
. KT]LLANMA TALIMATI

OLMECOMB 40/5mg film kaph tablet

Afrzdan ahnrr.

' Etkin maddeler:40 mg olmesartan medoksomil ve 5 mg amlodipin (besilat olarak)

'Yardtmct maddeler: Magnezym stearat, mikrokristalin seltiloz (Avicel pH 102), laktoz DC,
kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol), HPMC E 5, opadry 85G184g0 white igerifi: titanyum
dioksit (EI7l), talk, makragol/PEG 3350, lesitin (soya) (F.322)

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OLMECOMB nedir ve ne igin kullanilr?
2. OLMECOMB'u kallanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. OLMECOMB nasil kallaruIu?

4. Olasr. yan etkiler nelerdir?

5. OLMECOMB' un saklanmast

Baqhklarr yer ahnaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baplamadan iince bu KULLANMA T'Af-iVfaffNf dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

' Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

' E{er ilave sorulartntz olursa, liltfen dohorunuza veya eczacmtza dantgtntz.

' Bu ilag kisisel olarak sizin igin re7ete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

'Bu ilactn kullantmt strastnda, dolctora veya hastaneye gitti{inizde dolaorunuza bu ilact
kul I andt pntn s dy I ey iniz.

'Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &Smda yiiksek
veya diigiik doz latllanmaymz.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/olmecomb-40-5-mg-28-film-kapli-tablet

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



1. OLMECOMB nedirve ne igin kullanrlrr?

OLMECOMB olmesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adrnda iki
etkin madde igerir. Bu maddelerin ikisi de yiiksek kan basrncrruzrn (hipertansiyon)
diigiirtilmesi igin kullamlu.

OLMECOMB, 28 film kaph tablet halinde kuilamma sunulmugtur.

OLMECOMB, kan basrncr tek bagrna olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince
diigiirtilemeyen hastalarda yiiksek kan basrncrmn tedavisi igin kullamlrr.

Eper, yiiksek kan basrncl uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bcjbreklerdeki kan
damarlanru tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezliSine ya da b<ibrek yetmezliSine yol
agabilir. Kan basrnclnln nonnal diizeye diigiirtilmesi, bu bozukluklaln ortaya grkma riskini
azaltr.

o Olmesartan medoksomil, kan damarlanm gevgeterek kan basrncrm diigiiren
"anjiyotensin-Il reseptcir antagonistleri" olarak adlandmlan ilag srmfindandrr.

' Amlodipin "kalsiyum kanal blok<irleri" olarak adlandrnlan ilag srrufindand'.
Amlodipin damar duvarlartrun igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan
damarlanmn kasrlmasrru durdurur ve briylece kan basrncrm dtigiiriir.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlanmn kasilmasmr durdurmaya katlada bulunur,
bciylece kan damarlan gevger ve kan basrncr azalr.

2. OLMECOMB'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OLMECOMB' u aqafrdaki durumlarda KULLAITIMAYINIZ
E!er,

o Olmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blokdrlerinin bir grubu
olan dihidropiridinlere veya ilacrn di[er bilegenlerine karqr allerjiniz (agrn duyarhlk)
vars4

Alerjik olabilece[inizi dtigtiniiyorsiuilz OLMECOMB almadan dnce doktorunuzu
bilgilendiriniz. {

o J aydan daha uzun siiredir hamileyseniz. (gebelifin erken d6neminde de

OLMECOMB

kullammrndan kagrrulmaldu - "Hamilelik" ve o'Emzirme" bdliimiine bakrruz)

o Ciddi karaciler problemleriniz varsa, eSer safra salgrruz bozulmugsa veya safra
kesesinden safra akrmr engelliyse (<irne[in safra taqr nedeniyle) ya d,ae$er sa11[rmz
varsa (deri renginin veya gozleinsanmsl renkte olmasr).

o Kan basrncrmz gok dtigiikse,



o Dokulannrza kan akrmrmn yetersiz olmasmdan muzdaripseniz ve kan basrncrnLzrn

diigiik olmasr, nabzrl;nztn diigtik olmasr, kalp atrm l:uztruzrn yiiksek olmasr

(kardiyojenik gok gibi goklar) gibi bir gikayetiniz varsq

Kardiyojenik gok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen gok anlamrna gelir.

. Kalbinizden grkan kamn akrgr trkahysa (<!rne!in aort daralmasr (aortik stenoz),

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

kalbinizin randtmam diigmiigse (bu durum nefes darhlr veya el ve ayaklannrzda

gigmelere neden olur).

OLMECOMB'u aqafrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

EIer,

o Bcibrek hastahlrruz varsaveya bribrek nakli yapilmrgsamz,

o KaraciEer hastah[rruz var ise,

. Kalp yetmezli[iniz var ise ya da kalp kapaklan veya kalp kasr hastal rptnrz var ise,

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

g<iriiyorsamz veya diigiik tuz diyeti uyguluyorsamz,

o Kammzda artmrg potasyum diizeyi var ise,

o Adrenal bezlet'rrtrzde hastahk var ise (bdbreklerinizin iisttindeki homron-tireten

bezler).

Kan basrncrm azaltan her ilagla oldu$u gibi, kalp veya beyine ait kan akrmr bozukluklarr

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

sebeple doktorunuz kan basrncrmzr dikkatle dlgecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damqrmz.

OLMECOMB'un yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

OLMECOMB ag veya tok kamrna ahnabilir.

Hamilelik

il au kullanmadan dnce dohorunuz a v eya e czac mtz a dantsmtz.

Eler hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza s<iyleyiniz.



Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan rince veya hamile olduSunuzu anladrgrruz anda

OLMECOMB'u kullanmayr brrakmanrzrve OLMECOMB yerine bagka bir ilag kullanmamzr

<inerecektir. Hamileli[in erken doneminde OLMECOMB kullamlmasr dnerilmez ve eger 3
aydan daha uzun siiredir hamileyseniz, bu ilacr kullanmamalsrruz. etinkii bu drjnemde

kullamlrrsa bebe[inize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz srannda hamile oldudunuzufark ederseniz hemen dolctorunuza darusmtz.

Emzirme

il au kullanmadan dnc e do ktor unuza v eya e czocmtz a darus mtz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza bildiriniz. OLMECOMB
emziren annelere dnerilmemektedir. Emzirecekseniz, cizellikle bebefiniz yenidolan veya
prematiire ise doktorunuz tedaviniz igin bagka bir ilag segebilir.

Arag ve makine kullanmr

Yiiksek kan basmcmrzigintedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya
bagrnrz allyabilir veya bag ddnmeniz olabilir. Bciyle bir durum olursa belirtileriniz azalana

kadar arag veya makine kullanmayrruz. Tavsiyeleri igin doktorunuza damgrmz.

OLMECOMB'un igeri$inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
OLMECOMB igeriginde bulunan yardrmct maddelere kargr agrn bir duyarhhprttzyoks4 bu
maddelere baflr olumsuz bir etki beklenmez.

Eler daha cinceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransmz oldugu
s<iylenmiqse oLMECoMB'u almadan <ince doktorunuzla temasa geginrz.

Bu trbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma baph herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

OLMECOMB lesitin (soya (8322)) igermektedir. E[er fistrk ya da soyaya ale}intz varsa bu
trbbi iirtinii kullanmavrmz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

OLMECOMB ile agafrdaki ilaglan birlikte kullamyorsamz doktomnuza bildiriniz.
o Potasyum takviyeleri, potasyum igeren tlrz bilegikleri, "idrar srjktiiriiciiler',

(diiiretikler) veya heparin (kam sulandrrmak ve kan prhtrlagmasrru cjnlemek igin). Bu
ilaglan OLMECOMB ile aym zamanda kullanmak kammzdaki potasyum diizeyini
ytikseltebilir.



o Lityumun (ruhsal dalgalanmalan ve bazt depresyon tiplerini tedavi etmek igin

kullamlan bir ilag) OLMECOMB ile aym zamanda ahnmasr lityumun toksisitesini

arttrrabilir. E[er lityum almantz gerekiyorsa doktorunuz lityum kan diizeylerinizi

dlgecektir.

. Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaglann (agn, giglik gibi iltihap bulgulanm gegirmek

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

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

azaltLlabilir.

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

o OLMECOMB'un etkisi hafif olarak azalabilecqfi igin bazr arfiiasidler (hazrmsrzhk

veya mide yanmasr igin kullamlan ilaglar)

o HIV/AIDS (6m. ritonavir) veya frrngal enfeksiyonlar igin kullamlan ilaglar (cirn.

ketokonazol, itrakonazol).

. KalP ritim bozukluklan ve yiiksek kan basmcr tedavisi igin kullamlan bir ilag olan

diltiazem.

o Sara hastah[r (epilepsi) tedavisi igin kullamlan antikonviilzan ilaglar (ctrn.

karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidonel).

o Tiiberkiiloz ve di[er enfeksiyonlar igin kullamlan rifampisin.

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

edilmig ekstre.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau su anda kullaruyorsantz veya son zamanlarda

htllan&ru2 ise liltfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. OLMECOMB nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

o OLMECOMB'u daima doktorunuzuntavsiye ettigi gekilde kullammz.

o Herhangi bir durumdan emin de$ilseniz,liitfen doktorunuzaveyaeczactrrzadamgrruz.

o OLMECOMB'un gtinliik kullamm dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

ile yutunuz. Tablet gignenmemelidir.

o EEer miimktinse giinliik dozunuzu her giin ayrnzamandaalntz (<im. kahvaltr zamam).



Defigik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

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

Yaghlarda kullanrm:

Eler 65 yagm tizerindeyseniz, kan basrncrruzrn gok diigmedilinden emin olmak igin her doz

arhgrnda doktorunuz kan basrncrmzr dtizenli olarak kontrol edecektir.

Siyah rrktan hastalar:

Di[er beruer ilaglar ile oldufu gibi OLMECOMB'un kan basrncr dtigtirticii etkisi, siyah uktan
hastalarda daha diistik olabilir.

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

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanm anz gerekend en dahz fazla OLMEC oMB kuilandrysanz :

Eler almaruz gerekenden fazla OLMECOMB alrrsamz ba;^ drinmesi, hrzh veya yavag kalp

hrzr gibi dtigiik kan basrncr semptomlan yagayabilirsiniz. Bu durumda doktorunuzaveva size

en yakrn hastanenin acil bciliimiine bagvurunuz.

OLMECOMB'tan kullanmantz gerekendenfazlasmt lrullan&ysaruz bir doktor veya eczact ile

konuSunuz.

OLMECOMB'u kullanmayr unutursanrz

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

Unutulan dozlort dengelemek igin gift doz almaymtz.

oLMEcoMB ile tedavi sonlandrrrtdrfrnda oluqabilecek etkiler
Doktorunuz brakmamzr s<iylemedikge OLMECOMB'u kullanmaya devam etmeniz

cinemlidir. Bu ilacrn kullammr iizerine ilave sorularrnTzvarsa doktor veya eczaqruza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi herkeste gdrtilmemekle beraber OLMECOMB yan etkilere neden olabilir. Bu
yan etkiler go!"unlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler



Birgok insanda gOriilmese de agafadaki iki yan etki ciddi olabilir:

OLMECOMB tedavisi srrasrnda ttim viicudu etkileyen, yuzde, a$tz velveya larenksde (ses

telleri) gigmeye neden olan ve kagrntr veya deri d<iktintiisiiniin ortaya grktrgr alerjik

reaksiyonlar gtiriilebilir. E[er bu belirtiler ortaya grkarsa, OLMECOMB kullanmayr

durdurunuz ve derhal doktorunuza danrgrnrz.

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

diigmesine neden olabilir. Bu qiddetli bag drinmesi ve bayrlmaya neden olabilir. E[er bu

belirtiler ortaya grkarsa, OLMECOMB kullanmayr durdurunuzo derhal doktorunuza

danryrnz ve diiz rtzunrnxz.

OLMECOMB ile ortaya grkabilecek difer olasr yan etkiler:

Yaygrn (10 hastadan I'inden azrnr etkileyen):

Bag dtinmesi; bag aSnsr; ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklard4 ellerde veya kollarda

gigme; bitkinlik.

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

Ayapa kalkarken baq ddnmesi; enerjisiz kalmak; eller veya ayaklarda ipne batma hissi veya

hissizlik; vertigo; kalp atrmlanmn guqlti hissedilmesi; nabzrn yiikselmesi; sersemlik ve bag

ddnmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon diigiikliilti; nefes darh[r; <iksiiriik; bulantr;

kusma; hazrmsrzhk; ishal; kabrzhk; a[rg kurulu[u; mide ainsr; deri d<iktintiileri; kas

spazmlan; kollar ve bacaklarda apn; idrar kagrrma; cinsel iglevsizlik; ereksiyon giigltigii veya

erken bo galma; giigsiizliik.

Kan testlerinde de bazr de[igiklikler gciriilebilir. Bunlann arasmda aga[rdakiler sayrlabilir:

kandaki potasyum dtizeyinde ytikselme veya diigme, kandaki kreatinin diizeyinde yiikselme,

tirik asit diizeyinde yiikselme, bir karaci[er fonksiyon testinde ytikselme (gama glutamil

transferaz diizeyi).

Seyrek (ilacr kullanan 11000 hastadan f inden daha azrnda giiriilenler):

ilaca kargr agrn duyarhhk; bayrlmal.iuzde ateg basmasr; kurdegen;yuzde gigme.

OLMECOMB kullanrmr ile de[il, tek baqrna olmesartan medoksomil veya amlodipin
kullanrmryla giiriilen veya yiiksek srkhkta giiriilen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil

Yaygrn (10 hastadan f inden azrnr etkileyen):

Brongit; bo$az alrrsr; burun akrntrsr veya trkamkhsr; ciksiiriik; kann a!'nsr; mide tigiitmesi;

ishal; hazrmsrzhk; bulantr; eklemler veya kemiklerde aprr; srrt alpsr; idrarda kan g6rme; idrar

yolu enfeksiyonu; gdgtis a[nsr; grip benzeri belirtiler; agn. Kandaki ya! oramnda artma



(Hipertrigliseridemi), kandaki i.ire veya iirik asit diizeyinde artnna ve karaci[er ve kas

fonksiyonlan testlerinde artma gibi kan testleri deEigiklikleri.

Yaygrn olmayan (100 hastadan f inden azlnl etkileyen):

Trombositler olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayrsmda azalma(ki bu kolay morarmalara
veya kanama zan|danrnln uzamaslna neden olabilir); tiim Wcudu etkileyebilen, nefes almada
problemlere yol agabilen ve kan basmcrndaki hrzh diigme nedeniyle bayrlmaya (Anafilaktik
reaksiyon) neden olabilen hrzh alerjik reaksiyonlar; anjina (a4jina pektoris adryla bilinir,
gdg"iis a[nsr anlamrna gelir); kaqrntr; deri dctkiintiileri; alerjik deri drikiintiileri; kurdegen;
ytizde gigme; kas aSnsr; k<itii hissetrne.

Seyrek (1000 hastadan lrinden azrnr etkileyen):

Ytizde, a$rzda velveya larinkste (ses telleri) qigme; akut brjbrek yetmezli[i ve bcibrek
yetmezlifi; halsizlik.

Amlodipin

Yaygrn (10 hastadan f inden azrnr etkileyen):

Kann ap"nsr; bulantr; ayak bileklerinde gigme; uykulu hissetrnek; yinde ateg basmasr.

Yaygrn olmayan (100 hastadan f inden azlnt etkileyen):

Uyuma bozukluklan; uyku problemleri; endigeli hissetmek dahil ruh durumu de[igiklikleri;
depresyon; huzursuzluk, titreme n<ibeti; tat alma bozukluklan; bayrlma; gift g6rme gibi g6rme
problemleri; kulak grnlamasr; anjina pelitorisin kcittilegmesi (gttgiis a!nsr); burun akmasr veya
trkamkh[r; sag dtiki.ilmesi; kiigtik kanamalar nedeniyle deri tizerinde i[ne bagr geklinde veya
leke geklinde morluklar (purpura); ciltte renk de[igiklifi; agm terleme; deri drikiintiileri;
kagrntr; eklem veya kaslarda a!rr; idrar yapma problemleri; geceleri idrara grkma; idrar
kagrrma; erkeklerde memelerin biiytimesi; gdliis a[nsr; a!"n; k6tii hissetmek; kilo alma veya
kaybetme.

Seyrek (1000 hastadan I'inden azrnr etkileyen):

Zilnnkangrkhlr

Qok seyrek (10000 hastadan l,inden daha azrnr etkileyen):

Kandaki beyaz hticrelerin sayrsmda azalma (k1 bu durum enfeksiyon riskini artrrl);
tombositler olarak bilinen bfu fiir kan hiicresinin sayrsrnda azalma (ki bu kolay morarmalara
veya kanama zzlmarunln uzamasrna neden olabilir); kan gekerinde artma; kaslann



sertliklerinde artma veya pasif kas hareketlerinin yaprlmasmda giigliik tfrip.**l; eller ve

ayaklarda i$ne batmasl veya hissizlik; kalp krizi veya kalp ritminde diizensizlik; kan

damarlannda iltihaplanma; karaci[er veya panlreasta iltihaplanma; mide geperinde

iltihaplanmui ab etlerinde kahnlagma; karaci[er enzimlerinde yiikselme; cilt rengi ve

gcizlerde saranna; cildin rgrsa hassasiyetinde arhna; alerjik reaksiyonlar (kagrntr, deri

ddkiinttisii, yiizde, aprz velveya larenksde (ses telleri) gigme; ciltte iltihap ve soyulma ile
beraber di[er alerjik durumlar; bazenhayatr tehdit edebilir)

Eder bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile lmrStlasrsaruz

do lct orunuzu v ey a e c zaantn b il gil endir iniz.

5. OLMECOMB'un Saklanmasr

OLMECOMB'u gocuklarm gdremeyece{i, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25 oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajm ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLMECOMB'u latllanmaymtz.

Eler iiriindeve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OLMECOMB'u kullanmavrruz.

Ruhsat sahibi:

Uretim Yeri:

inventim ilag San. Tic. Ltd. gti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi BaSrmsrz Bdliim No: 8

Giingdren/ iSfaNeUI,

Ulkesi: Tiirkiye

Telefon: 0 850 20I23 23

Faks :02124822478

e-mail : info@inventimilac.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l. OSB. l.Yol No:3 Adapazan /SAKARYA

Bu kullanma talimafi 12.06.2013 tarihinde onaylanmtsttr.


