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KULLANMA TALIMATI
OLMETEC PLUS 20/12.5 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alimir,

 Etkin maddeler: 20 mg Olmesartan medoksomil ve 12.5 mg Hidroklorotiyazid

«  Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, laktoz monohidrat,
hidroksipropilseliiloz, magnezyum stearat, titanyum dioksit (E171), talk,
hidroksipropilmetilselilloz, demir oksit san (E172), demir oksit kirmuizi (E172)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

. « Bu kullanma talimatm saklaymmz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

»  Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ haklanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLMETEC PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. OLMETEC PLUS kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMETEC PLUS nasi kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLMETEC PLUS in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir,
1. OLMETEC PLUS nedir ve ne icin kullanthir?

OLMETEC PLUS kan basincimn diigiiriilmesine yardimei olan iki farkll etkin madde
{olmesartan medoksomil ve hidroklorotiyazid) igeren bir ilagtir , 28 ve 84 film tablet
halinde kullamma sunuimugtur.

Bu etkin maddelerden olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptor antagonistleri
isimh bir ila¢ grubuna aittir.

Bu ila¢ kan damarlarim gevseterek kan basincim diigiirir.

Diger etkin madde olan hidroklorotivazid ise idrar sdktiiriicii (diiiretikler) isimli bir
ilag grubuna aittir. idrara ¢ikma sikhgim artinr ve bu yolla kan basincin diisiiriir.

Bu iki farkl etkin maddenin birlikte verilmesi kan basincim bu etkin maddelerin her
birinin tek bagina yaptigindan ¢ok daha gii¢lii bir sekilde diigiirtir.

OLMETEC PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon)
tedavisi i¢in doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanlir.



Bu ilag 18 yagindan kiigiiklerde kesinlikle kullamlmamalidir.

OLMETEC PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

OLMETEC PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

flacin etkin veya yardimeci maddelerine, ya da hidroklorotiyazide benzeyen
stitfonamid grubu antibiyotiklere kars1 aginn duyarlilifimz {alerjiniz) var ise,
Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

Tedavi almamza ragmen kan tahlillerinde azalmus potasyum, azalmig sodyum,
artmg kalsiyum veya artmus tirik asit (gut hastalif1 vb.) tespit ediliyorsa,

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya safra yolu tikaniklifimz var ise,
Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsamz,

St ve siit firiinlerini sindirme problemleriniz (Laktoz intolerans1) var ise.

OLMETEC PLUS’1 asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Hafif veya orta giddetli bdbrek problemleriniz varsa ya da size bobrek nakli
yapilmigsa, bu gibi durumlarda doktorunuz bdbrek fonksiyonlarimzi belirli
araliklarla takip etmek isteyebilir.

Karaciger hastahi§imz var ise,

Kalp kapakeiklanmn daralmas: (aortik veya mitral stenoz) ya da kalpten kan
akimint azaltan kalp kasi1 bozukluklarimz var ise,

OLMETEC PLUS kanimzda bulunan sodyum ve potasyum gibi elektrolitlerin
seviyesinde degisikliklere neden olabilir. Béyle durumlarda susama hissi, agz
kurulupu, kas agnsi veya kramplan kas yorgunlugu, kan basincinda diisme
(hipotansiyon), halsizlik, uyusukluk, uykusuzluk, hastalik hisi, kalp atim hizinda
artma gibi sikayetler ortaya gikar. Eger bu gibi rahatsizliklariniz ortaya ¢ikarsa,

Bébrek listli bezlerinizde problem varsa (primer aldosteronizm vb) bu ila¢ kan
basincimzda yeterli diisiis saglayamayabileceginden dikkatli kullammz.

Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (bilateral renal arter stenozu) veya
tek bébreginiz var ise bu ilaci kullanirken kan basincinda siddetli diisiis ve bébrek
yetersizligi gelisme riskinde artig olabileceginden dikkatli kullanimz.

Seker hastaligimz (diyabet) var ise, bu ilact kullamrken kan sekeri seviyelerinizde
arti§ olabileceginden dikkatli kullanimz.




Lupus (bir viicut bagngiklik sistemi hastalig1) hastaliginiz var ise, bu hastaliga bagh
sikayetleriniz siddetlenebilir veya niiksedebilir.

Alerjik biinyeniz veya brongiyal astimmz var ise, sizde bu ilaca bagh agin
hassasiyet reaksiyonlarn (alerji) ihtimali artabilir.

Odeminiz (dokuda su tutulmast, siglik) var ise, bu ilag sicak havalarda kan sodyum
seviyelerinizin diigmesine sebep olabilir.

Damar sertligi (arteriyoskleroz), kalp damarlarinda daralma (koroner kalp
hastalif1) veya beyin damarlarinda dolagim yetmezliginiz (iskemik
serebrovaskiiler hastalif) var ise, kan basincinda agin diigiis olmasi halinde, bu
hastaliklara bagh rahatsizlik yagama riskiniz artabilir.

Ozellikle, karacifer sirozu olan hastalar, yilksek doz idrar soktiiriicti (ditiretik)
ilaglar alan hastalar (zorlu diiirez), tuz kaybi olan hastalar, kalp yetersizlifi ve
diyabet hastalaninda, serum potasyum seviyelerinin dikkatle izlenmesi ve takip
edilmesi gerekir.

Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

OLMETEC PLUS kan yaglanmz ve iirik asit {gut hastaligi sebebi) seviyelerinizi
artirabilir. Tedavi doneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini
yapacaktir.

OLMETEC PLUS 1n potasyum tutan idrar séktiiriiciilerle (diiiretikler), potasyum ve
potasyum tuzu i¢eren maddeler ya da serum potasyum seviyelerini yiikseltebilen
baska ilaglar ile (6rn. heparin) birlikte kullanilmas: halinde dikkatli olmak ve
potasyum seviyelerini diizenli olarak izlemek ve takip etmek gerekir.

Diigiik tuz igeren diyet uyguluyorsamz bunu doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, OLMETEC PLUS
tedavisi testten dnce durdurulmalidir.

OLMETEC PLUS1n igindeki hidroklorotiyazid, sporculara yapilan doping
testlerinde pozitif sonug ¢ikmasina yol agabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsgimz.

OLMETEC PLUS’n yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
OLMETEC PLUS, yemekle birhkte veya Oginler arasinda almmabilir. Film tablet,
biitlin olarak yeterli miktarda su ile yutularak alnir.




Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginz.
OLMETEC PLUS’1 hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanmamaniz tavsiye edilir.
Hamileligin ilk ¢ ayindan sonraki dénemdeyseniz bu ilaci kesinlikle kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damginiz.
Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Emziriyorsamz, OLMETEC PLUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaminm

Yiiksek kan basinci tedavisi alan kigilerde zaman zaman bag dénmesi veya yorgunluk
hissi olabilir. Bu konuda hastalar uyanlmahdir. Doktorunuzdan ara¢ ve makine
kullanip kullanmayacagimz konusunda bilgi alimz.

OLMETEC PLUS'In igerifiinde bulunan baz yardimcit maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kargi intoleransimz oldugu
sOylenmigse bu tibbi Griinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimm

OLMETECPLUS ile asagidaki ilaglar birlikte kullamyorsamz doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz diizenli olarak bu ilaglardan bazilanmun kandaki seviyelerini takip edebilir.

= Lityum igeren ilaglar. Doktorunuz diizenli olarak bu ilacin kandaki seviyelerini
takip ederek doz ayarlamas: yapabilir.

» Kanda potasyum seviyesini etkileyen ilaglar. Doktorunuz diizenli olarak bu
ilacin kandaki seviyelerini takip ederek doz ayarlamas yapabilir.

= Kan basincin diigiiren diger ilaglar

* Agn kesici ilaglar (steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve salisilatlar)

*» Alkol, barbitiiratlar, baz: uyku ilaglari, anestetik ilaglar ve depresyon tedavisinde
kullarulan ilaglar

» Baklofen (kas gevsetici)

» Amifostin (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag)

» Kolestiramin ve kolestipol (kan yag seviyelerini diigiirmek i¢in kullanilan belirli
tlaglar)

= Antikolinerjikler (6rnegin, atropin ve biperiden)

+ Kalsiyum tuzlan

= Kan gekerini digiiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglari, metformin ve insiilin)

« Beta-blokerler

» Diazoksid (kan sekeri diigtikliigii ve hipertansiyonda kullanilan bir ilag)

+ Digiik kan basinci ve kalp attm mzi igin kullanilan ilaglar (6rnegin, noradrenalin)




Belirli adale gevseticiler (rmegin, tiibokUrarin)

Gut ilaglan (probenisid, sulfinpirazon ve allopurinol)

Amantadin (viriis enfensiyonlannda kullanilan bir ilag)

Hiicre boliinmesini inhibe eden ilaglar {(6rmegin, siklofosfamid, metotreksat)
Metildopa (kan basincint diigliren bir ilag)

Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilan bir ilag)

Tetrasiklinler (bir gegit antibiyotik)

Aliiminyum-magnezyum hidroksit (gastrit ve iilser gibi hastaliklarda kullanilan
ilaglar)

Dijital glikozitler (kalp yetersizliginde kullamlan bir ilag)

Antiaritmikler (kalp ritim bozukluklarinda kullamlan ilaglar)
Antipsikotikler (psikoz tedavisinde kullamilan ilaglar)

Bazi hastalarda OLMETEC PLUS kullaniken alkol aldiginda bas dénmesi ve bayilma
hissi goriilebildiginden benzer durum sizde de olusursa alkolle birlikte kullanmayimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklinda bilgi
veriniz.

OLMETEC PLUS nasi kullanifir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

« OLMETEC PLUS"1 daima doktorunuzun tavsiye ettifi sekilde kullammiz.
Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczacimza
damisinmz.,

« Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikge, giinde bir tane, hergiin
aym saatte alimz, Eger OLMETEC PLUS 20/12.5 mg ile kan basincimn yeterli
kontrolii saglanamazsa, doktorunuz ginlik dozu OLMETEC PLUS 20/25
mg’a yiikseltebilir. Bu, giinliik en yiiksek dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:

* OLMETEC PLUS vyviyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir. Film
tablet, biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir,

= Miimkiinse ginlik ila¢ dozunuzu daima giniin aym saatinde, Omegin
kahvaltida alimz.

» Doktorunuz size aksini séyleyene kadar OLMETEC PLUS’1 almaya devam
etmeniz ¢ok énemlidir.



Degisik yas gruplar::

Yaghlarda kullanim:
Eger 65 yagin Uizerindeyseniz daha geng hastalar igin tavsiye edilen dozun ayms:
Onerilir,

Ozel kullamim durumlar:

Béibrek yetmezligi:
OLMETEC PLUS, hafif ile orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanildif1 takdirde, bobrek fonksiyonlarinin ditzenli olarak izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
OLMETEC PLUS’tn karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullamilmamas: tavsiye
edilir.

Eger OLMETEC PLUS i etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OLMETEC PLUS kullandiysaniz:
OLMETEC PLUS'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullandrysamiz bir doktor
veya eczact ile konugunuz,

OLMETEC PLUS’1 kuillanmay1 unutursaniz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay: unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu
altmz. Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLMETEC PLUS ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani  yiikselmesine iligkin bilgi
bulunmamaktadir. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sylemedikge OLMETEC PLUS™
almaya devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OLMETEC PLUS"1n igerifinde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLMETEC PLUS" kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

= Bayiima (senkop)

« Ciltte dokintli ve/veya gislik, soyulma ve kabariklik
* (GOgls agnst

* Nobetler (istem dig1 kasilmalar)

* Nefes almada giicliik (dispne)

= Ates




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OLMETEC PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatinlmamiza gerek olabilir,

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek géniliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

Diigiik kan basinci, ayakta iken kan basincinda ant diisme {ortostatik
hipotansiyon)

Diizensiz nabiz

Soguk alginhgi benzeri belirtiler

Sarilik

Sismis ve agnh tiikiirik bezleri

Bogaz agnisi

Burun akmasi veya tikanmasi

Oksiiritk

Solunum yolu iltihab: (Brongit)

Idrar yolu enfeksiyonu

Bagirsak tikamklig:

Goriig bulamikligi, nesnelerin sar1 gériinmesi
Kan damar]annda iltihaplanma (flebit)

Kan pihtilar1 olusumu {tromboz veya emboli)
Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Safra kesesi iltihab (kolesistit)

Laboratuvar bulgulan (klinik testlerdeki degisiklikler)

anemi (alyuvar sayisinda azalma)

Hemoglobin ve hematokrit degerlerinde diisme
Akyuvar say1sinda azalma

Trombosit saysinda azalma

Kemik iligi hasar

Elektrolit degigiklikleri (kandaki iyon; 6rnegin sodyum, potasyum, kalsiyum,
magnezyum ve klor seviyelerinde degisiklikler)
Kanda iirik asit artig1

Kan yaglannda artig

Kanda iire artis:

Kanda kreatinin seviyesinde artig

Diger bobrek fonksiyon testlerindeki degisiklikler
Karaciger ve kas enzim dederlerinde artis

Kan glukoz seviyesinde artis

idrarda normal olmayan glukoz varlif

Idrarda kan (Hematiiri)




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

= Bag donmesi, sersemlik veya bayginlik hissi
= Kendini hasta hissetme

= Kendini kétii veya baski altinda hissetme

» Zihin kangikli

* Yorgunluk hissi

»  Uyusukluk

= Kendini depresif hissetme veya ¢okiintii hali
» Konsantrasyon sorunlar

+ Uyku sorunlar

= Denge kayh

* Bag agns:

» Halsizlik, giigsiizliik

» Kalp carpintisi (palpitasyonlar)

= Hazimsizhk

 Istah kaybi
» [shal
» Kabizhik

» Karnn agnsi (mide agrisi, mide bozuklugu, bulanti ve kusma)

= Sislik hissi {mide ve/veya barsakta gaz artis1)

* Sirt, kemik veya eklem agrisi

» Ayak bileklerinde sisme

» Is1a duyarlilik

» Morarma

* (iltte yanma

* Egzama, deri dékiintiisi

= (G6z kurumas:

* Kas spazmlan, halsizlik (bazen giddetli ve agril)

+ Boébrek sorunlan

» Erkeklerde ereksiyon zorlugu

= Ciltte karincalanma ve uyusukluk

» Coklu eklem agnlan, yizde kizankhk ve dolasim yetersizligi nedeniyle
parmaklarda sogukluk (lupus eritematoz benzeri belirtiler)

Bunlar OLMETEC PLUS1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




OLMETEC PLUS’1n saklanmasi

OLMETEC PLUS" c¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklayimz.,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLMETEC PLUS’:
kullanmayiniz,

Eger urtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMETEC PLUS"
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Daiichi Sankyo Ilag Tic. Ltd. Sti.,

Kayigdag: Cad. No:47 Kar Plaza E Blok Kat:3
34752 Igerenkdy/Kadikéy-Istanbul

Uretim Yeri: Daiichi Sankyo Europe GmbH Luitpoldstrasse 1, 85276
Pfaffenhofen / Almanya

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.




