KULLANMA TAL IMATI

OMETAN PLUS 20 mg/25 mg film tablet
Agizdan alinir

Etkin madde: Her bir film tablet20 mg olmesartan medoksomil ve 25 mg hidrokloraiiya
icerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin sellloz, gik stbstitie hidroksipropil
sellloz, hidroksipropil seliloz, magnezyum steahatiroksipropil metil seltloz/hipromelloz
6 cp, titanyum dioksit (E171), makrogol/polietilghkol, sari demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuiddayiiksek veys
dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

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

2. OMETAN PLUS'I kullanmadan once dikkat edilmesegekenler
3. OMETAN PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OMETAN PLUS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

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

OMETAN PLUS kan basincinin diirilmesine yardimci olan iki farkli etkin maddenf@lsartan
medoksomil ve hidroklorotiyazid) igeren bir ilagt28 ve 84 film tablet halinde kullanima
sunulmuytur.

Bu etkin maddelerden olmesartan medoksomil anjngtell reseptdr antagonistleri isimli bir
ilac grubuna aittir.

Bu ila¢c kan damarlarini ggsterek kan basincini glirdr.

Diger etkin madde olan hidroklorotiyazid ise idrar @iskict (ditretikler) isimli bir ilag grubuna
aittir. idrara ¢ikma sikfnini artirir ve bu yolla kan basincinigdiir.
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OMETAN PLUS sadece OMETAN (olmesartan medoksommil)kan basincinizi yeterince
kontrol altinda tutama@gh durumda verilecektir. Bu iki farkl etkin maddanbirlikte verilmesi
kan basincini bu etkin maddelerin her birinin tekita yaptgindan ¢ok daha gucliu bgekilde
disdrar.

OMETAN PLUS sebebi bilinmeyen yiksek kan basinsa(esiyel hipertansiyon) tedavisi icin
doktorunuz tarafindan gerekli gérufgutakdirde kullantlir.

Yuksek kan basincinizin tedavisi icin bir ilag ahylabilirsiniz, ancak doktorunuz OMETAN
PLUS ile kan basincinizi daha fazlsidimek isteyebilir.

Yiksek kan basinci, OMETAN PLUS gibi ilaglarla kanitaltinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincini dgiirmek icin hayat tarziniza dair bazigdgklikler yapmanizi (kilo vermek, sigarayi
birakmak, alinan alkol miktarini ve yemeklerde &nllan tuz oranini azaltmak) ve ayni zamanda
yurtyls ve ylizme gibi rutin egzersizler yapmanizi dnergceRoktorunuzun bu tavsiyelerine
uymaniz énemlidir.

2. OMETAN PLUS’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger,

« Jlacin etkin maddeleri olmesartan medoksomil veyadrdkiorotiyazid veya yardimci
maddelerine (kullanma talimatinin girkkisminda “Yardimci maddeler” fagi altinda tim
liste bulunmaktadir), ya da hidroklorotiyazide beyen silfonamid grubu antibiyotiklere
karsi asirt duyarlliginiz (alerjiniz) var ise,

 Siddetli bobrek fonksiyon bozukfiunuz var ise,

» Siddetli karacger fonksiyon bozuklgu veya cilt veya gozlerin sarimsi renk almasi (ari
veya safra kesesinden safrasalle ilgili bir problem varsa (safra kanali tik&hgi, 6rnezin
safra tal),

 Tedavi almaniza gamen kan tahlillerinde azalgpotasyum, azalmi sodyum, artng
kalsiyum veya artmgirik asit (bdbrek ta veya gut hastalinin belirtileri) tespit ediliyorsa,

» Hamileyseniz veya belmizi emziriyorsaniz,

» Diyabet veya bobrek yetmeginiz var ve aliskiren (hipertansiyonda kullanilair dac)
kullaniyorsaniz.

Uyarilar ve 6nlemler
OMETAN PLUS almadan 6nce doktorunuza dame.

Yuksek kan basincini tedavi etmekte kullanilsagmlaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza soéyleyin:

« Ozellikle diyabetle ikili bobrek sorunlariniz varsa ACE-inhibitorii (0pgne, enalapril,
lisinopril, ramipril),

» Aliskiren
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Doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu ve kaninizdakkeddit (6rn. potasyum) miktarini dizenli
araliklarla kontrol edebilir.

OMETAN PLUS'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Hafif veya ortasiddetli bobrek problemleriniz varsa ya da size leibnakli yapilmgsa, bu
gibi durumlarda doktorunuz bébrek fonksiyonlarirbelirli araliklarla takip etmek isteyebilir.

» Karacger hastafiiniz var ise,

» Kalp kapakciklarinin daralmasi (aortik veya migtdnoz) ya da kalpten kan akimini azaltan
kalp kasi bozukluklariniz var ise,

» Kusma (bulanti) veysiddetli ishal veya birka¢ guinden daha uzun sureal igar ise,

+ Idrar soktiruciler (diuretikler) ile tedavi goriyansz veya dgilk tuz iceren diyet
uyguluyorsaniz,

» Bobrek Ustl bezlerinizde problem varsa (primer stiel@nizm vb),

» Seker hastafiiniz (diyabet) var ise,

* Lupus eritematozus (bir vicut @iaiklik sistemi hastagn) hastalginiz var ise,

» Allerji veya astimiz var ise

Bu kosullardan herhangi biri varsa doktorunuz sizi dalkagérmek ve bazi testlerin yapilmasini
isteyebilir.

OMETAN PLUS kan yaglarinizi ve urik asit (gut hastgl sebebi - eklemlerdekigali sislik)
seviyelerinizi artirabilir. Tedavi doneminde dokiouz gerekli gorirse kan tahlillerini
yapacaktir.

OMETAN PLUS kaninizdaki elektrolit adi verilen bdamyasallarin dizeylerini ggstirebilir.
Muhtemelen doktorunuz bunlari kontrol etmek icinmaza zaman kan testleri yapilmasini
isteyecektir. Elektrolit d&sikli ginin belirtileri sunlardir: susama hissigia kuruluyzu, kas g&risi
veya kramplari, kas yorguriu, kan basincinda eine (hipotansiyon), halsizlik, uyukluk,
yorgunluk, uykulu veya huzursuz hissetme, buldnisma, daha az idrara ¢ikma ihtiyaci, kalp
atim hizinda artma gikikayetler ortaya cikar.

Bu belirtileri fark ederseniz doktorunuza bilgi veriniz.

Duyarli kisilerde aliskiren ile birlikte kullanimi énerilmemigldir.

Kan basincini azaltan her ilagla ofdugibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklalan
hastalarda, kan basincindakirabir dists kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple

doktorunuz kan basincinizi dikkatle 6lcecektir.

Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yaplsa, OMETAN PLUS tedavisi testten dnce
durdurulmalidir.
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Eger spor yapiyorsaniz bu ilag, doping testlerindatgsonuc ¢cikmasina yol acabilir.

Eger hamileyseniz (veya olma ihtimaliniz varsa) doktaza soyleyiniz. Hamilelin erken

doneminde OMETAN PLUS kullanimi 6nerilmez vgee hamilelginiz 3 ayi gegti ise, bu
donemde bel@nize ciddi zarar verebilegenden bu ilact kullanmamalisiniz (“Hamilelik”
bolumine bakiniz).

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza
dansiniz.

OMETAN PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
OMETAN PLUS, yemekle birlikte veyagdinler arasinda alinabilir. Film tablet, bitin olkara
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Bazi hastalarda OMETAN PLUS kullanirken alkol #ldda bayillma hissi ve sersemlik
gorulebilir. Eger bu durum sizde olursarap, bira veya tath-hafif alkolli bir icecek alynaiz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsaktbrunuza sdyleyiniz. Doktorunuz normal
olarak hamile kalmadan 6nce veya hamile gldwzu anladiniz anda OMETAN PLUS’I
kullanmayi birakmanizi ve OMETAN PLUS yerineska bir ilac kullanmanizi 6nerecektir.
Hamileligin erken déneminde OMETAN PLUS kullaniimasi 6neglimve ger 3 aydan daha
uzun sdredir hamileyseniz, bu ilact kullanmamalsinCunki bu dénemde kullanilirsa
bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu farkederseniz hemen doktorunuza.giauz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye dmyacaksaniz doktorunuza bildiriniz. OMETAN PLUS
emziren annelere onerilmemektedir. Emzirecekseniztadunuz tedaviniz icin &a bir ilag
secebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basinci tedavisi gortrken kendinizi uykeeya sersemlemiissedebilirsiniz. Eer
bdyle bir durum sozkonusu ise belirtiler gecene akadra¢ ve makine kullanmayiniz.
Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip kullanmagaua konusunda bilgi aliniz.
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OMETAN PLUS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu ilag birseker tipi olan laktoz igerir. g&r daha dnceden doktorunuz tarafindan kekerlere
karsi intoleransiniz (dayaniksiginiz) oldygu sodylenmgse bu tibbi drinid almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Recetesiz aldiklariniz da dahil olmak Gzere bigkhalac kullaniyorsaniz veya yakin zamanda
kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger gagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu dixd bilgilendiriniz:

OMETAN PLUS ile beraber kullaniiginda kandaki potasyum seviyesindesidili ge sebep

olabilecek ilaglagunlari icermektedir:

» Diger kan basinci darucu ilaglar OMETAN'In etkisini artirabilir.

Doktorunuz dozunuzu dstirebilir ve/veya bgka onlemler alabilir:
ACE inhibitor veya aliskiren aliyorsaniz (ayricaMBTAN PLUS'’I asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” ve “Uyarilar ve dnlemler” Blaklari altinda verilen bilgilere bakiniz).

» Potasyum takviyeleri (potasyum iceren tuz gKkeri).

« Idrar sokuculer (Dilretikler).

* Heparin (Kani sulandirmak igin).

» Laksatifler (Kabizlgr onlemek i¢in kullanihr).

» Steroidler (Hormonlar).

» Adrenokortikotropik hormon (ACTH).

» Karbenoksolon @&z ve mide Ulserinin tedavisi i¢in kullanilan bisg).

* Penisilin G sodyum (benzilpenisilin sodyum olarakadllandirilir, bir antibiyotiktir).

» Salisilatlar veya “aspirin” gibi belli@ kesiciler.

» Lityum’un (ruhsal dalgalanmalari ve bazi deprestiplerini tedavi etmek icin kullanilan bir
ilag) OMETAN PLUS ile ayni zamanda kullaniimasylitnun toksisitesini arttirabilir. ger
lityum almaniz gerekiyorsa, doktorunuz lityum kaieeylerinizi dlgcecektir.

» Non Steroidal Antiinflamatuvallaclarin (NSAI) (agr, sislik ve artrit de dahil olmak uzere
iltihap bulgularini gegirmek icin kullanilan ilag)aOMETAN PLUS ile ayni anda kullanimi,
bobrek yetmezgi riskini arttirabilir ve OMETAN PLUS'In etkisi NSK'ler tarafindan
azaltilabilir.

* Upyku ilaglari, sedatifler ve anti-depresan ilagRMETAN PLUS ile birlikte kullaniimalari
durumunda ayza kalkarken kan basincinda anisidlere neden olabilir.

» Baklofen ve tiibokurarin gibi belli kas ggtici ilaclar.

* Amifostin, siklofosfamid ya da metotreksat gibi kantedavisi icin kullanilan ilaglar.

» Kolestiramin ve kolestipol gibi kandaki gaeviyelerini dgtren ilaclar.

» Kandaki kolesterol seviyesini giiren bir ila¢ olan kolesevelam hidroklorid, OMETAN’
etkisini azaltabilir. Doktorunuz size OMETAN'’I kadevelam hidrokloriirden en az 4 saat
once almanizi tavsiye edebilir.

» Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar.
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Belli psikiyatrik hastaliklarin  tedavisi icin  kul@an tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, sudpiramisulprid, pimozid, sultoprid,
tiaprid, droperidol ya da haloperidol gibi ilaclar.

Kalp hastaliklarinin tedavisi igin kullanilan kimd hidrokinidin, disopiramid, amiodaron,
sotalol veya digitalis gibi belli ilaclar.

Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, iditt ya da eritromisin enjeksiyonlari gibi
kalp ritmini degistirebilecek ilaglar.

Kan sekerini dgirmek icin kullanilan insilin ya da metformin gilagizdan alinan
antidiyabetik ilaglar.

OMETAN PLUS kansekerini yikseltici etkisini arttirabilegenden, yiksek kan basinci veya
distik kansekeri tedavisinde kullanilan sirasi ile beta-bld&ove diazoksid iceren ilaglar.
Metildopa (yiksek kan basinci tedavisi icin kullanibir ilag).

Noradrenalin gibi kan basincini arttiran ve kalmatizini yavglatan ilaglar.

Yavas kalp atsinin tedavisi ya da terlemenin azaltiimasi igindullan difemanil.

Gut tedavisi icin kullanilan probenesid, sulfingioa ve allopurinol gibi ilaclar.

Kalsiyum takviyeleri.

Amantadin (viraslere kar kullanilan bir ilag).

Siklosporin gibi, organ nakli sirasinda organitadsini 6nleyen ilaclar.

Tetrasiklinler ya da sparfloksasin adi verilen iafitibiyotikler.

Amfoterisin, mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igulanilan bir ilac.

OMETAN PLUS'In etkisini azaltabile@nden aliminyum magnezyum hidroksit gibi ¢ok
yuksek miktardaki mide asidini tedavi etmek igifl&ailan ilaclar.

Gut ve midede besin hareketini hizlandirmak icitlekulan sisaprid.

Sitma tedavisi i¢in kullanilan halofantrin.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdalp hakkinda bilgi veriniz.

3. OMETAN PLUS nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siki! icin talimatlar:

OMETAN PLUSI daima doktorunuzun tavsiye gitisekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin dglseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza glam.

Gunlik doz OMETAN PLUS 20mg/12.5mg'dir. Ancak kamscinin yeterli kontrol
sglanmazsa, doktorunuz gunlik dozu OMETAN PLUS 20ragig’a yukseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

OMETAN PLUS yiyeceklerle birlikte veyagiinler arasinda alinabilir. Film tablet, butin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Mumkunse ginlik ilag dozunuzu daima gunin aynirsgat 6rngin kahvaltida aliniz.
Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OMETAN PLU&maya devam etmeniz cok
onemlidir.
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Degisik yas gruplart:
Cocuklar ve 18 yain altindaki adolesanlarda kullanimi
Bu ila¢ 18 yaindan kucuklerde kesinlikle kullaniimamalidir.

Yasllarda kullanim:
Eger 65 yain Uzerindeyseniz daha genc hastalar icin tavgyleredozun aynisi énerilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

OMETAN PLUS, hafif ile ortasiddette bobrek yetmezii olan hastalarda kullaniigh takdirde,
bobrek fonksiyonlarinin diizenli olarak izlenmesisige edilir.

Karaciger yetmezIgi:
OMETAN PLUS'In karagier yetmezigi bulunan hastalarda kullaniimamasi tavsiye edilir.

Siyah Irktan hastalar
Diger benzer ilaclar ile oldiu gibi OMETAN PLUS'In kan basincini gliirtict etkisi, siyah
Irktan hastalarda dahaglik olabilir.

Eger OMETAN PLUS'In etkisinin ¢ok gugcli veya zayduglna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OMETAN PLUS kullandiysaniz:
OMETAN PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasiihakadiysaniz en yakin hastaneye gidiniz
veya bir doktor veya eczaci ile kgnauz.

OMETAN PLUS’I kullanmay! unutursaniz:
Gunluk almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysamtesi giin normal ila¢ dozunu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

OMETAN PLUS ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani yiessne ilgkin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce OMETANLUS'I almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, OMETAN PLUS'In iceginde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan
etkiler olabilir.

OMETAN PLUS iki etkin maddenin birjamidir ve aagidaki bilgilerde ilk olarak, bu etkin
maddeleri kombinasyosgeklinde iceren OMETAN PLUS ile bugiine kadar billdniis diger yan
etkiler ve ikinci olarak da, iki madde birlikte uyigndginda ya da ayri ayri uygulanan her bir
madde icin bilinen yan etkiler bildiriimektedir.
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Yan etkilerin ka¢ hastada ortaya cikakildiconusunda size bir fikir vermek icin, bu yan éki
yaygin, yaygin olmayan, seyrek ve ¢cok seyrek olaredanmgtir.

Yaygin 10 ksiden en fazla birinde
Yaygin olmayan 100 kkiden en fazla birinde
Seyrek 1.000 kiden en fazla birinde
Cok seyrek 10.000 $iden en fazla birinde

OMETAN PLUS tedavisi sirasinda tum vicudu etkileygiazde, 81z ve/veya larenksde (ses
telleri) sismeye neden olan ve gati veya deri dokuntusinin ortaya giktalerjik reaksiyonlar
gorulebilir. Eger bu belirtiler ortaya cikarsa, OMETAN PLUS kulhaay! durdurunuz ve derhal
doktorunuza daginiz.

OMETAN PLUS hassas ilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kasibcinin ¢ok fazla
dismesine neden olabilir. Bgddetli bag donmesi ve bayllmaya neden olabiligelE bu belirtiler

ortaya cikarsa, OMETAN PLUS kullanmayi durdurunderhal doktorunuza damniz ve diiz

uzaniniz.

Asagida belirtilenler, OMETAN PLUS kullanimi ile ilgili buglne kadar bilinen diger yan
etkilerdir:

Ortaya ¢ikmasi halinde, bu yan etkiler sikliklaittiafve tedaviyi birakmaniz gerekli desildir .

Yaygin yan etkiler:
Sersemlik, gucsuzluk, bagrisi, yorgunluk, g8us arisi, ayak bilekleri, ayaklar, bacaklar, eller
veya kollardaisme.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kalp carpintisi (palpitasyonlar), kizariklik, egzerba donmesi (vertigo), oksurik, hazimsizlik,
karin arisi, bulanti, kusma, ishal, kas kramplari ve adagasi, eklem yerleri, kollar ve
bacaklarda g1, sirt a&risi, erkeklerde ereksiyon gugiii idrarda kan.

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuglarinda dailaeisiklikler gorulebilir ve sunlari icerir:
Kandaki y& seviyelerinde ar§| kandaki Ure ve urik asitte agtikreatinin artyi, kandaki
potasyumda awfi veya azalma, kandaki kalsiyumda grtkandaki sekerde ar, karacger
fonksiyon testlerinde agti Doktorunuz bunlari kan testinden gorecek ve melyeasi gerekgini
soyleyecektir.

Seyrek gorilen yan etkiler:
Hasta hissetme, biling bozulgu, ciltte kabarikliklar (sivilceler), akut bobrektynezIgi.

Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bazgisddikler gorulebilir ve sunlan icerir: Kan
Uresinde azot agt, hemoglobin ve hematokrit gerlerinde ary. Doktorunuz kan testinden
bunlar hakkinda bilgi sahibi olacak ve herhangisby yapilmasi gerekiyorsa size soyleyecektir.

8/10



Olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazidin bekina gortlen yan etkilegunlardir:

Olmesartan medoksomil:

Yaygin yan etkiler:

Bronsit, Oksurtk, burun akmasi veya dolmasigémo &risi, karin grisi, hazimsizlk, ishal,
bulanti, gastroenterit, eklem yerlerinde veya keéende &ri1, sirt &risi, idrarda kan, idrar yolu
enfeksiyonu, grip benzeri belirtilergia.

Yaygin olarak kan testi sonuclarinda da bagjigldikler gorulebilir ve sunlari icerir: Kandaki
yag seviyelerinde ar§| kandaki Ure ve urik asitte astkaracger ve kas testlerinde afti

Yaygin olmayan yan etkiler:

Nefes alma problemleri yaninda kan basincinin hdikamesine hatta bayillmaya (anaflaktik
reaksiyonlar), ylzdesismeye neden olabilecek tim vicudu etkileyebilen rhialerjik
reaksiyonlar, anjina (giste &r veya rahatsizlik hissteme, hasta hissteme, ilaleijt
dokuntileri, kainma, ekzantem (cilt dokintist), ciltte kabarildrisivilceler).

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuclarinda daileisiklikler gorilebilir ve sunlari icerir:
Trombosit olarak bilinen kan hiicreleri sayisindalaa (trombositopeni).

Seyrek gorilen yan etkiler
Bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi, enerji gzl

Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bagisddikler gorilebilir vesunlari icerir:
Kandaki potasyumda agt!

Hidroklorotiyazid:
Cok yaygin yan etkiler:
Kanda yg ve Urik asit seviyelerinde agtiiceren kan testleri.

Yaygin yan etkiler:
KafasI kargmis hissetme, karingusi, mide rahatsidi, siskinlik hissi, bulanti, kusma, kabizlik,
idrara glukoz gesi.

Yaygin olarak kan testi sonucglarinda da bagigidikler gorulebilir vesunlari icerir:
Kandaki kreatinin, Ure, kalsiyum wekerde arty, kandaki klortrler, potasyum, magnezyum ve
sodyum seviyelerinde azalma. Serum amilazindg @iperamilazemi).

Yaygin olmayan yan etkiler:

Istah kaybi, ciddi solunum zowgu, anaflaktik cilt reaksiyonlari (hipersentiviteakesiyonlari),
onceden varolan miyopun kotgiheesi, eritem, siga deri hassasiyeti, kamma, deride ufak
kanamalara ligh mor noktalar veya lekeler (purpura), ciltte kakhklar (sivilceler).

9/10



Seyrek gorilen yan etkiler

Sis ve aril tukrik bezleri, beyaz kan hicreleri sayisiredalma, kan trombositleri sayisinda
azalma, anemi, kemik fi hasari, huzursuzluk, “dipte” veya depresyondasdiise, uyuma
problemleri, ilgisiz hissetme (apati), sizlama waigukluklar, havale, bakginiz cisimlerin sari
gorunmesi, bulanik gorme, g6z kur@gly dizensiz kalp af, kan damarlarinin iltihabi, kan
pihtilar (trombosis veya embolizm), ager iltihabi, akcgerlerde sivi birikimi, pankreas iltihabl,
sarilik, safra kesesi iltihabi, dokuntd, eklegrikan ve sg@uk eller ve parmaklar gibi ciltte
pullanmayla kendini gosteren bir hastah (lupus eritematozus) belirtileri, alerjik cilt
reaksiyonlari, derinin soyulmasi ve deride su kaldanmasi, bukaci olmayan bébrek iltihabi
(interstitiyal bobrek dokusu iltihabi), atekas gucsuzkii (bazen hareket etmekte zorluk
olusturan).

Cok seyrek gorulen yan etkiler:
Kanda klorir seviyesinin anormal olarak azalmasyw acan elektrolit dizensizlikleri
(hipokloremik alkolosis), barsak hareketinin durm@sralitik ileus).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarakHiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMETAN PLUS'’In saklanmasi
OMETAN PLUS'I cocuklarin géremeygceve erkemeyecgél yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinemdsonra OMETAN PLUS’I kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz OMETAN PLUS’I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtimi
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