KULLANMA TALIMATI

IMLO 20 mg/10 mg film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: 20 mg Olmesartan medoksomil ve 10 mg Amlodipin (besilat olarak)
igerir.

e Yardimci maddeler: Prejelatinize misir nisastasl, silikalandirilmis mikrokristalin seltiloz
(prosolv 50), kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, sheffcoat brown HS 1152B63
(Hidroksipropilseliloz, titanyum dioksit (E 171), talk, polietilen glikol 8000, polietilen
glikol 400, sar1 demir oksit (E 172), kirmizi demir oksit (E 172), siyah demir oksit (E
172), deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinkd sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMLO nedir ve ne icin kullanilir?

2. IMLO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMLO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IMLO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. IMLO nedir ve ne icin kullanilir?

IMLO olmesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adinda iki etkin madde
icerir. Bu maddelerin ikisi de ylksek kan basincinizin (hipertansiyon) disdrilmesi igin kullantlir,

IMLO 28 film tablet halinde kullanima sunulmustur.

IMLO, kan basinci tek basina olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince
distrilemeyen hastalarda yuksek kan basincinin tedavisi igin kullantlir.

Eger, yuksek kan basinci uzun sure devam ederse beyin, kalp ve bobreklerdeki kan damarlarini
tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bodbrek yetmezligine yol acabilir. Kan
basincinin normal diizeye dustrilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini azaltir.



¢ Olmesartan medoksomil, kan damarlarini gevseterek kan basincini diisiiren “anjiyotensin-
Il reseptor antagonistleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir.

e Amlodipin “kalsiyum kanal blokdrleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir. Amlodipin
damar duvarlarinin igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan damarlarinin
kasiimasini durdurur ve boylece kan basincini disurr.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlarinin kasiimasini durdurmaya katkida bulunur,
bdylece kan damarlari gevser ve kan basinci azalir.

2. IMLO’ yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMLO’ yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Olmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blokdrlerinin bir grubu olan
dihidropiridinlere veya ilacin diger bilesenlerine karsi allerjiniz (asiri duyarlilik) varsa,
Alerjik olabileceginizi diistiniiyorsaniz IMLO almadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.

3 aydan daha uzun siredir hamileyseniz. (gebeligin erken déneminde de IMLO
kullanimindan kaciniimalidir — “Hamilelik” ve “Emzirme” bélimiine bakiniz)

Ciddi karaciger problemleriniz varsa, eger safra salginiz bozulmussa veya safra kesesinden
safra akimi engelliyse (6rnegin safra tasi nedeniyle) ya da eger sariliginiz varsa (deri renginin
veya gozlerin sarimsi renkte olmast).

Kan basinciniz ¢ok dustikse,

Dokulariniza kan akiminin yetersiz olmasindan muzdaripseniz ve kan basincinizin dustk
olmasi, nabzinizin dustik olmasi, kalp atim hizinizin yuksek olmasi (kardiyojenik sok gibi
soklar) gibi bir sikayetiniz varsa,

Kardiyojenik sok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen sok anlamina gelir.

Kalbinizden ¢ikan kanin akisi tikaliysa (6rnegin aort daralmasi (aortik stenoz),

Eger bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktis) gecirmisseniz ve bunun sonucunda
kalbinizin randimani dusmusse (bu durum nefes darligl veya el ve ayaklarinizda sismelere
neden olur).

IMLO seker hastaligi veya bobrek yetmezligi olan hastalarda aliskiren (bir tansiyon ilaci) ile
birlikte kullanilmamalidir.

IMLO’ yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Baobrek hastaliginiz varsa veya bobrek nakli yapiimissaniz,

Karaciger hastaliginiz var ise,

Kalp yetmezliginiz var ise ya da kalp kapaklari veya kalp kasi hastaliginiz var ise,

Siddetli kusmaniz, ishaliniz var ise, idrar soktiricilerin yiksek dozlan ile tedavi
goriyorsaniz veya distk tuz diyeti uyguluyorsaniz,

Kaninizda artmig potasyum diizeyi var ise,

Bobrek Ustu bezlerinizde hastalik var ise (bdbreklerinizin Gstundeki hormon-Ureten bezler).
Simvastatin (bir kolesterol ilact) kullaniyorsaniz.



Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklari olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir disis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincinizi dikkatle dlcecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

IMLO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
IMLO ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza séyleyiniz.

Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan ©énce veya hamile oldugunuzu anladiginiz anda
IMLO’yu kullanmayi birakmanizi ve IMLO yerine baska bir ilag kullanmanizi 6nerecektir.
Hamileligin erken déneminde IMLO kullanilmasi 6nerilmez ve eger 3 aydan daha uzun stiredir
hamileyseniz, bu ilact kullanmamalisiniz. Clnkd bu dénemde kullanilirsa bebeginize ciddi
zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza bildiriniz. IMLO emziren annelere
onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan veya premature ise doktorunuz
tedaviniz icin baska bir ilag secebilir.

Arag ve makine kullanimi

Yiksek kan basinciniz icin tedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya
basiniz agriyabilir veya bas donmeniz olabilir. Boyle bir durum olursa belirtileriniz azalana kadar
ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiyeleri icin doktorunuza danisiniz.

IMLO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

IMLO igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Grtn her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
IMLO ile asagidaki ilaclari birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

= Potasyum takviyeleri, potasyum iceren tuz bilesikleri, “idrar sokturticuler” (diuretikler) veya
heparin (kani sulandirmak ve kan pihtilasmasini énlemek icin). Bu ilaglari IMLO ile ayni
zamanda kullanmak kaninizdaki potasyum diizeyini yikseltebilir.



» Lityumun (ruhsal dalgalanmalari ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek igin kullanilan bir
ilag) IMLO ile ayni zamanda alinmasi lityumun toksisitesini arttirabilir. Eger lityum almaniz
gerekiyorsa doktorunuz lityum kan diizeylerinizi 6lgecektir.

= Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaclarin (agr, sislik gibi iltihap bulgularini gecirmek igin
kullanilan ilaglar, NSAIii’ler), IMLO ile ayni anda kullanimi bobrek yetmezligi riskini
arttirabilir. IMLO’ nun etkisi NSAII’ler tarafindan azaltilabilir.

= Diger kan basinci diistriict ilaglar IMLO’ nun etkisini artirabilir.

» IMLO’ nun etkisi hafif olarak azalabilecegi icin bazi antiasidler (hazimsizlik veya mide
yanmasi i¢in kullanilan ilaglar).

= HIV/AIDS (6rn. ritonavir) veya mantar enfeksiyonlar igin kullanilan ilaglar (6rn.
ketokonazol, itrakonazol).

= Kalp ritim bozukluklari ve yiiksek kan basinci tedavisi icin kullanilan bir ilag olan diltiazem.

= Sara hastaligl (epilepsi) tedavisi icin kullanilan antikonvilzan ilaglar (6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidonel).

» Tuberkiloz ve diger enfeksiyonlar icin kullanilan rifampisin.

= St. John’s wort (Hypericum perforatum — sari kantaron) bitkisi veya bu bitkiden elde edilmis
ekstre.

= Kan Kkolesterol diizeyini dlisurmede kullanilan simvastatin.

= Bir tansiyon ilaci olan aliskiren (seker hastasi iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa IMLO
ile birlikte aliskiren kullanmamalisiniz).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMLO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

= [MLO’yu daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

» Herhangi bir durumdan emin degilseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
=  IMLO’nun giinlik kullanim dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

= Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir. Tableti bir miktar sivi (6rnegin bir bardak su) ile
yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir.

= Eger mimkinse ginlik dozunuzu her giin ayni zamanda aliniz (6rn. kahvalti zamant).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
IMLO’nun 18 yas altindaki cocuklar ve adolesanlarda kullanimi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanim:
Eger 65 yasin (zerindeyseniz, kan basincinizin ¢ok dismediginden emin olmak icin her doz
artisinda doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Siyah irktan hastalar
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi IMLO’nun kan basinci dustriicti etkisi, siyah irktan
hastalarda daha distk olabilir.

4



Eger IMLO’nun etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla IMLO kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden fazla IMLO alirsaniz bas donmesi, hizli veya yavas kalp hizi gibi diisiik
kan basinci semptomlari yasayabilirsiniz. Bu durumda doktorunuza veya size en yakin hastanenin
acil bélumine basvurunuz.

IMLO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

IMLO’yu kullanmayi unutursaniz:
Gunliuk almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz, ertesi gin normal ila¢ dozunu aliniz.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMLO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz birakmanizi sdylemedikce IMLO’yu kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.
Bu ilacin kullanimi Uzerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi herkeste gériilmemekle beraber IMLO yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler
cogunlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler.

Asagidakilerden biri olursa, IMLO kullanmay! durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:
e Tum vicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (yuzde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri)
sismeye neden olan ve kasinti veya deri dokintlsunin ortaya ¢iktigi).

Asagidakilerden biri olursa, IMLO kullanmayi durdurunuz, derhal doktorunuza danisiniz
ve diz uzaniniz:

o Alerjik reaksiyon neticesinde kan basincinin ¢ok fazla diismesi,

o Siddetli bas donmesi ve bayilma.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yaygin (10 hastadan 1’inden azini etkileyen):

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme,
Bitkinlik.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azini etkileyen):
Ayaga kalkarken bas donmesi,

Enerjisiz kalmak,

Eller veya ayaklarda igne batma hissi veya hissizlik,
Vertigo,



Kalp atimlarinin gucli hissedilmesi,
Nabzin yukselmesi,
Sersemlik ve bas donmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon dusukliga,
Nefes darligl,
Okstirtik,
Bulanti,
Kusma,
Hazimsizlik,
Ishal,
Kabizlik,
Agiz kurulugu,
Mide agrisi,
Deri dokuntleri,
Kas spazmlari,
Kollar ve bacaklarda agri,
Idrar kagirma,
Cinsel islevsizlik,
Ereksiyon guclugu veya erken bosalma,
Gugsuzluk,
Kan testlerinde de bazi degisiklikler gorulebilir. Bunlarin arasinda asagidakiler sayilabilir:
o Kandaki potasyum diuizeyinde yukselme veya diisme,
0 Kandaki kreatinin diizeyinde ylikselme,
o Urik asit diizeyinde yiikselme,
o Bir karaciger fonksiyon testinde ylkselme (gama glutamil transferaz diizeyi).

Seyrek (ilaci kullanan 1,000 hastadan 1’inden daha azinda gorulenler):

Ilaca karsi asiri duyarlilik,
Bayilma,

Yizde ates basmasi,
Kurdesen,

Yizde sisme.

OLMECOMB kullanimi ile degil, tek basina olmesartan medoksomil veya amlodipin
kullanimiyla gorulen veya yiksek siklikta gorulen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil
Yaygin (10 hastadan 1’inden azini etkileyen):

Bronsit,

Bogaz agrisi,

Burun akintisi veya tikanikligi,
Oksiiriik,

Karin agrisi,

Mide Usltmesi,

Ishal,

Hazimsizlk,



Bulanti,

Eklemler veya kemiklerde agri,

Sirt agrisi,

Idrarda kan gérme,

Idrar yolu enfeksiyonu,

GOgus agrisl,

Grip benzeri belirtiler,

Agri,

Kandaki yag oraninda artma (Hipertrigliseridemi),
Kandaki Ure veya urik asit diizeyinde artma,
Karaciger ve kas fonksiyonlari testlerinde artma gibi kan testleri degisiklikleri.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azini etkileyen):

e Trombositler olarak bilinen bir tir kan hicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay

morarmalara veya kanama zamaninin uzamasina neden olabilir),

e Hizli alerjik reaksiyonlar (tim vicudu etkileyebilen, nefes almada problemlere yol
acabilen ve kan basincindaki hizli diisme nedeniyle bayilmaya (Anafilaktik reaksiyon)
neden olabilen),

Anjina (anjina pektoris adiyla bilinir, gogis agrisi anlamina gelir),
Kasintl,

Deri dokiintuleri,

Alerjik deri dokntileri,

Kurdesen,

Yizde sisme,

Kas agrisi,

K&th hissetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azini etkileyen):
e Yizde, agizda ve/veya larinkste (ses telleri) sisme,
e Akut bobrek yetmezligi ve bébrek yetmezligi,

e Halsizlik.
Amlodipin
Yaygin (10 hastadan 1’inden azini etkileyen):
e Karin agrisi,
e Bulanti,
e Ayak bileklerinde sisme,
e Uykulu hissetmek,
e Yizde ates basmasi.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azini etkileyen):
Uyuma bozukluklari,

Uyku problemleri,

Endiseli hissetmek dahil ruh durumu degisiklikleri,
Depresyon,



Huzursuzluk,

Titreme nobeti,

Tat alma bozukluklari,

Bayilma,

Cift gdérme gibi gérme problemleri,
Kulak ¢inlamasi,

Anjina pektorisin kottlesmesi (gogis agrist),
Burun akmasi veya tikanikligi,

Sa¢ dokulmesi,

Kicuk kanamalar nedeniyle deri Gzerinde igne bas! seklinde veya leke seklinde morluklar
(purpura),

Ciltte renk degisikligi,

Asiri terleme,

Deri dokuntleri,

Kasinti; eklem veya kaslarda agr1,
Idrar yapma problemleri,

Geceleri idrara ¢cikma,

Idrar kagirma,

Erkeklerde memelerin biuyumesi,
GOgus agrisl,

Agri,

Kotd hissetmek,

Kilo alma veya kaybetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azini etkileyen):

Zihin kanisikhgi.

Cok seyrek (10000 hastadan 1’inden daha azini etkileyen):

Kandaki beyaz hicrelerin sayisinda azalma (ki bu durum enfeksiyon riskini artirir);
Trombositler olarak bilinen bir tir kan hucresinin sayisinda azalma (ki bu kolay
morarmalara veya kanama zamaninin uzamasina neden olabilir),

Kan sekerinde artma,

Kaslarin sertliklerinde artma veya pasif kas hareketlerinin yapilmasinda gucluk
(hipertoni),

Eller ve ayaklarda igne batmasi veya hissizlik,

Kalp krizi veya kalp ritminde diizensizlik,

Kan damarlarinda iltihaplanma,

Karaciger veya pankreasta iltihaplanma,

Mide ceperinde iltihaplanma,

Dis etlerinde kalinlasma,

Karaciger enzimlerinde ylikselme,

Cilt rengi ve gozlerde sararma,

Cildin 1s1ga hassasiyetinde artma,



o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri dokintlsu, yizde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri)
sisme,
o Ciltte iltihap ve soyulma ile beraber diger alerjik durumlar; bazen hayati tehdit edebilir).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_ sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gavenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IMLO’nun saklanmasi

IMLO’yu cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. ‘
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra /IMLO’yu kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMLO’yu kullanmayiniz.
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