
KISA Ontlxnfi,cllnnl

l nr$ERl rrnni trnllnthr lpr
OXAP 10 mg FilmTablet

2. KALITATiT vr xanritlrir sit n$h{

Etkin madde:
Olmesartan medoksomil.. .,.. .. ........... .. I 0 mg

Yardrmcr maddeler:
Laktoz monohidrat 58.47 mglfilm tablet

Yardmcr maddeler igin, bkz 6.1.

3. FARMASOTIXTORM

Film Tablet
Beyazrcnkli, ywarlalq film tablet

4. KLiNIK O znr,r,irr,nn

4.1. Terap6tik endikasyonlar

Esansiyel hipertansiyon tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloii /[Iygulama srklr[l ve silresi:

Yetishtnlerde
Olmesartan medoksomilin dnerilen baglangrg dozu gltnde bir kez l0 mg'dr. Kan bastncr bu dozla
yetedi olgiide kontol edilemeyen hastalarda olmesartan medoksomil dozu, optimal bir doz olarak
g0ndebirkez20mg,aytikseltilebilir.Kanbastncmdaekbirazaltmagerekiyorsaolmesartan
medoksomil dozu gtlnde maksimum 40 rng'a artrrtlabilir veya hidroklorotiazid tedavisi

eklenebilir.

Olmesar6n medoksomilin antihipertansif etkisi esas olamlc tedavinin baglangrorndan itibaren iki
hafta iginde orbya grkar ve tedavinin baqlangrcrndan itibaren t haftada maksimrrna ulagrr. Bu
atrnrm, bir hastamn doz rejimi defigtirilmeden 6nce g0z Un0nde bulundurulmahdr.

Uygulanra gekli:
Sadece a[rzdan kullanrm igindir.

a-L-

o



o:

Film tabletfur" grrlayla birlikte veya grda olmaksan herglln aynr ?'T*&: 9** ?hh
f*rrftrrna" "firrs, 

Or*ili" taUia iacrli miltarda sm ilc yuUrlarak dmmalrdn (Ometia I
bardak su). Tablc Ailnenmemelidir.

Ozel popfilasyonlara iligHn ek bilgiler:

B6brek yctmezllti:
H"ni:6JUoUrEr. ],cmczligi olan hastalrda (lGdinin kler€nsi 20{0 tnuddo, d"B nE*
ifif". inSh" ooiOr a*elir olnasr ncdeniyle malsimum doa hcrg6n 2Q mg olm=Stan

i-#t**iiait. giaa"Ui UOti.et ,'tmezligi olan trastatarda (keatinin klerensi < 29 qYd*),
r"a*" r"*r, aeneyim oldugu iiin olmesartan medoksomil kullammr onerilmemektedir (bkz.

bdlum 4.4 ve 5.2).

Krracller yetnezlill:
H.ni 6*ig* yetriezligi olan hastalar igin t'siy. edila doz,n aytlanmasry.ql* lotCur.
Orta liaa.tt"iA fifaciger-ycunezlig olan liastaladi, baglangrg doar olarak g0nd,e bir.kez_.t0 mS

of-t*-i".ao ,"aorcori'it tinerilm"licair ve gpnl6k maksimum doz 2O mg't agmamahdr. Diuretik

;"fu"r; dE"r antihiperransif mad<teler alan loracila yetnczli$ olan hastalarda kan basrncmrn

ur U6Ur"t-tonloiyonunun yakrndan takibi 6nerilir. lleri derecede karaciler yetmezli$ olan

hastalarda olrnesartan medoi<somil ile ilgiti bir deneyim bulunmamaktadrr, bu ncder e bu hasta

g.uria.firn.riirasr 6nerilmemehe<tir-Olz boh; 4.4 ve 52). olmesartran medoksomil safra

[esesi trkanrklrll olan hssatada kullanrlmamahdr Okz. bOlllm 4'3)

Pedlyatrlk pop0lerYon :
CU"J.iiiif. i'"^etiliiik veriterinin olmayrgr nedarile 18 yagrn altrndaki gocuklarda kullanmt

Onerilmemeltedir.

Gerlyatrik popiilasYon:
ialfi 6*t"f'u"ir genel olarak doz ayarlamasr gerdorez tryd y"tL"-atuS doz 6nerilai igin

uLiuoio,n +.z.l.boali e0nluk ma6{mum dc olan'10 mgia yukscltilmcsi gsekcn durumlardt'

kan basrncr phndan idenmelidir.

4.3. KontrendikasYonlar

- Etkin maddeye veya ilacrn difer bilqenlerinden birine kargr agrrr duyarltltk

- Gebelik
- Safra kanah obstrllksiYonu

4.4. Orcl lm[.mm uyanlen ve 6nle,mhri

Intravask0ler hacmin azalmasr:
fuwetti diiiretik tedavi, grdayla ahnan tuzda hsrtlama" diyare veya lnrsma nedeniyle hacim

;r;t;;dyr.aa 
"rar.iait"ri 

hastalardq ozetlikle ilk dozdan sonra sanptomatik hipotansiyon

,"yai*" geLUnir. Olmesartan medoksomii uygutanmadan 6nce bu gibi durumlar dttzeltilmelidir'

Rcnin-anjiptcnsin-aldostercn sistEminin stimllaspnuyla ilgili digcr hastfiklar:



Vask0ler tonus vc renal fonksiyonun alrrhkla rcnin-anjiyotcnsin-aldosteron sisteminin
aktivitasine balh oldulu hastalarda (6m, gidd*li konjcstif lolp yetmezliti vcya renal arter stenoz
dahil, altta daha dnceden renal hastaL$ var olan hastalarda), bu sistcmi etkileyen diler ilaglarla
tcdavidg hipotansiyon, azotemi, oligtri veya nadiren a}ut renal yctnedik ile iligkilendirilmigtir.
Benzer e*ilerin olasrlrtr, anjiyotensin [I rcseptor antsgonistlcri igin harig brakrlau az

Rcnovaskllcr hipetansiyon:
Bilateral rcnal artcr stcfloztu hasalar wya Cryan tek b0bre$nde arter stonoar olan hastalar,
renin-anjiyotensin-aldostemn sistemini e*ilgrcn tlbbi 0r0nlerle tedavi edildiklerinde artan
giddetli bir hipotansiyon ve renal yetmezlik riski vardr.

B0brek yetrnezlili ve bUbrek tansplantasyonu:
B0brek fonksiyon boarklutu olan hastalarda olmesarbn medoksomil kullmrldrpnda scrum
potssyum ve kreatinin s€vi$cdnin pedyodik olaral< izhnmesi Oncrilir. $iddetli bObrek
bozukluttr olan hastalar& (krcatinin klercnsi < 20 mudd$ olmcartan modolcsomil lullanrmr
dnerilmez (bkz Bdllbn 42 ve 5.2) Krsa bir s0re 0nce bObrek transplantasyonu )rapdm$
hastalarda veya son ddnem b6brek yetmezliEi olan hastalada (yani, kreetinin klerensi < 12

mg/dak) olmesartan medolsomil uygulanmasrna iligkin higbir dancyim yoktur.

Ikraciler yetmezli$:
lleri derecede karaciter yctmcditi olan hastrlarda higbir deoeyim bulunmaurahadr, bu nedenle
bu hasa grubrmda olmcsaftan modolsomllio lullanrlmrsr Unorilnanddcdir (hdf ile ora
giddetbki karaciter yctmczliti olan hastalarda doz dncrileri igin bdlum 4.2'yc bskrnE).

Hiperkalemi:
Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen trbbi ilaglann lorllanrmr hiperkalemiye neden
olabilir.
Yagldarda, b6brd< yetmezlili vc dipbcti olm hastalarda, potllsyum scviyelaini yulcclten digs
trbbi [r0nlerle eg zamanh olaralc tedavi olan ve/rrrya ara]'a batka hsstatklar gircn hastalarda
bazcn dllimdll olabilar risk artg gOsteunelrcdir.
Renin-aqiiyotcnsin-aldostcton sistemini akileyen ltrbi 0ronlerin eszmanh kullanlmrna karar
vermcden 6nc€, fayda-risk oranr deterlandirilmeli vc diger altematiflcr g0z 6nlinde
bulundurulmahdrr.

Hiperkalemi igin 96z 6ntinde bulundurulmasr gcreken ana risk falcOtlcd Ernlardm

- Diyabcg bdbrek yctmczli$, yag Q 70 yag)
- Rcnin-anjiyotcnsin-aldosbron sist€rnhi dkileyen bir veya birden fazla itagla vdveya potasyum
takviyeleri ile birlike kullanrlmasr Bazr trbbi 0rltnler veya trbbi tr{lnlerin ait olduEu terapdtik
srnlf hiperkalemiyi tetikle),ebilir: potasyum igercn tuz ikame 0r0nleri, potasyum tutucu
di0rctikler, ADE inhibitdrleri, anjiyotensin II reseptdr antagonistleri" NSAII, lu (sclektif COX-2
inhibitdrlcri &hil), hcparin, immunosupresor olarak siklosporin, trkrolimus vrya trimetoprim.
- Bagta dehidratasyory akut kardiyak dekompansaslon, maabolik asidoz, bobrek yetmeditinin
alrla9mas6 b6brck fonksipnunun aniden kdtlllcaoresi (Orn.Enfeksiyon hastal*lao ), hUcresel
liziz (6rn. ahrt ekstsemite iskcmisi, rabdomipll4 uzun slh.li travma) olmak tlzcrc raya girc l
bagkahast hkls.
Riskli hastaluda serum potatyum swiyesinin yakmdan takip ediknesi Onerilir @kz bdl0m 45),
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Lityrmr:
Di&r anjiptcnsin-Il rcsept r antagonistleriyle oldulu gibi lityrnn vc olmcsartan medolaomil
kombinasyonu Onedlmez. @kz. BOIUm 4.5)

Aort veya mitral kapak stenozu; obstllktif hipcnrofik kardiyomiyop*i:
Diler vazodilat6rlcrlc otduttr gibi aort veya mitral kapak st€noar veya obsuiildif hipatrofik
lordiyomiyopati haststannda Oal dikku g6stcrilmclidir.

Primer aldoctcrcnizm:
Primer aldoserDnizrn hastalan, rcnin-anjiyobnsin sistcminin inhibis5onu yoluyla etkili olan
antihipertansif ilaglara gcncllikle cwap vcrmeyecekledir. Bu nedenle bu gibi hastalada
olmcsartan medoksomil kullanrmt 6nedlmernektedir.

Etnik frrkl tltk lar:
Diler anjiyotensin II anugonistleriylc oldutu gibi, muh0emrclen, d0$0k-renin scviyclcrinin siyah

hipertansif pop0lasyonda daha y0tcek bir prcvalansr olmasr ncdcniyle siyah olmryao hastalara

nazann siyah hastalmda olmcsartan mcdoksomilin kan basmcmr d0gtrrrc ctkisi bir mlktar daha

azdu.

Gebelik:
Gebelik esnasrnda anjiyotensin II antagonistlerine baglanmamahdrr, Sllrekli anjiyotensin II
antagonist tedavisinin guekli oldu$r d0gllnulmedikgc' hamile kalmay planlayan hastalarda'
gebelikte kutlantm ile ilgili olaralc sallaur bir g0venilirlik profiline satrip dtcrnatif rntihipatosif
tedavilere gqilmelidir. Gebelik tcahis odildi$ndc, anjiyotensin II antagonirtlcti ilc yptlan tedavi

hemen kesilmeli ve uygun oldulu dunrmlarda alternatif ted*,iye baglanmahd[ (bla b6l0m 4.3

ve 4.Q.

Diter:
Herhangi bir antihipertansif ajmla oldulu gibi iskemik kalp hastalt$ ve5a iskemik
scrcbrovaskUler hastah$ olanlarda aEn kan bastncr d[$mesi mtyokrd enhrlfls[ vep felde
sonuglanabilir.

Bu itac laktoz igqmekcdir. Nadir kattmssl galalcoz intoteransl Lapp lahaz yetmezlili ya da

glukoz gataktoz malabsotpsiyon problemi olan hastalann bu ilagr larllanmamalan gerekir.

{.5. DiEer hbbi trllnler ile etkileglmler ve dlter etHlegim fkllleri

Ed<ilegim gatgmalm yaluzca yaigkinlcrde yaplm$r.

Dt*er ttbil arfrnlefin olmesotdn medobornil lbzrirrdeki erHlni:

Potasywr laloiyeleri veya ptasyum frlttctt di retlHer:
Renin-anjiyotensin sistemini etkileycn diier ilaglann kullanrmryla elde edilem dcnoyim bazrnda

Potaswm tutuou di0retiklcr, pousyum ukv['elai' potssyum it'ren tuz ikamc 0rllnlcri vcya

o



s€rum Potssyum seviyelerini utrabilen diler ilaglarla (0m. heparin) birlilce hrllanrm, scrum
potasyumunda amglara yol agabilir. Bu nedcnle bu gibi ilaglarm birlike kullanrmr dnerilmez,

Difier arrtihipertanstf ilaglqt :
Olmesartan medoksomilin kan basmcmr diig0rllc0 etkisi, dipr antihipertansif ilaglarla birliktc
kullanrlmasryla artabilir.

Non*tcroidal antiinflanatrvar ilaglar (NSAlI,lar) tr3 g/C0n dczlannda asctilsalisilik asit ve
COX-2 inhibit6rleri dahiD ve anjiptensin-Il r€scptir antagonistleri, glomeruler filtrasyonu
azalurak sinerjistik olarak hareket edebilirler. NSAIllar ve anjiyotensin II anugonistlerinin
birlikte kullanrmlyla, akut bdbrek yetmezliti riski meydana gelir. Tedavinin ba6langclnda
hastamn bdbrek fonksiyonunun izlenmesi kadar hastanrn dtlzcnli hidrasyonu da 6ncrilmelidir.
Aynca birlikte uygulanmalarr, anjiyotensin II rucpt6r antagonistlerinin ctkinli$nde klsmi bir
tayba yol agarak bunlann antihipertansif akisini azaltabilir,

Dtler bllegilder:
Antasitle (aluminyum magnezyum hidroksit) tedaviden sonra olmesartamn biyoyarrlanrmmda
makul bir azalma g0denmi6ir. Varfarin ve digolsinle birlikte uygulanmasrnrn olmesarturrn
farmakokinetiti lizerine higbir etkisi yoktur.

Olnesotan medokson iltn di$et nbbt ffinler tEerin&H etldlerl:

Litltrtn:
Lityum ve anjiptensin d6nUglrUc0 cnzim inhibit6deri ve anjiptensin II antagonistlerinin
birlilce kullanrmr srasmda scrum lityum konsantrzspnlannda geri dondtlriilebilir yllkselmeler
ve toksisite bildirilmigtir. Bu nedenle olmesartan medoksomil ve tityumun kombinasyon halinde
kullanrlmasr iinerilmez.
Kombinasyonun kullanrlmasrnrn gerekli oldulu kanrtlanrrsa serum lityum saiyesinin dikkatlc
izlonmesi 6nerilir.

Dl&r blletiHen
Sa$*ft dcneklerdeki spesifik klinik gahgmalarda aragtrrlmrg bilegiklcr arasmda varfarin,
digoksin, bir antasit (magnezyum aluminyum hidroksit), hidmklorotiazid ve prarrastatin
bulunmaktadr. Klinik olarak Onemli higbir etkilEim g6zlenmemigtir ve dzellikle var&rinitr
farmakodinami$ ve digoksinin farmakokinetiti llzerine olmcsartan medolsomilin anlanh higbir
etkisinin olmufi S gdzlenmigtir.

Olrnosattanrn in vito olarak insan sitolrom P450 cnzimlat lA lt2,2A6,2CAl9,2Cl9,?D6,El
ve 3A4 ilzerinde klinik olarak anlamh higbir inhibit6r etkisi olmamrg vc srgan sitokom P450
alrtiviteleri 0zerinde minimum indukleyici etkisi olmug veya hig etkisi olmamrgtr.

Bu nedenle bilinen sitokrom P450 enzimi inhibitErleri ve ind0Heyicileriyle in vivo etkilcaim
ara.gtrmalan yaptlmamrgtr rao olmesartanla pkandaki sitolcom P450 enzimleriylc meabolize
olan ilaglar arasrnda klinik olarak anlamh higbir etkilcaim beklermremeltedir.

4.6. Gcbcllk ve lrf,tuyor



Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: ilk trimester C, ikinci ve 09llnc0 rimester D

_91.y! lolurml Potansiyeli bulunan kadrnlarfl)ofum kontrotll (trbntrasepsiyon)
Planh bir hamilelikten once, uygun bir alrcrnatif tadaviye gegilmelidir.

Gebelik d0nemi
Anjiyotensin II antagonistlerinin gebeli$n ilk trimesteri boyunca kullanrlmamasr 6nerilir (bkz.
bOliim 4.a). Anjiyotensin II antagonistleri kullanmr gebeli[in ikinci ve {tggncg trimesterinde
kontendikedir (bkz. bOlttm 4.3 ve 4.4).

Gebelilin ilk fimesteri esnasmda teratojenisitc riski ve ardrndan ADE hhibitorlerine maruz
k{layla ilglli epidepiyolojik belirti lrati olmamakla birlilce az oranda bir risk arhgr 96z ardr
glilemez Anjiyotensin II antagonistleriyle ilgili kontroll0 bir epidemiyolojik veri bulunmamakla
birlikte bu ilag smrfi igin benzer riskler sOz lionusu olabilir. Stirerui anjiyotensin resept6r blok6r
tedavisinin gerekli olduf,u dUgUnttlmedikge, hamile kalmayr planlayan hastalardq gebelikte
kullanrrn ile ilgili olarak y_Elam bir gllvenilirlikprofiline satrip altern*ii'antihipertansift&avilere
gegilmelidir. Gebelik,teshis edildi$nde, anjiyoiensin II antagonistleri ite yaprlan tedavi hemen
kesilmeli ve uygun oldutu durumlardaalternatif tedaviye baglanmahdn

Gebeli$n ikinci ve Bgltnc0 trimesteri srasmda anjiyotensin II antagonist tedavisinin, insan
fetobksisitesine (d0gllk b6brek fonksiyonu, oligoiridramnios ve klfatasr kemiklegmesinde
geoikme) ve n@natal toksisiteye (bUbrek yetmezlifii, hipotansiyon, hiperkalemi) sebep oldu[u
bilinmektedir (bkz. awcab0liirn 5.3 Krinik Oncesi guvenlit verileri).
Gebelif,in ikinci trimesteri ve sonrasmda anjiyotensin II antagonistlerine maruz lolndrfiurda,
fetal bdbrek fonksiyonunun ve kafahsmm ultisonlakontrol ediimesi 0nerilmektedir.
Anneleri anjiyote,nsin [I antagonistleri- alan bebekler hipotansiyona karpr yakurdan tat<ip
edilmelidir (bkz. Aynca b6liim 4.3 ve 4J).

Lektrsyon d0nemi
Olmesartan, emziren stganlann sUt0ne gegmektedir fakat insan siit0ne gegip gegmedifi
bilinmemektedir. Olmesartan kullanrmr srasmda emzirmeyle ilgili bilgi Suiun,oua,gnai,
olmesartan 0nerilmemektedir ve emzirme boyunca Orellikle yenidogan ya Aa pretermlebek
emziriliyota g0venlik profilinin daha iyi oldulu ispatlanmrg Uii alternatif- tedarri t€rcih
edilmelidir

tlreme yeteneli /f,'ertilite
Stganlarda ilreme gallgmalannda olmesartan medoksomil fertiliteyi etkilememigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr 0zerlndeki etkiter

OXAP'rn araba ve makine kullanrmr llzerinde az vlya orta derecede bir *kisi vardlr.
Antihipertansif alarak ledryr Coren hastalarda sersemlik ve bitkintik hissi olugabilecefiinden
reaksiyon vermeyi zayrfl atabil ir.

t-]
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4.8. lstenmeyen etkiler

o)(AP tedavisi snasmda en yaygm bildirilen advers olaylar bag afinu (o/o7.7),influenza benzpri
semptomlar (o/A,0, ve sersemlik hissidir (%3.n.

Plasebo-kontrollii monoterapi aragtrmalannda sadece tedaviyle kesin olarak ilgili tek yan etki
sersemlik hissidir ( bu durumda insidans olmesartan medotcsomilleYo1.S ve phsJboyt ayq.r.

Olrnesartan medoksomi!:^ f4e* _hipernigliscridemi (/o2.0 vs. %l.l) ve yutaek tceatin
fosfokinaz (o/o1.3 vs. o/&.7) insidanslannrn da plasi$oya krpsla irtt" ftrrc"f o6irlu
saptanmrytr.

Klinik aragtrrmalar,-nthsat sonrasl gtvenlilik gahgrnalen ve spontan bildirimlerde OXAp ile
izlenen advers reaksiyonlar agagdaki tabloda dzitlenmigtir.
Advers reaksiyonlafln stkltflmn struflandrnlmasr igin q"Erdaki tenninoloji kullanrlmrgtln eokvavgtn El/10); Yaygrn el/100 ila <VIOI Yaygrn dtnoy"o el/1000-ita iytooli S"rct
eUl0000 ila <l/1000); gok seyek (<l/1000b)

MedDRA Sistem Organ Srrufi Advem reaksiyonlar Stklrk

E'sffiE"ya,

ffin;ffi)an

Kan ve lenf sistemi hastalffi Trcmbositopeni

Ba[rgrkhk sistemi hastal*lan Anaflaktik rmlsiyon

Metabolizrna ve b6furme
hastahklan

Hlpertrigliseridemi Yaygm
Hiperllrisemi Yavem
Hiperlolemi leyrrck

Sinir sistemi hastahklan Sersemlikhissi Yaygrn

Bag aSrsr Yaygrn
Kulak ve i9 kulak hastakklan Vertigo Yaygrnolmayan

Kardiyak hastahklar Anjina pektoris Yaygrn olmalan

VasHller hastahklar Hipotansiyon Seyrek

Sohnnnq g0gUs boa*luklau
ve medisinal hastahktar

Brongit Yaygn

Farenjit Yaygn

Okstiriik Yaygm

r-]
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Rinit Yaygrn

Gastrointestinal hastahklar GastoenGrit Yaygrn
Diyarc Yaygn
Kann alnsr Yaygrn
Bulant Yaygrn
Dispepsi Yaygm
Kusma Yaygrn olmayan

Deri ve deri--iltrG
hastallklan

Egzantem Yaygnolmayan
Alerjik dermatit Yaygn olmayan
Urtiker Yaygn olmavan-
DOlillntlt Yaygrn olmayan
Pnrrinrs&a$rnuJ fysn oLnayaneqiiyoodem- Seyrek

Kas-isk@
doku kemik hastahklan

Annt Yaygrn
Srrt alnsr Yaygrn
Iskelet alnsl Yaygln
Milalji (los aEnsr) Yaygn oknayan
Kas spazrru Segek

Ey$nBdbrek ve idrar yolu
hastahklarr

Hernatilri

Idrar yolu enfeksiyonu Yaygrn

Akut bdbrekyetmEfigi Seyrek

B0br*)retmezti$ Seyrek

Genel bozukluklar ve uygulami
b6lgesine iligkin hastahklar

AEn - Yaygn
G0Etls aEnsr Yaygm
reriferik 6dem Yaygn

Infl uenza b enznti aemptomiar Yaygm
Bitkinlik Yaygln
Y0zde Odem Yaygrnoltnayrr
Asteni Yaygn olmaran
Keyifsizlik Yavsnolmavan
Letarji Seyrek

Aragtrrmalar Hepatik enzim leide artr g Yaygrn

Kanda iire artrgr Yaygrn

IGnda heatin fofklnaz artr$l Yaygm

Iftn kreatininde ffi Seyrek

I
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Anjiyotensin II reseptGr blokOrlerinin kullanrmryla zamansal itigkili olan az sayda rabdomiyoliz
vakalan bildirilmigtir.

Ozcl popflIasyontara lligkin ek bilgller:

Geriyrtrik poplilasyon :
Yagh hastalarda hipotansiyon srkhlr sey,ekten yaygrn ormayana do!ru hafifart $ gostqmigtir.

4.9. Doz rgrml ve tcdorrisi

1}:#".*ffi '*l-l'tl'.,,Tffi ,illl"o,liH,"Tffi;,i*H,:hf#."ff;

Olmesartanrn diyaliz edilebilirliline ilffi bilgi yolorr.

s. rAR[rAI(OLOrtr( Ozpr,r,fiopn

5.1. I'armakodlna mik dzellikler

lffi ffiTlffi,I fl te': 
Anjiyotensin rr antagonistreri

Etki mckanizmasr/Famrakodinamik etkilcr

olme'ea(an medoksomil. kuweri,.orar y_ordan etkiri, sogici bir anjiyotensin II reseptiir (tip AT1)antsgonistidir. Anjiyotensin IInin kaynalr veya,*ril i"ir"a* Uagrmsz ot*atii,fi-io",l*yapttB butiin anjiyotensin il etkilerini-broke etnesi'beti-enmektedir. Anjiyotensin II (AT1)reseptdrlerinin sogici olamk antagonizmau, pluorr" r.oir, ily.lorr,J" ," i,ri.iivril"r, IL ukon:anh.asyontanlda y,kselmeteil" ,r, pi"-," 
"td;;br;; fo**h"r.ni;;;al-iii _f**azalmayla sonuglanmaktadrr.Anjiyotensin u, renin-wriiotensin-areoffi-- siJili"ii ,aro

'azoaktif 
hormonudur ve tio l 1lt; r.septoru yoruyra-r,ipe.t r.ipn patofizyorijrrra" rilr-,tbir rct oynauraktadr.

Klinik etkinlik ve g0venlik

Hipcrtansiyondq olmesartan -d9ql*! {teri$ kan basrncrn& doza basr, uam e0re dmnrcden bir_ azalmayn noden olmaltad[. tn*i, trip"t rrt].r,l uam snreli tedavi srasmdr tasiflar*iveya teda,inin kesirmesinden sonra rebound t ip*rrr,iryr'e.fi$;;1"" ffi"-frt iii iir'i-,,bulunmamaktadrr.

o



olmesartan medoksomil gltnde tek doz ite, 24 saatlik doz arahlr boyrnco kan bosrncrnda akili ve
9Y.e[n ul azalma sagamakadr. G0ndi ta< doz hrfianrr& -aynr'grhrr0k a*- go"a. ilu k ,kullanrml ile kan basmcrnda benzerr azalma mcyd* gairii.

sorekli tdaviylq kan basrnclnt dtgirme etkisinin dnemli bir krsmr 2 hafta tedaviden sonra zatengozlenmekteyse dg kan basnc-rnaa ma*simum ;;;; tedaviye u"grrnaittani t.da ,onruulasrtmaktad*. Hidrokrorotiazidre birrikte t"rthiilffiU k-' bd;;;;l-ffi";h"sallanmaktadrr ve birlikte kullanrlmatan iyi tol- JlllriJlcteair.

olmesartamn monarite ve morbiditc ttzerindeki akisi hco,z b inmcrnektedir.

52. Farmakoklneti k dzellikter

Genel Ozeilikler
Olmesartan medoksomil bir 6nilagtrr.

En ilfurli
Gastroint€stinal kanardan absorbsiyonu srasmda barsak mukozasrnda ve portar kan igindebulunan esrerazlar tarafindan fiaa mnatoffiIiu..r, *,it maaboliti ormesartanaddn0gtllrtllmektedir.

Plazmada veya ifrazatta higbir boarlma,rg ormesartan medoksom vcya boailmaougmedoksom, grubu 5ra,r ^tr -Frt. -"ainoirrir. 
-i"rf,a 

brm,tagronundaki otrncsartanrnortalana mutlak bipyararlanrmr %25.6'dlr.

olmesartan medoksomirin orar dozundan 2 saat kadar sonra olmesertanrn orhlama pik praznrakonsantrasyonuna (c"'6) ulagrrmanua" *irur.rt"r* iilzma xonsantraspnran g0 mgh kadarartan tek oral dozlarla yaklagrk olarok lineer bir gekilde artalaaOr.

o4ryr,e,r biyoyararlanrmrnda grdanrn 
- 
asgari etrdsi rrard' ve bu nedenre ormcsortanmedolsomil, gdayla birlilce rrc;"a gria otmat 
",in 

u1,gud8bilir.

olme'sartanrn frrmakoHneti{inde cinsiyetre irgili, krinik orarak mramh higbir fark
96zlenmemcktedir.

Dafttm:
olmesartan plaznra proteinine. yfitrsek Grgnde baEranmardad r (vo99i7) fakat, (rrar&rin veokue'sart8n medoksomil ansmda- krinik oraak *ffiiar,ir"9irio otmmrasryta tcyit cdirdiEigibi) olmcsartan ile birlilrc rffgutanag ,. gt"t"-l,oLr"t'""rrd. b"g,il- aii['fGIU"arasmda klinik orarak anlamli,- protclne uiEanmaai yo a"gigti-r.'a,rGir'potfriyar
d0gltktttr. olmesartan kan hncresini itmar eaiieuiiir orcrijJuagunmaruarr. Intraven6z dozdansonra ortalama dalrLm hacmi dug0ktor (16_ 29 L).

Bilotransformasyon:

lx"ff J.m:#,ff HJfi tl:ry#ilffiHfiJ;ffifffi ,lT**ffi ffi*fl
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uygul-qan radyoaltivitenin %10-16'sr idrarta atrlmrg @0y[k golxrntulu uygularnadan sonraki 24saat iginde) ve radyoaktivitenin karanr regcsre airrrmitrr.'ylz,s.c,i* u'iirr*r-i.'Lr"a"
absorbe edilen olmesartanrn h= *tr (yailagrk z"a0j henr a" u"p"to-tiiio ty"i.rul i' Naolyoldan atrldrlr hesaplanabitir. Atrlg-r buturi radioattivitinin olmesartin ordulu tiplt}iri*lr.onemli diler bir metaborit tespit edirmemigtir. otrn nanrn enterohepatik dof,],^'*g.riit
olmesartanrn briyfik bir ksmibilicr yoldm arrtdrg igin uitier oustotiipnl, rr.ii"rrJimrrrr*,konrcndikedir (bkz. bOlitrn 4.3.).

Eliminasvon:
Birden fazla oral dozdan sonra olmesarhnn terminat eliminasyon yan omrli l0-I5 saat arastndadegSmigtir. Kararh duruma ilk tir kag^dozdan *r"" ;h$rd,t "l r+ gto ttir**J*a*
sonra daha fada bh birikim gozrenmanigtir. Renar uereni prJa* or"i"t o.i-oz vLi,ti. ,"dozdan balrmszdlr.

IlarbhrdrE karrf,terirtik 0zelllkler
Yashlar:
Geng hipertansif hastalarla kryasrandrgnd4 

_ya$t hipertansif hastarada (65-25 yag) kararhdyumia Bjdelen EAA yakrasrk otnav-yii, rirt y&iir,*ar"oa e zs yEi yaUii,r y*n
TT-l$trr Bu durum, bu hasta gnrbunda renai ronrsiyondaki ortarLa ;;il iil'k rr-iligkilendirilebilir.

Bdbrek yetncdifi:

Fb$ ygr"aig olan hastalann lorarh dunnndaki EAA,lan, mgrkh konno[erlekargrlaghrrldrlrnda hafif, ofta v.e giddetri totrek yermezrigi"a" ,,oriyiu ;il"r.si-;J-%ns
artrnr$trr. (bkz. B6l[rn 4.2 ve 4.4)

KaraciEer yetmezlili:
oyl yoldan tek uygulamadan sonra hafif nc orta drg[de h?.tik ]Dtm€zli$ ola hasarardaolmesartanrn EAA defierlai, karylagunlar ryg* *glriiik",ir.[di.,,,;;;,il, y;7Jyas
daha fazladr. Dozdan 2 saat sorua salhHr acnlifemacTafiirr"p"* rm,JaiU ofit rifrra" ,"gP-dgry*: hepatik yetrnezrigi otai rrastararua;rffiarfi; baf,lanmamrg aakiyonu srasryra%0.26, %0.34 ve %0.41'dir. orta giddemeki I""*ig.i y.r"*rigi olan hasralarda tclcarhdozlamanrn ardrndaq ormesarran ortaiama Bee a.ggii-*iltHi r"fi"i grrtil" fr[itr.s,t
9larak 7o65 daha v0kserctir. glmesart* ortrtumat^r"-a'eEerreri, taraiiter yiii*riE-orr"
bireylerde ve sagrrkh birevterde benzerdir. ormesa"tan"freaodomit;tdd.rltiaag*iifi*ug
olan hastalarda detertendhilmcrnigtir (ble. b6l[m 4 ii,, +ii. -

53. Klinik dncesi gllvenlilik verilerl
stganlar ve kopeklerde yaprran kronik lotsisitc aahgmarannda olmesartan mcdokouril, dilcrATr r€scpt6r antagonistlcri vc AD. E inhibiorl*ne'benzer etkilcr gastcrmi*i" r,- uiJ rgti.I) ,oBriq vtilsetmesi: @roke cdici Arr reswtortcrinan-b6b"*d['il;ir&"-i,r]iil"0-r"l
d{igikliklcr yoluyla); kelp alrhErnm azatmisr; t,rln,a r"n rru","l"ri t*ii"-riiiE, hffiobin,



hematolcrit) parametrelerinde bir azalma; renal hasann histolojik belirtileri (ranal qitelyumda
rejeneratif lezyonlar, bazal membramn t<uirntasrnasi, outfi"rin girrigr.^oi). ----- -'-'--

olmcsarhn medoksomilin mrrrakorojik c*isinin neden oldugu b, pn ctkitcr, dilcr AT1 rcs@t6rantagonistleri ve ADE inhibitirreri tzerindeki pre-krinit ara&-t 
"iuraa 

a" ,r6,a--" g"l,"io. 
""birlikte oral sodyum kloriir uygulamasryla azaltit"bilr*fi;"

Hrr iki 
-tlr.de 

a9 {an plazna renin akivit€si ve bobteklerin juksaglomcr0lcr hocrelerinde
Itjq:rtryryhieerplad gdzlenmigir. ADE inhibiErleri n" Jigo ATr resepror anhgontsrleri igintipik etkirer orur bu deligikriktcrin klinik bir oneminin oimrfrg gorirebid. 

- ---'- ---
Digpr An .*.Gptt anagonistlcri gibi olmecarran medolaomitin, tn vtto haglE k0lorlerindekromozom kopmalan insidansm.r.artrrdrp burunmugn'. 2000 m;^g:a i;* c"i }ii""r. "*rdozlarda olmesarran medokomirin tuttirurdrgr art, i,t- aragtrrmararda ilgiri hicbir etkigdzlenmemigtir. Kapsamh bir genotoksisite tttinin g*"i verileri, krinik kurianim ioiuuanalrnda olmesartanrn genotoksik etkir€r .eyd*a g;ti;;ri;; Jr*]'"r,"ri,ii, iol[*iIiiii"olmesartan medoksomir, transgenik-modeiterin firranriaigri ayr* z k*i;;fii; r*[;*rd"
rcst edildilinde farcrerde ve 2 yrrrrk bir angtrrmada sr9an6ra" r.*Lqi*ii-JEio. --"'"

lptnf$"--Iryf" galrymalsnnda olmesartan medoksomil fErtilireyi etkilemenrigtir ve tcratojenikbir etkiye iligkin higbir deril yoktur..Diler mjiyot*rin ii *agoiistlale ordugtr gibi ;il;;rn
medoksomile maruz brrakmanrn ardrndur yi"i"la"n hapua katmasr azatmrive" gebefiEn g"pdonemlerinde ve emzirmede ana hayvaniarda,r;'t;;;;-rffi"liru.[ifi"'p.r"il
jlly::::l':t:ilg ?iry antihip-ertansif ajanlrla oraugu elui otmesartan medohomiriqgeDe ravtanlafla gebe spanlarr naaan daha toesik oldulu gosteritni$iq U,rouA" UirfUcefttotolcsik bir etkiyc iligkin higbir bclirti yokarr.

e. ranulsork ozpr.r,irc,pn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Cel*deh
Miloolaistalize scl0loz
Ialcoz monohidr*
HidrclcipropilselEloz
D090k s0bstitttye hidroksipropilselttloz
Magnezyum steant
Kolloidal silikon dioksit

Kqlana
Titatryum diolcit (E l7 l)
Tdk
Hidroksipropilmetilsellrloz 29 I0/Hipromelloz 6 cp

6.2. Gegimsizliller

t -,t

n
\- _i



Gegerli defildir.

63. Raf Omrlt

24a.y

6J. Sellenryr y6netlk 6zct tedbtrlcr

25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnz.

6.5. Ambrlajrn nitelfii ve igerili

OPA/AlPvcAl folyo blistcrde 28 ve 84 film table

6.6. Begeri tbbi iirlinden arto lralan maddelerln imhasr ve d[er 6zel Unlemler

Kullanrlmamrg olan iirlinler -54 da axk materyallcr *Trbbi At*lann Kontrollt y6netmelili,, ve
'Ambalaj Atrklannrn Kontrolri Ydnetneliklerine uygun olaral< imha edilmetidir.

7.RI'EISAT SAIIIBI
Zotiw Sa$rk Or[nleri Sanayi vc I'lcarct A.g.
B0y0kdere Cad. No : 193
Levent 34394 gigti, istanbul
Tel : (0 212) 339 39 00
Faks: (0 212) 339 I I 99

E. RI'IISATNI'MAMSI
28.t2.20tt-23&rn

9.IIx RUIISAT TARIEI,RUHSAT YENTLD,ME TARTIT
ilk ruhsar tarihi: 28.l22}ll
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KoB,t N YENlr,Unre rnnffi
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