Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/ometan-5-mg-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9CAQ08

KULLANMA TAL IMATI

OMETAN 5 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 5 mg Olmesartan medoksomil

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin sellloz, ik sUbstitie
hidroksipropil seltloz, hidroksipropil seltloz, nregzyum stearat, Opadry Il Beyaz 85F18422
(kismen hidrolize edilmipolivinil alkol, titanyum dioksit E171, makrogo&s, talk).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozunyidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMETAN nedir ve ne igin kullantlir?

2. OMETAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemle
3. OMETAN nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OMETAN’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. OMETAN nedir ve ne igin kullanilir?

OMETAN kan damarlarini ggeterek kan basincinin girilmesine yardimci olan,
olmesartan medoksomil iceren bir ilacgtir, 28 vefiga tablet halinde kullanima sunulrgtur.
Olmesartan medoksomil anjiyotensin-1l reseptor gomastleri isimli bir ila¢ grubuna aittir.

OMETAN sebebi bilinmeyen yuksek kan basinci (esehshipertansiyon) tedavisi icin
doktorunuz tarafindan gerekli gérufgutakdirde kullantlir.

Yuksek kan basinci, kalp, bobrek, beyin ve g6z gganlarda kan damarlarina zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya dadbbek yetmezfii, inme veya korluk gibi
sonugclar dgurabilir. Genellikle yiksek kan basincinin beletil yoktur. Ortaya cikabilecek
zararlari engellemek igin kan basincini kontrolekrinemlidir.

Yuksek kan basinci, OMETAN gibi ilaclarla kontroltiada tutulabilir. Doktorunuz, kan

basincini dgiirmek icin hayat tarziniza dair bazigdgklikler yapmanizi (kilo vermek,
sigarayl birakmak, alinan alkol miktarini ve yenee#te kullanilan tuz oranini azaltmak) ve

1/7



aynl zamanda yuruyive ylzme gibi rutin egzersizler yapmanizi énergceRoktorunuzun
bu tavsiyelerine uymaniz énemlidir.

2. OMETAN'I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekeler

OMETAN'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* OMETAN'In etkin maddesine veya yardimci maddelerikari asirt duyarliliginiz
(alerjiniz) var ise,

* Hamileyseniz,

» Cilt ve gozlerde sararma (sarilik) ya da safra siesken safra ciki olmasi ile ilgili
sorunlariniz (biliyer tikaniklik, érn: safrastar) varsa.

OMETAN'I a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Bobrek fonksiyon bozukigunuz varsa,

» Karacger hastafiiniz varsa,

» Kalp yetmezlginiz ya da kalp kapakgi veya kalp kasi ile ilgili rahatsiginiz varsa,

» Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiuksek domtfar sokturtcu (ditretik) tedavisi
goruyorsaniz ya da diik tuz iceren diyet uyguluyorsaniz,

» Kan tahlillerinizde yiksek potasyum tespit ediliyay

» Bobrekustl bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basincini azaltan her ilacla ofdugibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklalan

hastalarda, kan basincindakirabir disis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple

doktorunuz kan basincinizi dikkatle 6lgecektir

Bagirsaklarda emilim bozukBuyla ortaya ¢ikansiddetli ishal ve ciddi kilo kaybina neden

olan bazi rahatsizliklarda (spru benzeri enterpmhtktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz

OMETAN tedavisini sonlandirmayi dinebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

OMETAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
OMETAN yiyeceklerle birlikte veya giinler arasinda alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa)ktbrunuza soéyleyiniz. Doktorunuz
blyuk olasilikla hamile kalmadan 6nce veya hamdei@nuzu anladiiniz anda OMETAN'|
kullanmay! birakmanizi ve  OMETAN vyerine gda bir ilac kullanmanizi 6nerecektir.
Hamileligin erken déneminde OMETAN kullaniimasi 6nerilmez hamileliginizin Gg¢unci
ayindan sonra kullanilirsa bedieize ciddi zararlar verebilegenden hamilelginizin ikinci ve
Ucunci donemindeyseniz bu ilaci kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
danginiz.

217



Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyedimyacaksaniz doktorunuza soyleyiniz. OMETAN emziren
annelere dnerilmemektedir. Emzirecekseniz, dzelllkbginiz yenidgan ya da premature
ise doktorunuz ba bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinizin tedavisi sirasinda kendinig/kulu veya sersemlemi
hissedebilirsiniz. Eer boyle bir durum olursa, etkiler gecene kadarcava makine
kullanmayiniz ve kullanimlari ile ilgili doktorunun tavsiyelerini aliniz.

Siyah irktan hastalarda kullanimi
Diger benzer ilaclar ile oldiu gibi OMETAN'In kan basinci diirtcu etkisi, siyah irktan
hastalarda daha glik olabilir.

OMETAN'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

OMETAN, laktoz (bir seker tipi) icerir. BBer daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay dayaniksiziiniz oldyu séylenmgse bu tibbi Grind almadan ©nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclari kullaniyorsaniz ya da son zamanlakddandiniz ise doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

» Potasyum destek tedavisi, potasyum iceren bir tiezemi, idrar sokturicu (ditretik) veya
heparin (kan sulandirici) ile tedavi goruyorsanm, ilaglari OMETAN ile birlikte
kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

* Lityum (duygu dgisiklikleri ve bazi depresyon tiplerinin tedavisi ngibir ilag)
kullaniyorsaniz, OMETAN ile birlikte kullanmak litynun toksisitesini artirabilir. Lityum
almak zorundaysaniz, doktorunuz kan lityum seviyeis kontrol edecektir.

+ Non Steroidal Antinflamatuvarilaglarin (&r1, sislik gibi iltihap bulgularini gecirmek igin
kullanilan ilaclar, steroid yapili olmayan antiemflatuvar ilaglar) OMETAN ile birlikte
kullanimi, bobrek yetmedi riskini artirabilir ve OMETAN'In etkisi azalabti

» Kan basincini dfiiren baka ilaglar, OMETAN'In etkisini artirabilir.

* Hazimsizlik ilaglar (antiasit), OMETAN'In etkisimiraz azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. OMETAN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi icin talimatlar:

* OMETAN'’I daima doktorunuzun tavsiye gitisekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin deilseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza glam.
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» Tavsiye edilen bgangic dozu gunde bir tane OMETAN 10 mg'dirigeE bununla kan
basinciniz kontrol altina alinmazsa, doktorunuzligdillozu OMETAN 20 mg veya 40
mg’a yukseltebilir ya da B&a ilacglar receteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

* OMETAN vyiyeceklerle birlikte veya giinler arasinda, yeterli miktar (1 bardak) su ile
yutularak alinir. Tablet ghenmemelidir.

* Mumkunse gunlik ilag dozunuzu daima gunun aynirsdat orngin kahvaltida aliniz.

» Doktorunuz size aksini styleyene kadar OMETAN'T alm devam etmeniz c¢ok
onemlidir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarin ve 18 yan altindaki ergenlerin OMETAN kullanmasi tavsiygilmez.

Yaslilarda kullanimi:

65 yaIn Uzerindeyseniz ve doktorunuz gunliik dozunuzeng( artirmaya karar verirse, kan
basincinizin ¢ok dinediginden emin olmak icin kan basinciniz doktorunuzaftadan
duzenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta bobrek yetmezli olan hastalarda gunlik doz 20 mg’dan fazla olmaima
Siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda OMETAN kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezIgi:

Hafif karacger yetmezli olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktuta ®aracger
yetmezIgi olan hastalarda ginlik doz 20 mg'dan fazla olmedma Siddetli karacger
yetmezIgi olan hastalarda OMETAN kullanimi 6nerilmez.

Eger OMETAN'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @dona dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMETAN kullandiysiniz:
OMETAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz

OMETAN'1 kullanmay! unutursaniz:

Gunluk almaniz gereken dozunuzu almay! unuttuysaenesi gin normal ilag dozunuzu
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

OMETAN ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikce OMETARBIMaya devam etmeniz 6énemlidir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, her hastada olmasa da OMETAN’an \etkileri gorulebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafifiddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada gorulmese dea@adaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1.000 hastanin birinden az fakad@® hastanin birinden fazla) goérilen ve
tum vicudu etkileyebilen alerjik reaksiyonlgagidaki gibidir:

OMETAN tedavisi sirasinda; kanti ve dokuntu ile birlikte ylizde,gezda ve/veya girtlakta
sisme olgabilir. Bu durumda, OMETAN’I kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Seyrek olarak (wh hastalarda biraz daha fazla olmak tzere), hakisderde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OMETAN kan basincfazia digmesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayllmaya neden itfabBu durum olusursa,
OMETAN'1 kullanmay! durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz uzaniniz.

Bunlar OMETAN'In diger bilinen yan etkileridir:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanihirinden fazla gorilebilir)
Sersemlik hissi

Bas agrisi

Bulanti

Hazimsizlik

Ishal

Karin grisi

Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsateksiyonu
Yorgunluk

Bogaz arisi

Burun akmasi veya dolmasi

Brons iltihabi

Grip benzeri belirtiler

Okstiruk

Agri

Idrar yollarinda enfeksiyon

Ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerdgaskollardaisme
Idrarda kan.

Kan testi sonuclarinda da bazgdgklikler géralmistar:
Kanda trigliserid miktarinin yikselmesi (hipertrggridemi)
Kanda Urik asit miktarinin yikselmesi (hipertrisgmi
Kanda ure ar§l

Karaciger ve kas fonksiyon testlerinde arti
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Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1@ hastanin birinden fazla
goralebilir)

Tdm vicudu etkileyebilen hizli alerjik reaksiyonlar

Nefes alma sorunlarinin yanisira kan basincinda irzdistis olmasi ve buna Igh olarak
bayillma (anaflaktik reaksiyonlar)

Denge bozuklgundan kaynaklanan padnmesi (vertigo)

Kusma

Gucgsuzluk

Kotu hissetme

Kas arisi

Deride dokuntu

Allerjik deri dokunttsu

Kasinti

Eksantem (deride kabariklik ve erupsiyon)

Ciltte kabarikliklar (sivilceler)

.....

Kan testlerinde trombosit (kan pufgy olarak bilinen bir ¢gt kan hicresinin sayisinda
azalma (trombositopeni).

Seyrek (1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hasin birinden fazla gorilebilir)

Enerji azlg

Kas kramplari

Bobrek fonksiyonunda bozulma

Bobrek yetmezfi

Kan testi sonuclarinda potasyum dizeyinin normaktine yukselmesi (hiperkalemi) ve
bobrek fonksiyonuyla ilgili bilgenlerin seviyelerinde asti gbsteren bazi desiklikler
gorulebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMETAN’In saklanmasi
OMETAN'1 cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMETARlillanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ssldz OMETAN'I kullanmayiniz.
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