoldan tek uygulamadan sonra hafif ve orta Olc;:tide hepatik yetmezligi olan hastalarda 
olmesartanm EAA degerleri, kar~Ila~tmlan uygun saghkh kontrollerden, suastyla %6 ve %65 
daha fazladtr. Dozdan 2 saat sonra saghkh deneklerde, hafif hepatik yetmezligi olan 
hastalarda ve orta derecede hepatik yetmezligi olan hastalarda olmesartanm baglanmam1~ 
fraksiyonu s1rastyla %0.26, %0.34 ve %0.4l'dir. Orta ~iddetteki karaciger yetmezligi olan 
hastalarda teharh dozlamanm ardmdan, olmesartan mialama EAA degeri, saghkh kontrol 
grubuna gore yakla~Ik olarak %65 daha yiiksektir. Olmesartan ortalama Cmaks degerleri, 
karaciger yetmezligi olan bireylerde ve saghklt bireylerde benzerdir. Olmesartan medoksomil 
~iddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda degerlendirilmemi~tir (bkz. bOltim 4.2, 4.4). 

5.3. Kli:nik o:ncesi giivenlilik verileri 
Stc;:anlar ve kopeklerde honik toksisite c;:ah~malannda olmesartan medoksomil, diger AT 1 

reseptOr antagonistleri ve ADE inhibit6rlerine benzer etkiler gostermi~tir: kan lire (BUN) ve 
kreatinin ytikselmesi:(bloke edici AT 1 reseptOrlerinin bobreklerde neden oldugu fonksiyonel 
degi~iklikler yoluyla); kalp aguhgmm azalmast; knmtzl kan hiicreleri (eritrositler, 
hemoglobin, hematokrit) parametrelerinde azalma; renal hasarm histolojik belirtileri (renal 
epitelyumda rejeneratif lezyonlar, bazal membranm kalmla~mas1, tiibiillerin geni~lemesi). 

Olmesartan medoksomilin farmakolojik etkisinin neden oldugu bu yan etkiler, diger AT 1 

reseptor antagonistleri ve ADE inhibitOrleri tizerindeki pre-klinik ara~t1rmalarda da meydana 
gelmi~tir ve birlikte oral sodyum klortir uygulamastyla azalttlabilmektedir. 
Her iki ttirde de atian plazma renin aktivitesi ve bobreklerin jukstaglomeriiler hticrelerinde 
hipertrofi/hiperplazi gozlenmi~tir. ADE inhibitOrleri ve diger AT 1 reseptOr antagonistleri ic;:in 
tipik etkiler olan bu degi~ikliklerin klinik bir oneminin olmad1g1 goriilebilir. 
Diger AT 1 reseptOr antagonistleri gibi olmesartan medoksomilin, in vitro hticre ktiltiirlerinde 
kromozom kopmalan insidansmt artirdtgi bulunmu~tur. 2000 mg/kg'a kadar c;ok yiiksek oral 
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dozlarda olmesartan medoksomilin kullamld1gi farkh in vivo ara~tumada ilgili hic;bir etki 
gozlenmemi~tir. Kapsamh bir genotoksisite testinin genel verileri, klinik kullamm ko~ullan 
altmda olmesartamn genotoksik etkiler meydana getirmesinin olas1 olmad1g1m 
gostermektedir. Olmesartan medoksomil, transgenik modellerin kullamld1g1 6 ayhk 2 
karsinojenite ara~t1rmasmda test edildiginde farelerde ve 2 ydhk bir ara~t1rmada SI<;anlarda 
karsinojenik degildir. 
S1c;anlarda tireme c;ah~malannda olmesartan medoksomil fertiliteyi etkilememi~tir ve 
teratojenik bir etkiye ili~kin hi<;bir delil yoktur. Diger anjiyotensin II antagonistlerle oldugu 
gibi olmesartan medoksomile mamz b1rakmamn ardmdan yavrulann hayatta kalmasr azalmr~ 
ve gebeligin ge<; donemlerinde ve emzirmede ana hayvanlarda mamz b1rakmadan soma 
bobreklerde pelvik dilatasyon gortilmii~ttir. Diger antihipertansif ajanlarla oldugu gibi 
olmesartan medoksomilin, gebe tav~anlarda gebe s1c;anlara nazaran daha toksik oldugu 
gosterilmi~tir; bununla birlikte fetotoksik bir etkiye ili~kin hi<;bir belirti yoktur. 

6. F ARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. YardimCI maddelerin listesi 

Tablet ~ekirdegi 
Laktoz monohidrat 
Mikrokristalin seliiloz 
Du~tik substittie hidroksipropilseltiloz 
Magnezyum stearat 
Makragol (Polietilen glikol) 
Talk 
Polivinil alkol hidrolize part. 
Titanyum dioksit 

6.2. Ge~imsizlikler 
Gec;erli degil 

6.3. Raf omrii 
24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
25 oc 'nin altmdaki oda srcakhgmda saklanmahdrr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i«;erigi 
Karton kutuda, 28 ve 84 film kaph tablet weren Al!Al blisterlerde kullanma talimatl ile 
birlikte sunulmaktad1r. 

6.6. Be~eri tibb1 iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 
Kullamlmam1~ alan ilriinler ya da atik materyaller "Ttbbi Atlklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atildan Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
BiLiM iLA(: SAN. ve TiC. A.S. 
34440 Beyoglu-ISTANBUL 
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230/21 
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