KULLANMA TALIMATI

OLMECOMB 40/5mg film kaph tablet

Agizdan ahmir.

* Etkin maddeler: 40 mg olmesartan medoksomil ve 5 mg amlodipin (besilat olarak)

* Yardimct maddeler; Magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102), laktoz DC,
kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol), HPMC E 5, Opadry 85G18490 White igerigi: titanyum
dioksit (E171), talk, makragol/PEG 3350, lesitin (soya) (E 322)

Bu ilaci Kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgimiz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLMECOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLMECOMB’ u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMECOMB nasil kullanihir?

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
5. OLMECOMB’ un saklanmas

Basghklar yer almaktadir.




1. OLMECOMB nedir ve ne icin kullanmihir?

OLMECOMB oimesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adinda iki
etkin madde igerir. Bu maddelerin ikisi de yiiksek kan basincimzin (hipertansiyon)
diiglirlilmesi i¢in kullanilir.

OLMECOMB, 28 film kapl: tablet halinde kullanima sunulmustur.

OLMECOMB, kan basinci tek bagmna olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince
diigiiriilemeyen hastalarda yiiksek kan basincimin tedavisi igin kullanilir.

Eger, yiiksek kan basmnci uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bdobreklerdeki kan
damarlanni tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek yetmezligine yol
agabilir. Kan basincimin normal diizeye diigiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini
azaltir.

¢ Olmesartan medoksomil, kan damarlarimi gevseterek kan basincim diisiiren
“anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri” olarak adlandinlan ila¢ sinifindandir.

e Amlodipin “kalsiyum kanal blokérleri” olarak adlandirilan ila¢ simfindandir.
Amlodipin damar duvarlanmn igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan
damarlarinin kasilmasini durdurur ve bylece kan basincim diigiiriir.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlarimin kasilmasin1 durdurmaya katkida bulunur,

boylece kan damarlan gevser ve kan basinci azalir.

2. OLMECOMB’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLMECOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ Olmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blokérlerinin bir grubu
olan dihidropiridinlere veya ilacin diger bilegenlerine karg: allerjiniz (asin duyarlilik)
varsa,
Alerjik olabilecegimzi disiiniiyorsamz OLMECOMB almadan Snce doktorunuzu
bilgilendiriniz.
e 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz. (gebelifin erken déneminde de
OLMECOMB
kullanimindan kagimlmalidir - “Hamilelik” ve “Emzirme” bdliimiine bakiniz)
e Ciddi karaciger problemleriniz varsa, efer safra salgimz bozulmussa veya safra
kesesinden safra akimi engelliyse (6rnegin safra tag;i nedeniyle) ya da eger sarhigmz
varsa (deri renginin veya gozlerin sanms: renkte olmasi).

e Kan basincimiz ¢ok diisiikse,



Dokularniza kan akiminin yetersiz olmasindan muzdaripseniz ve kan basmcimizin
diigik olmasi, nabzimizin diigiik olmasi, kalp atim hizimzin yiksek olmasi
(kardiyojenik sok gibi soklar) gibi bir sikayetiniz varsa,

Kardiyojenik sok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen sok anlamina gelir.
Kalbinizden ¢ikan kanin akig1 tikaliysa (6rnegin aort daralmasi (aortik stenoz),

Eger bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktiis) gegirmigseniz ve bunun sonucunda
kalbinizin randimam diigmiigse (bu durum nefes darlizi veya el ve ayaklarimizda

sismelere neden olur).

OLMECOMB’u asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger.,

Bébrek hastahgimz varsa veya bobrek nakli yapilmigsaniz,

Karaciger hastalijimiz var ise,

Kalp yetmezliginiz var ise ya da kalp kapaklari veya kalp kas1 hastaliginiz var ise,
Siddetli kusmanmiz, ishaliniz var ise, idrar séktiiriictilerin yiiksek dozlar ile tedavi
gortyorsamz veya diisiik tuz diyeti uyguluyorsaniz,

Kanimzda artrmg potasyum‘dijzeyi var ise,

Adrenal bezlerinizde hastalilk var ise (bobreklerinizin {istiindeki hormon-iireten

bezler).

Kan basincim azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akrmi bozukluklan

olan hastalarda, kan basincindaki agin bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu

sebeple doktorunuz kan basincimiza dikkatle 6lgecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

OLMECOMB’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
OLMECOMB ag¢ veya tok kamna alinabilir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz,

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza séyleyiniz.



Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan énce veya hamile oldugunuzu anladigimiz anda
OLMECOMB'u kullanmay1 birakmamzi ve OLMECOMB yerine baska bir ila¢ kullanmanizi
onerecektir. Hamileligin erken déneminde OLMECOMB kullamilmasi énerilmez ve eger 3
aydan daha uzun stiredir hamileyseniz, bu ilaci kullanmamahsimz. Ciinkii bu dénemde

kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmisimz,

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baglayacaksamiz doktorunuza bildiriniz. OLMECOMB
emziren annelere Onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan veya

prematiire ise doktorunuz tedaviniz i¢in bagka bir ilag segebilir.

Arag ve makine kullantm
Yiiksek kan basincimz igin tedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya
basimiz agniyabilir veya bag dénmeniz olabilir. Béyle bir durum olursa belirtileriniz azalana

kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiyeleri igin doktorunuza damsiniz.

OLMECOMB’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
OLMECOMB igeriginde bulunan yardimec1 maddelere kargt agin bir duyarliiginiz yoksa, bu
maddelere bagl: olumsuz bir etki beklenmez.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu
soylenmigse OLMECOMB’u almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu uibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

OLMECOMB lesitin (soya (E322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

ttbbi Uriinii kullanmayimiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
OLMECOMB ile agagidaki ilaglan birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Potasyum takviyeleri, potasyum igeren tuz bilesikleri, “idrar soktiiriciler”
(diiiretikler) veya heparin (kani sulandirmak ve kan pihtulasmasim 6nlemek igin). Bu
ilaglan OLMECOMB ile ayn: zamanda kullanmak kaninizdaki potasyum diizeyini
yilkseltebilir.



e Lityumun (ruhsal dalgalanmalarn ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek igin
kullanilan bir ilag) OLMECOMB ile ayn1 zamanda alinmas: lityumun toksisitesini
arttirabilir. Eger lityum almaniz gerekiyorsa doktorunuz lityum kan diizeylerinizi
dlcecektir.

¢ Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaglann (agn, sislik gibi iltihap bulgularim gegirmek
icin kullamlan ilaglar, NSAIl’ler), OLMECOMB ile aym anda kullanimi bébrek
yetmezligi riskini arttirabili. OLMECOMB’un etkisi NSAII'ler tarafindan
azaltilabilir.

e Diger kan basinc diisiiriicii ilaglar OLMECOMB un etkisini artirabilir.

o OLMECOMB’un etkisi hafif olarak azalabilecegi igin baz1 antiasidler (hazimsizhik
veya mide yanmasi igin kullanilan ilaglar).

e HIV/AIDS (6m. ritonavir) veya fungal enfeksiyonlar i¢in kullamlan ilaglar (6m.
ketokonazol, itrakonazol).

e Kalp ritim bozukluklan ve yiiksek kan basmci tedavisi igin kullamlan bir ilag olan
diltiazem.

e Sara hastah@ (epilepsi) tedavisi i¢in kullamlan antikonviilzan ilaglar (6.
karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidonel).

o Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin.

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

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

j 3. OLMECOMB nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ i¢in talimatlar:
e OLMECOMB’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz,
* Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz.
e OLMECOMB’un giinliik kullamim dozu giinde bir tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:
» Tabletler a¢ veya tok karmina alinabilir. Tableti bir miktar siv1 (6rnegin bir bardak su)
ile yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir.

¢ Eger miimkiinse giinliik dozunuzu her giin ayni zamanda aliniz (6r. kahvalt: zaman).




Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullanim:

OLMECOMB’un 18 yas altindaki gocuklar ve adolesanlarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanim:

Eger 65 yasin iizerindeyseniz, kan basincimzin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in her doz
artisinda doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Siyah irktan hastalar:

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OLMECOMB’un kan basinc diisiiriicii etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger OLMECOMB 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLMECOMB kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden fazla OLMECOMB alirsamiz bag dénmesi, hzh veya yavas kalp
hiz1 gibi diigiik kan basinci semptomlar yasayabilirsiniz. Bu durumda doktorunuza veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

OLMECOMB 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OLMECOMB’u kullanmay1 unutursaniz
Giintik almamz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunu alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLMECOMB ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz birakmamizi  séylemedikge OLMECOMB’u kullanmaya devam etmeniz

dnemlidir. Bu ilacin kullanimi iizerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczacimza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi herkeste goriilmemekle beraber OLMECOMB yan etkilere neden olabilir. Bu

yan etkiler ¢ogunlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler



Bir¢ok insanda goriilmese de asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

OLMECOMB ftedavisi sirasinda tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya larenksde (ses
telleri) sismeye neden olan ve kasinti veya deri dokiintiisiiniin ortaya ciktig1 alerjik
reaksiyonlar goriilebilir. Eger bu belirtiler ortaya ¢ikarsa, OLMECOMB kullanmay:
durdurunuz ve derhal doktorunuza danisimz.

OLMECOMB hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basincimin gok fazla
ditgmesine neden olabilir. Bu siddetli bas dénmesi ve bayilmaya neden olabilir. Eger bu
belirtiler ortaya ¢ikarsa, OLMECOMB kullanmay: durdurunuz, derhal doktorunuza
damsiniz ve diiz uzanniz.

OLMECOMB ile ortaya gikabilecek diger olasi yan etkiler:

Yaygin (10 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Bas dénmesi; bas agnsi; ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda
sisme; bitkinlik.

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

Ayaga kalkarken bas dénmesi; enerjisiz kalmak; eller veya ayaklarda igne batma hissi veya
hissizlik; vertigo; kalp atmlaninin giiglii hissedilmesi; nabzin yiikselmesi; sersemlik ve bag
donmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon dusiikliigii; nefes darligi; Sksiiriik; bulant;
kusma; hazimsizhk; ishal; kabizlik; agis kurulugu; mide agnsi; deri dokintiileri; kas
spazmlart; kollar ve bacaklarda agri; idrar kagirma; cinsel islevsizlik; ereksiyon giigliigii veya
erken bosalma; giigsiizliik.

Kan testlerinde de bazi degisiklikler goriilebilir. Bunlarin arasinda asagidakiler sayilabilir:
kandaki potasyum diizeyinde yiikselme veya diigme, kandaki kreatinin diizeyinde yiiksclme,
trik asit dilzeyinde yiikselme, bir karaciger fonksiyon testinde ylikselme (gama glutamil
transferaz diizeyi).

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

Ilaca kars1 agin duyarhlik; bayilma; yiizde ates basmasi; kurdesen; yiizde gisme.
OLMECOMB kullanim ile degil, tek bagina olmesartan medoksomil veya amlodipin

kullanimiyla gériilen veya yiiksek siklikta goriilen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil

Yaygin (10 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Bronsit; bogaz agnsi; burun akintisi veya tikamkhgi; 8ksiirlik; karin agnisi; mide iigiitmesi;
ishal; hazimsizhik; bulanti; eklemler veya kemiklerde agri; sirt agrisy; idrarda kan gbrme; idrar

yolu enfeksiyonu; gégiis agnsi; grip benzeri belirtiler; agri. Kandaki yag oraminda artma



(Hipertrigliseridemi), kandaki tre veya iirik asit diizeyinde artma ve karaciger ve kas

fonksiyonlan testlerinde artma gibi kan testleri degisiklikleri.

Yaygm olmayan (100 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Trombositler olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay morarmalara
veya kanama zamaninin uzamasina neden olabilir); tiim viicudu etkileyebilen, nefes almada
problemlere yol agabilen ve kan basmcindaki hizli diisme nedeniyle bayilmaya (Anafilaktik
reaksiyon) neden olabilen hizli alerjik reaksiyonlar; anjina (anjina pektoris adiyla bilinir,
gogls agnsi anlamina gelir); kaginu; deri dokintiileri; alerjik deri dokiintiileri; kurdegsen;

yiizde sisme; kas agnsi; kotii hissetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azim etkileyen):
Ylzde, agizda ve/veya larinkste (ses telleri) sisme; akut b&brek yetmezligi ve bobrek

yetmezligi; halsizlik.

Amlodipin
Yaygm (10 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Karin agnst; bulanti; ayak bileklerinde sisme; uykulu hissetmek; yiizde ates basmast.

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

Uyuma bozukluklan; uyku problemleri; endiseli hissetmek dahil ruh durumu degisiklikleri;
depresyon; huzursuzluk, titreme nébeti; tat alma bozukluklari; bayilma; ¢ift grme gibi gérme
problemleri; kulak ¢inlamasi; anjina pektorisin kétiilesmesi (g6giis agrisi); burun akmas: veya
tikamkligy; sa¢ dokiilmesi; kiiglik kanamalar nedeniyle deri lizerinde igne basi seklinde veya
leke seklinde morluklar (purpura); ciltte renk degisikligi; asinn terleme; deri dokiintiiler;
kaginu; eklem veya kaslarda agn; idrar yapma problemleri; geceleri idrara ¢ikma; idrar
kagirma; erkeklerde memelerin biiyiimesi; gogiis agnsi; agri; kotii hissetmek; kilo alma veya

kaybetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azim etkileyen):
Zihin kangiklig1

Cok seyrek (10000 hastadan 1’inden daha azim etkileyen):
Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda azalma (ki bu durum enfcksiyon riskini artirir);
trombositler olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay morarmalara

veya kanama zamanmin uzamasina neden olabilir); kan sckerinde artma; kaslarin




sertliklerinde artma veya pasif kas hareketlerinin yapilmasinda giigliik (hipertoni); eller ve
ayaklarda igne batmasi veya hissizlik; kalp krizi veya kalp ritminde diizensizlik; kan
damarlannda iltihaplanma; karaciger veya pankreasta iltihaplanma; mide ¢eperinde
iltihaplanma; dis etlerinde kalinlasma; karacifer enzimlerinde yikselme; cilt rengi ve
gézlerde sararma; cildin 1s1a hassasiyetinde artma; alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri
dokiintiisii, yilizde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri) sisme; ciltte iltihap ve soyulma ile
beraber diger alerjik durumlar; bazen hayat: tehdit edebilir)

Eger bu kullanma talimatnda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5. OLMECOMB’un Saklanmasi

OLMECOMB 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz,

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLMECOMB 'u kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMECOMB’u kullanmayimz.
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