KULLANMA TALIMATI
OLMYSAR PLUS 40mg/25 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin maddeler:

40 mg olmesartan medoksomil ve 25 mg hidroklorotiyazid

o Yardimct maddeler:

Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz pH 112, kolloidal silikon dioksit, hidroksi propil
seliiloz low, magnezyum stearat, makrogol (PEG) 3350 toz, talk, polivinil alkol hidrolize,
titanyum dioksit (E171), talk-kirmizi demir oksit (E172), sari demir oksit (E172).

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

—

. OLMYSAR PLUS nedir ve ne i¢in kullantlir?

OLMYSAR PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. OLMYSAR PLUS nasi kullanilir?

. Olasi yan etkiler nelerdir?

OLMYSAR PLUS in saklanmast

AW

Bashklar yer almaktadir.
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1. OLMYSAR PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

Bu ilag kan basincinin diistiriilmesine yardimci olan iki farkli etkin madde (olmesartan
medoksomil ve hidroklorotiyazid) i¢eren bir ilagtir. OLMYSAR PLUS 28 film tablet halinde
kullanima sunulmustur.

OLMYSAR PLUS pembe-pembemsi renkli, oblong, bikonveks bir yiiziinde 40/25 yazili film
kapli tabletler seklindedir.

Bu etkin maddelerden olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptor antagonistleri isimli bir
ilag grubuna aittir. Bu ilag kan damarlarini gevseterek kan basincini diigiiriir.

Diger etkin madde olan hidroklorotiyazid ise idrar soktiiriicii (ditiretikler) isimli bir ilag grubuna
aittir. idrara ¢ikma sikhigint artirir ve bu yolla kan basincini diisiiriir.

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

OLMYSAR PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.

Bu ilag 18 yasindan kiigiiklerde kesinlikle kullaniimamalidir.

2. OLMYSAR PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OLMYSAR PLUS’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ilacin etkin veya yardimci maddelerine, ya da hidroklorotiyazide benzeyen siilfonamid grubu
antibiyotiklere karg1 agirn duyarhiliginiz (alerjiniz) var ise,

e Bibrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

 Tedavi almaniza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmis kalsiyum
veya artmig tirik asit (gut hastaligi vb.) tespit ediliyorsa,

* Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya safra yolu tikanikhginiz var ise,

* Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e Siit ve siit tiriinlerini sindirme problemleriniz (Laktoz intoleransi) var ise.

OLMYSAR PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Size bobrek nakli yapilmigsa, bu gibi durumlarda doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi belirli
araliklarla takip etmek isteyebilir.

e Karaciger hastaliginiz var ise,

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

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

e Bobrek iistii bezlerinizde problem varsa (primer aldosteronizm vb) bu ilag kan basincinizda
yeterli diisiig saglayamayabileceginden dikkatli kullaniniz.
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o Her iki bbreginize giden damarlarda daralma (bilateral renal arter stenozu) veya tek
bobreginiz var ise bu ilact kullanirken kan basincinda siddetli diigiiy ve bobrek yetersizligi
gelisme riskinde artig olabileceginden dikkatli kullaniniz.

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

e Lupus eritamatozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) hastaliginiz var ise, bu
hastaliga baglh gikayetleriniz siddetlenebilir veya niiksedebilir.

e Alerjik biinyeniz veya brongiyal astiminiz var ise, sizde bu ilaca bagl agsir1 hassasiyet
reaksiyonlari (alerji) ihtimali artabilir.

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

e Damar sertlifi (arteriyoskleroz), kalp damarlarinda daralma (koroner kalp hastaligi) veya beyin
damarlarinda dolagim yetmezliginiz (iskemik serebrovaskiiler hastahigr) var ise, kan basincinda
asiri diisiis olmasi halinde, bu hastaliklara bagli rahatsizlik yasama riskiniz artabilir.

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

Bilinmesi gereken diger dnemli bilgiler:

e OLMYSAR PLUS kan yaglarinizi ve iirik asit (gut hastaligi sebebi) seviyelerinizi artirabilir.
Tedavi déneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini yapacaktir.

e OLMYSAR PLUSin potasyum tutan idrar soktiiriiciilerle (diiiretikler), potasyum ve potasyum
tuzu igeren maddeler ya da serum potasyum seviyelerini yiikseltebilen baska ilaglar ile (6rn.
heparin) birlikte kullanilmasi halinde dikkatli olmak ve potasyum seviyelerini diizenli olarak
izlemek ve takip etmek gerekir.

e Diisiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

e Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, OLMYSAR PLUS tedavisi testten
once durdurulmalidir.

e OLMYSAR PLUSin icindeki hidroklorotiyazid, sporculara yapilan doping testlerinde pozitif
sonug ¢tkmasina yol agabilir.

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

OLMYSAR PLUS’n yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmas:
OLMYSAR PLUS yemekle bitlikte veya dgiinler arasinda aliabilir. Film tablet, biitiin olarak
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OLMYSAR PLUS’1 hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanmamaniz tavsiye edilir. Hamileligin ilk ti¢
ayindan sonraki donemdeyseniz bu ilaci kesinlikle kullanmayiniz.
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Tedaviniz swrasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsamz, OLMYSAR PLUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basinci tedavisi alan kigilerde zaman zaman bas dénmesi veya yorgunluk hissi
olabilir. Bu konuda hastalar uyarilmalidir. Doktorunuzdan arag ve makine kullanip
kullanmayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

OLMYSAR PLUS’mn igeriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OLMYSAR PLUS igeriginde bulunan yardimeir maddelere karsi asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmigse
bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OLMYSAR PLUS ile asagidaki ilaglar1 birlikte kullaniyorsaniz 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.

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

e Kan basincini diistiren diger ilaglar

e Agri kesici ilaglar (steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve salisilatlar)

e Alkol, barbitiiratlar, bazi uyku ilaglari, anestetik ilaglar ve depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar

 Baklofen (kas gevsetici)

» Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kolestiramin ve kolestipol (kan yag seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan belirli ilaglar)

e Antikolinerjikler (6rnegin, atropin ve biperiden)

e Kalsiyum tuzlari

e Kan sekerini diisiiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglari, metformin ve insiilin)

e Beta-blokdorler

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

e Diisiik kan basinci ve kalp atim hizi igin kullanilan ilaglar (6rnegin, noradrenalin)

« Belirli adale gevseticiler (6rnegin, tiibokiirarin)

e Gut ilaglar1 (probenisid, sulfinpirazon ve allopurinol)

e Amantadin (viriislere kargi kullanilan bir ilag)

e Hiicre béliinmesini inhibe eden ilaglar (6rnegin, siklofosfamid, metotreksat)

e Metildopa (kan basincini diigtiren bir ilag)

e Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilan bir ilag)
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o Tetrasiklinler (bir gesit antibiyotik) . .
o Aliiminyum-magnezyum hidroksit (gastrit ve iilser gibi hastaliklarda kullamlan ilaglar)

« Dijital glikozitler (kalp yetersizliginde kullanilan bir ilag) 1
o Antiaritmikler (kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar)
o Antipsikotikler (psikoz tedavisinde kullamlan ilaglar)

Alkolle birlikte ahndigimda bag donmesi ve bayilma hissi olugabileceginden, OLMYSAR

PLUS’1 alkolle birlikte kullanmayniz.

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

3, OLMYSAR PLUS nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/ aygulama sikhf i¢in talimatlar:

e OLMYSAR PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi gekilde kullanmniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedikge, giinde bir defa bir film tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:

e OLMYSAR PLUS yiyeceklerle birlikte veya tgtinler arasinda alinabilir. Film tablet, biltiin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak almr.

e Miimkiinse glinliik ilag dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, ornegin kahvaltida alimz.

o Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLMYSAR PLUS’i almaya devam etmeniz ¢ok
onemlidir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullamm: Eger 65 yasin {izerindeyseniz daha gen¢ hastalar igin tavsiye edilen

dozun aymist dnerilir. Kan basincmniz (tansiyon) yakindan izlenmelidir.

Ozel kullanmim durumlary:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi: OLMYSAR PLUS bobrek yetmezligi bulunan hastalarda

kullamlmamaldur.
OLMYSAR PLUS, air siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamahdir.

Eger OLMYSAR PLUS’m etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OLMYSAR PLUS kullandiysamiz:
OLMYSAR PLUS dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir dokior veya eczact ile

konusunuz.

OLMYSAR PLUS’1 kullanmays unutursamz:

Giinlitk almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysanmz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

OLMYSAR PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani yiikselmesine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge OLMYSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OLMYSAR PLUSin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLMYSAR PLUS’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Bayilma (senkop)

e Ciltte dokiintii ve/veya sislik, soyulma ve kabariklik

o Gogiis agrisi

e Nabetler (istem digi kasiimalar)

e Nefes almada giigliik (dispne)

® Ates

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLMYSAR PLUS’a kargi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

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

e Diisiik kan basinci, ayakta iken kan basincinda ani diigme (ortostatik hipotansiyon)
* Diizensiz nabiz

e Soguk alginhigi benzeri belirtiler

e Sarilik

o Sismig ve agrili tiikiiriik bezleri

e Bogaz agrisi

e Burun akmasi veya tikanmasi

e Oksiiriik

e Solunum yolu iltihabr (Bronsit)

e idrar yolu enfeksiyonu

e Bagirsak tikaniklig

e Goriis bulanikligi, nesnelerin sari goriinmesi

e Kan damarlarinda iltihaplanma (flebit)

e Kan pihtilari olusumu (tromboz veya emboli)

e Pankreas iltihabi (pankreatit)

e Safra kesesi iltihabi (kolesistit)

Laboratuvar bulgulari (klinik testlerdeki degisiklikler)
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e Anemi (alyuvar sayisinda azalma)

« Hemoglobin ve hematokrit degerlerinde diigme

o Akyuvar sayisinda azalma

o Trombosit sayisinda azalma

e Kemik iligi hasart

e Elektrolit degisiklikleri (kandaki iyon; drnegin sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum ve
klor seviyelerinde degisiklikler)

o Kanda tirik asit artig

» Kan yaglarinda artig

e Kanda iire artis1

¢ Kanda kreatinin seviyesinde artig

e Diger bsbrek fonksiyon testlerindeki degisiklikler
e Karaciger ve kas enzim degerlerinde artig

e Kan glukoz seviyesinde artig

o idrarda seker tespit edilmesi

o idrarda kan tespit edilmesi

Bunlarmn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok seyrek
goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Bag dénmesi, sersemlik veya bayginlik hissi

e Kendini hasta hissetme

e Kendini kotii veya baski altinda hissetme

e Zihin karigiklig

e Yorgunluk hissi

e Uyusukluk

e Kendini depresif hissetme veya ¢okiintii hali

o Konsantrasyon (dikkatini verememe) sorunlari
e Uyku sorunlari

® Denge kaybi

e Bag agrisi

e Halsizlik, giigsiizliik .

o Kalp garpintist (palpitasyonlar)

e Hazimsizlik

e {stah kaybi

e shal

e Kabizlik

e Karin agrist (mide agrisi, mide bozuklugu, bulanti ve kusma)
e Sislik hissi (mide ve/veya barsakta gaz artist)
e Sirt, kemik veya eklem agrisi

e Ayak bileklerinde sisme
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e Isiga duyarhlik

e Morarma

e Ciltte yanma

e Egzama (mayasil), deri dokiintiisii

e Goz kurumasi

o Kas spazmlar (bazen giddetli ve agril), halsizlik
e Bobrek sorunlari

e Erkeklerde ereksiyon (sertlesme) zorlugu

e Ciltte karincalanma ve uyusma

o Coklu eklem agrilari, yiizde kizariklik ve dolagim yetersizligi nedeniyle parmaklarda sogukluk
(lupus eritematoz benzeri belirtiler)

Bunlar OLMYSAR PLUS n hafif yan etkileridir.

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

5. OLMYSAR PLUS’n saklanmasi
OLMYSAR PLUS't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLMYSAR PLUS 1 kullanmayiniz.
Eper iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  OLMYSAR PLUS"
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak / Istanbul

Uretim yeri:

BiLiM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimat: 10.05.2011 tarihinde onaylanmugtir.
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