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KTILLANMA TALiMATI

OXAP 40 mg X'ilm Tablet
A$zdan almr

c Etkin madde: Her bir film tablette 40 mg Olmesartan medoksomil igerir.
c Yardtmu maddeler:
Mikrokristalize seliiloz, Laktoz monohidrat, Hidroksipropilseliiloa D0$tik siibstitiiye
Hidroksipropilseliiloz, Magnezyum steara! Kolloidal silikon dioksit, Talk, Hipromelloz ve

Titanyum dioksit (E l7l) igerir.

Bu ilecr kullanmeya boglamadan 6nce bu KIILLAIIIMATALfMATIM dikketlice
okuyunuz, giinkit sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu htllanmo talimatmr saHayntz. Daha sonra tebar ohmaya iWaC duyabilirsiniz.
o EEer ila,e sontlanna ohrsa,liitfen dofuonmuzaveya eczocmua darugmu.

o Bu ilog kigisel olarak sizin igin regete edilnigtir, bagkalonna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllanmr srasrrrdo, dofuora veya hastaney gitti*inizde dofuonnua bu iloct
htll an& ltnrn s dyl eyi ni z.

o Bu talimatta yaztlanlara 6ynen uyuntz. ilaC hakhndo size dnerilen donm &gtndo yfrhseh

veya dfigilh doz kullanmayma.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. UAP nedirve ne igin kallanilr?
2. O)OIP'r hullanmodan Ance dikhot edilmesi gerukenler

3. UAP nosil kullaruhr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. UO4P \n saklanmosr

Baghklan yer almaktadr.

f. OXAP. nedir ye ne igin kullanrlrr?

OXAP kan damarlannr gevgeterek kan basmcmm diigtirlilmesine yardtmct olan, olmesartan

medoksomil igeren bir ilagtrr, 78 ve 84 film tablet halinde film tablet olarak kullanma
sunulmugtur.
Olmesartan medoksomil anjiyotensin-Il resept6r antagonistleri isimli bir ilag grubuna aittir.
OXAP sebebi bilinmeyen y0ksek kan basrncr (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin doktorunuz

tarafindan gerekli girriildflEti takdirde kullanrlrr.
Ygksek kan basrncr, kalp, b6brek, beyin ve 96z gibi organlarda kan damarlanna zarar verebilir.
Bu durum, bazsn kalp krizi, kalp ya da bdbrek yetmezliSi, inme veya kOrltlk gibi sonuglar

doSurabilir. Genellikle y0ksek kan basrncrmn belirtileri yoktur. Ortaya grkabilecek zanarlart

engellemek igin kan basmcmt kontrol etmek Onemlidir.
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Ytiksek kan basrncr, OXAP gibi ilaglarla kontol altrnda tutulabilir. Doktorunuz, kan basmcmt
diigiirmek igin hayat tarzrnrzadahbazr desigiklikler yapmanm ftilo vermelq sigarayr btrakrtalq
ahnan alkol miktann ve yemeklerde kullamlan tuz oranmr azaltmak) ve ayil ramanda yUrtiyfig

ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmanm dnerecektir. Doktorunuzun bu tavsiyelerine uymanz
tinemlidir.

2. OXAP'I kullanmadan 6nce dikht edilmesi gerekenler

OXAP'I agalrdaki durumlarda KIILLAITTMAYINIZ

E!er,
o OXAP'm etkin maddesine veya yardrmcr maddelerine kargr agrn duyadirSrnz

(alerjihiz) var ise,
o Hamileyseniz,

r o Cilt ve gozlerde sararma (sanhk) ya da safra kesesinden safra grkrgr olmast ile ilgili
v sorunlarmz (biliyer trkanrkhk, 6rn: safrataglan) varsa

OXAP'I aga[rdaki durumlarda nilc<Ltl,i KI]LLANIMZ

E[er,
o Biibrek fonksiyon bozuklu[unuz varsae

o Karaci er hastah[rmz varsa,
. Kalp yefinezli[inizyadakalp kapakgrlr veya kalp kasr ile ilgili rahatsrzhlrnz varsa,

o gidd*li kusuyorsanz veya ishalseniz, yiiksek doz.da idrar s6ktiiriic0 (di0retik) tedavisi
gOriiyorsan ru ya dadiigiik tuz igeren diyet uyguluyonnnl4

o Kan tatrlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsq
o B6brek0stii bezlerinizle ilgili problerniniz varca.

Kan basrncmr azaltan her ilagla oldufu gibi, kalp veya beyine ait kan aktmt bozukluklan olan

hastalarda, kan basmcrndaki agrn bir d0giS kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple

doktorunuz kan basmcrnrzl dikkatle dlgecektir.

\,
Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse l0tfen doktorunuza

danrgrn.

OXAP'rn yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

OXAP yiyeceklerle birlikte veya Oltinler arasmda ahnabilir.

Ilamilelik

ilact htllanmadon 6nce doHoruntaa veya eczocmtza darustna.
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Eler hamileyseniz (veyt olabilme ihtimaliniz varsa) doktonrnuza sdyleflniz. Dokorunuz b0y0k
olaslhkla hamile kalmadan Onc€ veya hamile oldulunuan anladr$nz anda OXAP'I kullanmayl
blrakmanlzl ve OXAP yerine bagka bir ilag kullanmanm Onerccektir.
Hamileli$n erken ddnerninde O)(AP kullanilmasr dnerilmez ve hamilelilinizin 090nc0 aylndan
sonra l$llanrlrss bebelinize ciddi zararlar verebilecelinden hamilelitinizin ikinci ve 0gllnctl
d6nemindeyseniz bu ilacr kullanmamahsmlz.

Tedainiz srasndo hamile oldu$uruzu farkederseniz hemen dohorunea Wa ecaocrnaa
dangma.

Emzirme

llau fullannadan 6nce dolctorumza vqu eczacmtza dontsmrz.

Emziriyonanrz veya ernzirmeye baglayacalsanrz doldorunuza sOyleyiniz. OXAP emziren
annelere Onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebe$niz yenidotan ya da premature ise
doktorunuz baglo bir tedavi segebilir.

Arag ve malidne kullanmr

Y0ksek kan basrncmlzrn tedavisi suasrnda kendinizi uykulu veya sersemlemig hissedebilininiz.
E[er b0yle bir durum olursa" akiler gegene kadar arag ve makine kullanmaylnz ve kullanmlan
ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini ahnz.

Siyah rktan hastaLrdr kullrnrm

Diter benzer ilaglar ile oldultr gibi OXAP'rn ltan basrncr d0gllr0cii etkisi, siyah r{Can hastalarda
daha dllg0k olabilir.

OXAP'm igeri[inde bulunan bur yerdrmu mrddeler hakhnda 6nemli bilgiler

OXAP, laktoz @ir geker tipi) igerir. Eter daha Onceden doktorunuz tarafindan baa gekerlere kar$l
dayanlksrzhf,rnz oldutu s0ylenmigse bu trbbi 0rlin0 almadan 6nce doldorunuda ternasa geginiz.

Diter ihgler ile birlilite kulhnrmr

Agaldaki ilaglan kullanlyorsann ya da son zamanlarda kullandmz ise doldonrnuza veya
eczacrnrza sdyleyiniz:

o Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bilegeni, idrar s0ktllrllc0 (dillr*ik) veya
heparin (kan sulandmcr) ile tedavi gOrllyorsanrz, bu ilaglan OXAP ile birlitte lullanmah
kandaki potasyum seviyesini artmbilir.

o Li$um (duygu deligiklikleri ve bazr depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilaq)
kullanryorsanz, OXAP ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini rtrabilir. Lityum
almak zorundaysamz, doktorunuz kan lityum seviyelerinizi kontnol edeceltir.
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o Non Steroidal Anti inflamatuvar ilaglann (a!n, piglik gibi iltihap bulgulanm gegirmek
igin kullanrlan ilaglar, steroid yaprh olmayan antienflamatuvar ilaglar) OXAP ile birlikte
kullammr, bObrek yefinezligi riskini artrrabilirve OXAP'm etkisi azalabilir.

o Kan basmcmr diiptiren ba*a ilaglar, OXAP'm etkisini artrrabilir.
o Hazrmsrzhk ilaglan (antiasit), OXAP'rn etkisini biraz azaltabilir.

E$er regeteli yo da regetesiz herhangi bir ilaq gu anda hilonryorsona veya son zamanlarda
htllandrysantz liltfen doWorurutza veya eczacmaa btmlor hakhnda bilgi veriniz.

3. OXAP nasrl kullanllrr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkh[r igin talimatlar:

o OXAP'I daima doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullamnrz. Herhangi bir durumdan emin

r. deEilsenia liitfen doktorunuza veyawz:ctruzadarugmz.Y o Tavsiye edilen baglangrg dozu giinde bir tane OXAP l0 mg'drr. E$er bununla kan basmcmu
kontrol alfina almmazsa, doktorunuz gtinliik dozu OXAP 20 mg veya OXAP 40 mg'a
yiikseltebilir ya da bqka ilaglar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o OXAP yiyeceklerle birlikte veya dginler arasmda" Yeterli miktar (1 bardak) su ile yuttrlarak

almr. Tablet giSnenmemelidir.
o Miimkiinse ginliik ilag dozunuzu daima gtiniin aynr saatinde,Orne$in kahvaltrda ahnrz.
o Doktorunuz size aksini s6yleyene kadar OXAP'I almaya devam efineniz gok Onemlidir

DeEiSikyag gruplart:

Qocuklarda kullanrm:
Qocuklann ve 18 yagrn altrndaki ergenlerin OXAP kullanmasr tavsiye edilmez.

U Yaphlarda kullanrm:
65 yagrn iizerindeyseniz ve doktorunuz giinltk dozunuzu 40 mg'a artrmaya karar verirse, kan

basrncmzrn gok diigmedi[inden emin olmak igin kan basmcmz doktorunuz tarafindan dllzenli
olarak kontrol edilmelidir

Ozel kullanrm durumlarr:

Bdbrekyetmezlili:
Hafif-orta bobrekyetmezli$ olan hastalarda ginltik doz20 mg'dan fazla olmamahdrr. $idd*li
bObrek yetmezlili olan hastalarda OXAP kullanrmr tinerilmez.

Karacileryetmezlili
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Hafif lraraci[er yetmezligi olan hastalrda doz ayarlamasma gerek yoktur. Orta derecede

karaciler yetmezli[i olan hastalarda gilnliik doz20 mg'dan fazla olmamahdrr. $iddetli karaci[er
yetmezli[i olan hastalarda OXAP kullanrmr dnerilmez.

ESer O){AP'm etkisinin gok giielii veya zoytf oldupuna doir bir izleminiz vm ise dolAorurutz vqta
eczactnz ile konugurua.

Kullanmanz gerekenden daha fazla OXAP kullandrysanz:
OXAP'dan htllanmana gerekcnden fozlasmr kullonmqsana bir doHor veya eczac, ile
konusunuz.

OXAPtT kullanmayr unutureanrz:
Giinliik almanrz gereken dozunuzu almayr unuttuysanrz, ertesi g0n normal ilag doannuzu almp.
Unutulan dozlart dengelemekigin gtfi doz almaymtz.

OXAP ile tedavi sonlandrnldrfmda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi s0ylemedikge OXAP'I almaya devam efrneniz dnemlidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tilm ilaglar gibi, her hastada olmasa da OXAP'm yan etkileri gtiriilebilir. Bu yan etkiler olugursa

genellikle hafif qiddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada g6rtilmese de, agafrdaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1000 kiqiden en fazla birinde) gOriilen ve ttim viicudu etkileyen alerjik
reaksiyonlar agaptdaki gibidir:
OXAP tedavisi srasmda; kagrntr ve d0hintii ile birlikte yltzAe, agzda ve/veya grtlakta gigme

olugabilir. Bu durumda, OXAP'r kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL doktorunuza
bildiriniz

t:/ Seyrek olarak (ya$h hastalarda biraz daha fazla olmak lizere), hassas kigilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OXAP kan basmcrnrn fazla dligmesine sebep olabilir. Bu da
giddetli sersemlik hissine veya bayrlmaya neden olabilir. Bu durum olugursa, OXAP'I
kullanmayr durdurunua DERIIAL doktorunuza bildiriniz ve dfiz uzanmtz

Bunlar OXAP'm di[er bilinen yan etkileridir:

Yaygm (10 ki$den en fezla birinde):Sersemlik hissi, ba.g a[nst, bulanfi, hazrmsrzhk, ishal,
karrn a$nsl, ishal ve kusma ile birlikte gdriilen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunlulg bo$aa
a[nsq burun akmasr veya dolmasr, brong iltihabr, gnp benzeri belirtiler, dks{ittllq a$t, gdltiste'
srrtta, kemiklerde veya eklemlerde a[n, idrar yollannda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklardq
bacaklarda, ellerde ve kollarda gigme, idrarda kan.

Kan testi sonuglannda dabazr de[igiklikler gtirtilmiigtiir:
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Kanda trigliserid miktannrn yiikselmesi (hipertrigliseridemi), kanda Urik asit miktanmn
yiikselmesi (hiperiirisemi), kanda iire art6r, karaci[er ve kas fonksiyon testlerinde artrg

Yaygrn Olmayan (100 kigiden en a,z birinde):
Tiim viicudu etkileyebilen hrzh alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlannm yanrsra kan
basmcmda hrzh bir dtipiiq olmasr ve buna balh olarak bayrlma (anaflaktik realaiyonlar), denge

bozuklu[undan kaynaklanan bag d6nmesi (vertigo), kusma" g0gsiizliik, k6tii hissefrne, kas a!ns1
deride ddkiintii, alerjik deri ddkiinttisii, kagmfi, eksantem (deride kabankhk ve erupsiyon), cilffe
kabankhklar (sivilceler), g6[iiste a[n ve huzursuzluk hissi (anjina). Kan testlerinde trombosit

ftan pulcu[u) olarak bilinen bir gegit kan hitcresinin saysrnda azalma(trombositopeni).

Seyrek (1000 kiqiden en az birinde):
Enerji azh$t, kas kramplan, b6brek fonksiyonlannda bozulma, bObrek yetmezli[i, kan testi
sonuglannda potasyum diizeyinin normalin Ustllne ylitselmesi (hiperkalemi) ve b6brek

, fonksiyonuyla ilgili bilegenlerin seviyelerinde artry gOsteren bazr de[igiklikler g6riilebilirL
E$er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagrsanu
dofuorunuzu veya e czaanat bilgilendiriniz.

5. OXAP'rn stklanmasr

O)(AP': goctHarm gOremeyecefii, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saWoynu.
25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmn
Anbolajdaki son htllanma tarihinden sonra O)(AP'I htllanmayma.
Eler iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OXAP'I kullanmayrmz.

Ruhsat sahibi:
Zentivasalhk Urunleri Sanayi ve Ticaret A.$.
Biiytikdere Cad. No : 193

t Levent 34394 $igli, istanbul
v Tel:(0212)3393900

Faks: (0212) 339 ll 99

Oraim Yeri:
TnntivaSalhk Urunbri San. ve Tic. A.$.
K0gtkkangtrran 39780 Liileburgaz / Krrklareli
Tel: (0 288) 427 l0 00

Faks: (0 288)427 1455

Buhilanmatalimafi ..;......onaylanmrytr.
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