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KULLANMA TALIMATI

OLMETEC 20 mg film kaph tablet
Afizdan alimr.

Etkin madde: 20 mg Olmesartan medoksomil

Yardimc: maddeler: Mikrokristalize selliloz, Laktoz monohidrat, Hidroksipropilseliiloz,
Diigiik siibstititye hidroksipropilseliiloz, Magnezyum stearat, Titanyum dioksit (E 171),
Talk, Hidroksipropilmetilselilloz 2910

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir,
»  Bu kullanma talimatm saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
® Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandigimzt soyleyiniz,
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size nerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AN~

OLMETEC nedir ve ne icin kullamhir?

OLMETEC’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OLMETEC nasu kullantdir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OLMETEC in saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.

o |

. OLMETEC nedir ve ne igin kullamlir?

OLMETEC kan damarlanmi gevseterek kan basincimin  diigiirilmesine yardimer olan,

0

Imesartan medoksomil igeren bir ilagtir , 28 ve 84 film tablet halinde kullamma sunulmustur.

Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptSr antagonistleri isimli bir ilag grubuna aittir.
OLMETEC secbebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafindan gerekli gorildiigii takdirde kullanihr.

Yiiksek kan basinci, kalp, bébrek, beyin ve géz gibi organlarda kan damarlarna zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bébrek yetmezligi, inme veya korlik gibi
sonuglar dogurabilir. Genellikle yiiksek kan basmncinin belirtileri yoktur. Ortaya qikabilecek
zararlar1 engellemek igin kan basincim kontrol etmek dnemlidir.

Yiiksek kan basinci, OLMETEC gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincim diigiirmek igin hayat tarzimza dair baz1 degisiklikler yapmamzi (kilo kaybi, sigaray
birakmak, alinan alkol miktanmi ve yemeklerde kullamlan tuz oramim azaltmak) ve aym
zamanda yiirllyily ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmamzi &nerecektir. Doktorunuzun bu
tavsiyelerine uymamz Snemlidir.




2. OLMETEC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLMETEC’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* OLMETEC’in etkin maddesine veya yardimci maddelerine karst azin duyarlihginiz
(alerjiniz) var ise,

¢ Hamileyseniz,

o Safra tasimz veya sarilifzmz varsa.

OLMETEC’i asafndaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger,

o Bébrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

» Karaciger hastalifiniz varsa,

s Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapak¢ign veya kalp kas: ile ilgili rahatsizhfimz varsa,

¢ Siddetli kusuyorsamiz veya ishalseniz, yitksek dozda idrar sdktiiriicii (diiiretik) tedavisi
goriiyorsaniz ya da diigiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz,

Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

Bobrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.
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Kan basincim azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar olan
hastalarda, kan basmcindaki agin bir diigii kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincimz dikkatle Glgecektir,

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

OLMETEC’in yiyecek ve igecek ile kullamlmas

OLMETEC'i yiyeceklerle birlikte veya oglinler arasinda, az miktar su ile yutarak ve
miimkiinse her giin glinlin aym saatinde alimz (6rn. kahvalt: zamam).

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz,

Hamileyseniz OLMETEC kullanmayiniz.

Ilacin kullanumn sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz tedaviyi hemen sonlandirimz.
Eger hamile kalmayr planliyorsamz, hamilelikte kullamlmas: igin glivenligi kamtlanmis bir
alternatif antihipertansif tedavisine gegmek igin doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
dansinz,



Emzirme

Hact kndlanmadan Gnee doktorunuza veya eczacimza daniginiz.,

Emziriyorsamz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza séyleyiniz. OLMETEC
emziren annelere oOnerilmemektedir. Emzirecekseniz, Ozellikle bebeginiz yenidofan ya da
premature ise doktorunuz bagka bir tedavi secebilir.

Arac ve makine kullammmm

OLMETEC’in ara¢ ve makine kullammimz etkilemesi beklenmez. Fakat, yiiksek kan basinci
tedavisinde zaman zaman bag ddnmesi veya yorgunluk olabilir. Bu etkiler sizde olusursa,
ctkiler gegene kadar arag ve makine kullanmaymiz ve kullanimlan ile ilgili doktorunuzun
tavsiyelerini alimz.

Siyah irktan hastalarda kullanim

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OLMETEC in kan basina diigiiriicli etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diigiik olabilir.

OLMETEC’in igerifinde bulunan baz: yardimc1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler

OLMETEC, laktoz (bir geker tipi) igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karyt dayaniksizhfimz oldugu soylenmigse bu tibbi {iriinli almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamma

Asagdaki ilaglan kullaniyorsamz ya da son zamanlarda kullandimiz ise doktorunuza veya

eczacimza sOyleyiniz:

» Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bilegeni, idrar soktiiriicti (ditiretik) veya
heparin (kan sulandiric1) ile tedavi gorityorsaniz, bu ilaglan OLMETEC ile birlikte
kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

* Lityum {duygu degisiklikleri ve bazi depresyon tipleninin tedavisi igin bir ilag)
kullamyorsamz, OLMETEC ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini artirabilir.
Lityum almak zorundaysamz, doktorunuz Kan lityum seviyelerinizi kontrol edecektir.

» Non Stercidal Anti inflamatuvar Ilaglarin {(agn, sislik gibi iltihap bulgularim gegirmek
icin kullamlan ilaglar, steroid yapih olmayan antienflamatuvar ilaglar) OLMETEC ile
birlikte kullammi, bobrek yetmezligi riskini artirabilir ve OLMETEC’in etkisi azalabilir.

¢ Kan basincim diigiiren bagka ilaglar, OLMETEC’in etkisini artirabilir.

» Hazimsizlik ilaglan (antiasit), OLMETEC"in etkisini biraz azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,




3. OLMETEC nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikh$ icin talimatlar:

o OLMETEC’i daima doktorunuzun tavsiye ettii sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsimz.

¢ Genel baslangig dozu gilinde bir tane OLMETEC 10 mg'dir. Eger bununla kan basincimiz
kontrol altina alimmazsa, doktorunuz giinliik dozu OLMETEC 20 mg veya 40 mg'a
yilkseltebilir ya da bagka ilaglar recgeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ OLMETEC yiyeceklerle birlikte veya oOFlinler arasinda alinabilir. Az miktar su ile
yutularak ahmr.
Miimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima gliniin ayni1 saatinde, érmegin kahvaltida ahimz.
Doktorunuz size aksini soyleyene kadar OLMETEC’i almaya devam etmeniz ¢ok
Snemlidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:
Cocuklann ve 18 yasin altindaki ergenlerin OLMETEC kullanmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimu;

65 yagin {izerindeyseniz ve doktorunuz giinliik dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar verirse, kan
basincimzin  ¢ok diigmediginden emin olmak igin kan basmeimz doktorunuz tarafindan
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezlifi:
Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 20 mg'dan fazla olmamalidir.
Stddetli bdbrek yetmezlii olan hastalarda OLMETEC kullanimu nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger
yetmezlifi olan hastalarda giinlik doz 20 mg'dan fazla olmamahdir. Siddetli karaciger
yetmezlifi olan hastalarda OLMETEC kullanimu énerilmez.

Eger OLMETEC'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,




Kullanmamz gerekenden daha fazla OLMETEC kullandiysamz:
OLMETEC ten kullanmaniz gerekenden fazlasuu kullanmuigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OLMETEC’i kullanmay1 unutursamz:
Giinlik almaniz gereken dozunuzu almayl unuttuysamz, ertesi giin normal ila¢ dozunuzu
almz. Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.

OLMETEC ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge OLMETEC’i almaya devam etmeniz Snemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da OLMETEC’in yan etkileri gériilebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafif giddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada goriilmese de, agsagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

Cok nadir olarak agafndaki alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir:

OLMETEC tedavisi sirasinda; kasint: ve dokiintii ile birlikte ylizde, agzda ve/veya girtlakta
gisme olugabilir, Bu durumda, OLMETEC’f kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza hildiriniz

Nadiren (yasl hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde OLMETEC kan
basincimin fazla diismesine sebep olabilir. Bu da siddetli sersemlik ve bayllmaya neden
olabilir, Bu durum olusursa, OLMETEC’i kullanmayn durdurunuz, DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve diiz uzanimz.

Kag¢ hastada goriilebilecegi ile ilgili size bir fikir vermek i¢in yan etkiler; yaygin, yaygin
olmayan, seyrek ve ¢ok seyrek olarak listelenmiglerdir. Sikhiklar asagidaki  sekilde
simflandinlmsgtir:

Yaygin 10 kiside 1 kigiden az
Yaygin olmayan 100 kiside 1 kigiden az
Seyrek 1.000 kiside 1 kigiden az
Cok seyrek 10.000 kiside 1 kisiden az

Yaygin:

» Sersemlik hissi

¢ Bulanu

* Hanmsizhk

» ishal

+ Karn agns

o Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu




Yorgunluk

Bogaz agrisi

Burun akmas: veya dolmasi

Brong iltihatn

Grip benzen belirtiler

Oksiiriik

Gogiiste, sirtta, kemiklerde veya eklemlerde agn

Idrar yollaninda enfeksiyon

Ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme
Idrarda kan

Kan testi sonuglarinda da baz degigiklikler gérilmiistiir;

* Kanda trigliserid miktarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi)
»  Kanda tirik asit miktarinin yiikselmesi (hiperiirisemi)

= Karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artig

Yaymn olmayan:
» Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
e Deride kizanklik

e  (Gogiiste agr ve huzursuzluk hissi (anjina)

Seyrek:
® Kan testi sonuglannda potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalemi)

Cok seyrek:

¢ Baj agns

Kas kramplan ve agrisi

Bobrek problemleri

Halsizlik

Enerji azhin

Iyi hissetmeme

Kusma

Kagsint1

Deri dokiintiisii (ekzantem)

Kan testi sonuglannda da bazi degisiklikler goriilmiigtiir

* Bdbrek fonksiyonlan ile iligkihi bazi maddelerin miktarlannda artis
* Pihtilasmayr saglayan kan hiicresi olan trombosit sayusinda azalma (trombositopeni)

* & & & & & & 2

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OLMETEC’in saklanmas

OLMETEC'T cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerierde ve ambalajinda saklaymnz.
25 °C’nin altinda oda sicaklifinda saklayimz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLMETEC’ kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMETEC’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Daiichi Sankyo ilag Tic. Ltd. Sti,,
Kayigdagy Cad. No:47 Kar Plaza E Blok Kat:3
34752 Igerenkoy/Kadikoy-Istanbul

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

Bu kullanma taliman tarthinde onaylannugtrr.




