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KULLANMA TALIMATI
OLSART PLUS 20 mg /25 mg Film Tablet
Agizdan almr.

» Etkin maddeler: 20 mg Olmesartan medoksomil ve 25 mg Hidroklorotiyazid

» Yardimct maddeler: Cellactose 80 (laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz), prejelatinize
nigasta, L-hidroksi propil seliiloz LH 11, mikrokristalin seliiloz PH 102, gliseril dibehenat,
magnezyum stearat, film kaplama maddesi advantia preferred pink (Hipromelloz,
kopolividon, polietilen glikol, kaprilik kaprik trigliserid, polidekstroz, titanyumdioksit (E171),
kirmiz1 demiroksit (E172), sar1 demiroksit (E172))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLSART PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLSART PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OLSART PLUS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OLSART PLUS 1n saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1.OLSART PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu ila¢g kan basmcimin diigiiriilmesine yardimer olan iki farkli etkin madde (olmesartan
medoksomil ve hidroklorotiyazid) igeren bir ilagtir ve OLSART PLUS 28 film tablet halinde
kullanima sunulmustur.

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

Bu ilag kan damarlarini gevseterek kan basincim diistiriir.

Diger etkin madde olan hidroklorotiyazid ise idrar soktiirticii (diiiretikler) isimli bir ilag
grubuna aittir. Idrara ¢ikma sikligim artirir ve bu yolla kan basmcini diistirdir.

Bu iki farkli etkin maddenin birlikte verilmesi kan basincim bu etkin maddelerin her birinin
tek basina yaptigindan ¢ok daha giiglii bir sekilde diisiirtir.

OLSART PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi i¢in
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.
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Bu ilag 18 yasindan kiiciiklerde kesinlikle kullanilmamalidir.
2. OLSART PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLSART PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Ilacin etkin veya yardimci maddelerine, ya da hidroklorotiyazide benzeyen siilfonamid
grubu antibiyotiklere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

« Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

* Tedavi almaniza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmis
kalsiyum veya artmus {irik asit (gut hastalig1 vb.) tespit ediliyorsa,

» Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya safra yolu tikanikhiiniz var ise,

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

» Siit ve st {irlinlerini sindirme probleminiz (Laktoz intoleransi) var ise.

OLSART PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

« Hafif veya orta siddetli bobrek problemleriniz varsa ya da size bobrek nakli yapilmigsa, bu
gibi durumlarda doktorunuz bébrek fonksiyonlarinizi belirli araliklarla takip etmek isteyebilir.
« Karaciger hastaligimiz var ise,

» Kalp kapakgiklarinin daralmasi (aortik veya mitral stenoz) ya da kalpten kan akimini azaltan
kalp kas1 bozukluklariniz var ise,

* OLSART PLUS kaninmizda bulunan sodyum ve potasyum gibi elektrolitlerin seviyesinde
degisikliklere neden olabilir. Boyle durumlarda susama hissi, agiz kurulugu, kas agrisi veya
kramplari, kas yorgunlugu, kan basincinda diigme (hipotansiyon), halsizlik, uyusukluk,
uykusuzluk, hastalik hissi, kalp atim hizinda artma gibi sikayetler ortaya ¢ikar. Eger bu gibi
rahatsizliklariniz ortaya ¢ikarsa,

» Bobrek tistii bezlerinizde problem varsa (primer aldosteronizm vb) bu ilag¢ kan basincinizda
yeterli diisiis saglayamayabileceginden dikkatli kullaniniz.

» Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (bilateral renal arter stenozu) veya tek
bobreginiz var ise bu ilaci kullanirken kan basincinda siddetli diisiis ve bobrek yetersizligi
gelisme riskinde artis olabileceginden dikkatli kullaniniz.

* Seker hastalifimz (diyabet) var ise, bu ilact kullanirken kan sekeri seviyelerinizde artig
olabileceginden dikkatli kullaniniz.

* Lupus (bir viicut bagisiklik sistemi hastaligi) hastalifiniz var ise, bu hastaliga bagh
sikayetleriniz siddetlenebilir veya niiksedebilir.

» Alerjik biinyeniz veya bronsiyal astimimiz var ise, sizde bu ilaca bagl agir1 hassasiyet
reaksiyonlari (alerji) ihtimali artabilir.

* Odeminiz (dokuda su tutulmasi, sislik) var ise, bu ilag sicak havalarda kan sodyum
seviyelerinizin diigmesine sebep olabilir.

» Damar sertligi (arteriyoskleroz), kalp damarlarinda daralma (koroner kalp hastalii) veya
beyin damarlarinda dolasim yetmezliginiz (iskemik serebrovaskiiler hastaligi) var ise, kan
basincinda asint diisiis olmasi halinde, bu hastaliklara bagh rahatsizhik yagsama riskiniz
artabilir.

» Ozellikle, karaciger sirozu olan hastalar, yiiksek doz idrar soktiiriicii (ditiretik) ilaglar alan
hastalar (zorlu diiirez), tuz kayb1 olan hastalar, kalp yetersizligi ve diyabet hastalarinda, serum
potasyum seviyelerinin dikkatle izlenmesi ve takip edilmesi gerekir.



Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

» OLSART PLUS kan yaglarimz1 ve iirik asit (gut hastaligi sebebi) seviyelerinizi artirabilir.
Tedavi doneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini yapacaktir.

* OLSART PLUS’1n potasyum tutan idrar soktiiriiciilerle (ditiretikler), potasyum ve potasyum
tuzu igeren 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.

* Diisiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

* Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, OLSART PLUS tedavisi testten
once durdurulmalidir.

* OLSART PLUS’1n igindeki hidroklorotiyazid, sporculara yapilan doping testlerinde pozitif
sonug ¢ikmasina yol agabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLSART PLUS’1n yiyecek ve igcecek ile kullanilmasi:
OLSART PLUS, yemekle birlikte veya 6gtinler arasinda alinabilir. Film tablet, biitiin olarak
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OLSART PLUS’1 hamileligin ilk ti¢ ayinda kullanmamaniz tavsiye edilir.
Hamileligin ilk ii¢ ayindan sonraki donemdeyseniz bu ilaci kesinlikle kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emziriyorsaniz, OLSART PLUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basinci tedavisi alan kisilerde zaman zaman bas dénmesi veya yorgunluk hissi
olabilir. Bu konuda hastalar uyarilmalidir. Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip
kullanmayacaginiz konusunda bilgi alimz.

OLSART PLUS’m i¢eriginde bulunan baz: yardimeci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu iiriin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
hassasiyetiniz oldugu séylenmigse bu tibbi tirtinti almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OLSART PLUS ile asagidaki ilaglart birlikte kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz diizenli olarak bu ilaglardan bazilarinin kandaki seviyelerini takip edebilir.

e Lityum igeren ilaglar. Doktorunuz diizenli olarak bu ilacin kandaki seviyelerini takip
ederek doz ayarlamasi yapabilir.



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

+ Kan basincini diigtiren diger ilaglar

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

* Alkol, barbitiiratlar, baz1 uyku ilaglari, anestetik ilaglar ve depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar

* Baklofen (kas gevsetici)

« Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Kolestiramin ve Kolestipol (kan yag seviyelerini diistirmek icin kullanilan belirli ilaglar)
« Antikolinerjikler (6rnegin, atropin ve biperiden)

* Kalsiyum tuzlar

+ Kan sekerini diigiiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglar1, metformin ve insiilin)

* Beta-blokerler

* Diazoksid (kan sekeri diisiikliigii ve hipertansiyonda kullanilan bir ilag)

« Diigtik kan basinci ve kalp atim hiz1 i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin, noradrenalin)

» Belirli adale gevseticiler (6rnegin, tiibokiirarin)

» Gut ilaglar (probenisid, sulfinpirazon ve allopurinol)

» Amantadin (virlis enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

+ Hiicre boliinmesini inhibe eden ilaglar (6rnegin, siklofosfamid, metotreksat)

*» Metildopa (kan basincini diigtiren bir ilag)

» Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilan bir ilag)

« Tetrasiklinler (bir ¢esit antibiyotik)

+ Aliminyum-magnezyum hidroksit (gastrit ve tilser gibi hastaliklarda kullanilan ilaglar)
« Dijital glikozitler (kalp yetersizliginde kullanilan bir ilag)

« Antiaritmikler (kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar)

« Antipsikotikler (psikoz tedavisinde kullanilan ilaglar)

Bazi hastalarda OLSART PLUS kullanirken alkol aldiginda bas dénmesi ve bayilma hissi
goriilebildiginden benzer durum sizde de olusursa alkolle birlikte kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLSART PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
* OLSART PLUS’t daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedikge, giinde bir tane, hergiin ayni saatte
alimz. Bu, giinliik en yiiksek dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:
* OLSART PLUS yiyeceklerle birlikte veya 6gilinler arasinda alinabilir. Film tablet, biitiin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

* Miimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, 6rnegin kahvaltida alimz.

* Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLSART PLUS’1 almaya devam etmeniz ¢ok
Onemlidir.



Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin lizerindeyseniz daha geng hastalar i¢in tavsiye edilen dozun aynisi dnerilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
OLSART PLUS, hafif ile orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanildig: takdirde,
bobrek fonksiyonlarinin diizenli olarak izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
OLSART PLUS"in karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamas: tavsiye edilir.

Eger OLSART PLUS i etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla OLSART PLUS kullandiysamz:
OLSART PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

OLSART PLUS’1 kullanmay: unutursaniz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunu alimiz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLSART PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani yiikselmesine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge OLSART PLUS’1 almaya devam etmeniz
Onemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OLSART PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLSART PLUS"1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Bayilma (senkop)

» Ciltte dokiintii ve/veya sislik, soyulma ve kabariklik
» GOgilis agrist

* Nobetler (istem dis1 kasilmalar)

* Nefes almada giigliik (dispne)

» Ates

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



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Diigiik kan basinci, ayakta iken kan basincinda ani diisme (ortostatik hipotansiyon)
» Diizensiz nabiz

* Soguk algih@: benzeri belirtiler

« Sarilik

* Sismis ve agrili tiikiiriik bezleri

* Bogaz agris1

* Burun akmas1 veya tikanmasi

» Okstiriik

* Solunum yolu iltihabi (Bronsit)

« Idrar yolu enfeksiyonu

* Bagirsak tikaniklig1

* Goriis bulaniklig1, nesnelerin sar1 goriinmesi
» Kan damarlarinda iltihaplanma (flebit)

* Kan pihtilar: olusumu (tromboz veya emboli)
* Pankreas iltihab1 (pankreatit)

» Safra kesesi iltihab1 (kolesistit)

Laboratuvar bulgular (klinik testlerdeki degisiklikler)
* Anemi (alyuvar sayisinda azalma)

* Hemoglobin ve hematokrit degerlerinde diisme

» Akyuvar sayisinda azalma

* Trombosit sayisinda azalma

» Kemik iligi hasar

» Elektrolit degisiklikleri (kandaki iyon; 6rnegin sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum
ve klor seviyelerinde degisiklikler)

* Kanda {irik asit artis:

* Kan yaglarinda artis

+ Kanda tire artis1

+ Kanda kreatinin seviyesinde artis

» Diger bobrek fonksiyon testlerindeki degisiklikler

« Karaciger ve kas enzim degerlerinde artis

* Kan glukoz seviyesinde artis

+ Idrarda normal olmayan glukoz varlig

» Idrarda kan (Hematiiri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

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

» Kendini kotii veya baski altinda hissetme

* Zihin karigiklig

* Yorgunluk hissi



* Uyusukluk

« Kendini depresif hissetme veya ¢okiintii hali

» Konsantrasyon sorunlari

* Uyku sorunlari

* Denge kaybi

* Bas agris1

« Halsizlik, gii¢siizliik

« Kalp ¢arpintisi (palpitasyonlar)

* Hazimsizlik

» Istah kayb

» Ishal

* Kabizlik

+ Karin agris1 (mide agrisi, mide bozuklugu, bulanti ve kusma)
» Sislik hissi (mide ve/veya bagirsakta gaz artis1)

* Sirt, kemik veya eklem agrisi

* Ayak bileklerinde sisme

* Is1ga duyarlilik

* Morarma

« Ciltte yanma

* Egzama, deri dokiintiisii

* G6z kurumasi

+ Kas spazmlar, halsizlik (bazen siddetli ve agrili)
* Bobrek sorunlar

* Erkeklerde ereksiyon zorlugu

» Ciltte karincalanma ve uyusukluk

* Coklu eklem agrlari, yiizde kizariklik ve dolasim yetersizligi nedeniyle parmaklarda
sogukluk (lupus eritematoz benzeri belirtiler)

Bunlar OLSART PLUS’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. OLSART PLUS’1n saklanmasi

OLSART PLUS’t ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLSART PLUS 't kullanmayiniz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLSART PLUS™
kullanmayiniz.
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