
KULLANMA TALIMATI

OLMEDAY 20 mg film tablet

Alzdan altnrr.

. Etkin madde:20 mg olmesartan medoksomil igerir.

. yardtmu maddeler: Mikrokristalin seltiloz, laktoz anhidrus, kroskarmelloz sodyum,

hidroksipropil seliiloz, krospovidon, magne4r.rm stearat, opadry II 85G18490 white [polivinii

alkol, taik, titanyum dioksit (E171), makrogol/peg 3350, lesitin (soya (E322))l igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OLMEDAY nedir ve ne igin kullarulr?

2. OLMEDAY'i kullanmadan iince dikkat etlilmesi gerekenler

3. OLMEDAY nas kullan r?
4, OIau yan etkiler nelerdir?

5. OLMEDAY'1w saklanmast

BaEhklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan tince bu KIJLLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyaE duyctbilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, l lfen doldorunuza veya eczaantza danrymtz.

. Bu itag kisisel olarak sizin iqin regete edilmittir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullantmt srastnda, doktora veya hastaneye gitti*inizde dolctorunuza bu ilact

kull andt {mtzt s dyl ey i niz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size tinerilen dozun dqmda yiiksek

ueya diiSfrk doz htllanmaYntz.



1. OLMEDAY nedir ve ne igin kullanrhr?

OLMEDAY kan damarlanm gevgeterek kan basrncuun diiqiiriiLlmesine yardrmcr olan,

olmesartan medoksomil adh madde igeren bir ilaghr, 28 ve 84 film tablet halinde kullantma

sunulmuStur. Olmesartan medoksomil anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri isimli bir ilaq

grubuna aittir.

oLMEDAY sebebi bilinmeyen yiiksek kan bastncr (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin

doktorunuz tarafindan gerekli gitriild gii takdirde kullamlrr.

Yiiksek kan basrncr, kalp, bilbrek, beyin ve gd'z gibi organlarda kan damarlanna zafar

verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bdbrek yetmezlili, inme veya kiirliik gibi

sonuglar doflurabilir. Genellikle ytiksek kan basrncrntn belirtileri yoktur. Ortaya grkabilecek

zaranlan engellemek igin kan basrnctnt kontrol etmek 6nemlidir'

Yi1ksek kan basrncr, oLMEDAY gibi ilaglarla kontrol altrnda tutulabilir. Doktorunuz, kan

basrncrnr diigiirmek igin hayat tatz:frlrza dair bazr depigiklikler yapmamzl (kilo vermek,

sigarayr btrakmak, ahnan alkol miktarrm ve yemeklerde kullamlan tuz oranml azaltmak) ve

aynr zamanda ytiriiyii$ ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmanlzr Snerecektir. Doktorunuzun

bu tavsiyelerine uymamz dnemlidir.

2. OLMEDAY'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

OLMEDAY'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EEer,

r OLMEDAY'in etkin maddesine veya yardrmcr maddelerine karqr aqrn duyarltll[truz

(alerjiniz) var ise,

. Hamileyseniz,

o Cilt ve gozlerde sararma (sanhk) ya da safia kesesinden safra gtkrqr olmasr ile ilgili

sorunlanmz (biliyer trkanrklk, dm: safia taSlarl) varsa ,

. Diyabetseniz veya bdbrek fonksiyonu bozuklulunuz varsa ve aliskiren igeren kan bastnctnt

diigiiren bir ilagla tedavi ediliyorsanz.

Uyanlar ve iinlemler

OLMEDAY almadan iince doktorunuza dantqtntz.

yiiksek kan basrncrnr tedavi etmekte kullanrlan aqalrdaki ilaglardan herhangi birini

altyorsantz, doktorunuza sdyleyin :



Ozellikle diyabetle iligkili bdbrek sorunlarrnrz varsa ACE-inhibitdrii (iimelin, enalapril,

lisinopril, ramipril),

Aliskiren.

Doktorunuz bdbrek fonksiyonunuzu ve kanrnrzdaki elektrolit (ilrn. potasyum) miktannr duzenli

arahklarla kontrol edebilir.

OLMEDAY'i, afaErdaki durumlarda DiKKATLi KTjLLANINIZ
EEer,

r Biibrek fonksiyon bozukluEunuz varsa,

o KaraciEer hastah[rmz vars4

. Kalp yetmezliliniz ya da kalp kapakgrlr veya kalp kasr ile ilgili rahatsrzhfirmz varsa,

o $iddetli kusuyorsantz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar s6ktiiriicii (diiiretik) tedavisi

gdriiyorsanz ya da diigiik tuz igeren diyet uyguluyorsanlz,

o Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

e Bdbrekiistii b ezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basrncrru azaltan her ilagla oldulu gibi, kalp veya beyine ait kan akrmr bozukluklan olan

hastalard4 kan basrncrndaki agrn bir diigiig kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple

doktorunuz kan basmcrmzt dikkatle dlcecektir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza damgrruz.

OLMEDAY'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

OLMEDAY'i yiyeceklerle birlikte veya 6liinler arasrnda almabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan dnce doldorunuza veya eczacmza daruSmtz.

Eler hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz

btiyiik olasrhkla hamile kalmadan dnce veya hamile oldufunuzu anladrlrruz anda

OLMEDAY'i kullanmayr brrakmamzr ve OLMEDAY yerine bagka bir ilag kullanmanlzr

dnerecektir. Hamilelilin erken ddneminde OLMEDAY kullanrlmasr dnerilmez ve

hamilelilinizin iigiincii ayrndan sonra kullantlrrsa bebelinize ciddi zararlar verebileceEinden

hamilelipinizin ikinci ve iigtincii ddnemindeyseniz bu ilacr kullanmamahsrmz.



Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veva eczactntza

danrymtz.

Emzirme

Ilau kullanmadan iince doktorunuza yeya eczqctntza danrymtz.

Emziriyorsaruz veya emzirmeye baglayacaksanrz doktorunuza sdyleyiniz. OLMEDAY
emziren annelere tinerilmemektedir. Emzirecekseniz, dzellikle bebeliniz yenidolan ya da

premature ise doktorunuz bagka bir tedavi segebilir.

' Arag ve makine kullanrmr

Yiiksek kan basrncrmzm tedavisi srrasmda kendinizi uykulu veya sersemlemiq

hissedebilirsiniz. Eler b6yle bir durum olursa, etkiler gegene kadar arag ve makine

kullanmayrmz ve kullanrmlan ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini ahmz.

Siyah rrktan hastalarda kullammr

Diler benzer ilaglar ile oldulu gibi OLMEDAY'in kan basrncr diiqiiriicii etkisi, siyah rrktan

hastalarda daha diigtk olabilir.

oLMEDAY'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler
OLMEDAY, laktoz (bir qeker tipi) iqerir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

gekerlere karqr intoleransrruz (dayanrksrdrfrmz) oldugu sriylenmigse oLMEDAy'i almadan

6nce doktorunuzla temasa geginiz.

OLMEDAY her dozunda I mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda

sodyuma baph herhangi bir yan etki beklenrnemektedir.

OLMEDAY soya yagr ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi iiriinii
kullanmayrmz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Aqafrdaki ilagtan ku-llanryorsantz ya da son zamanlarda kullandrnrz ise doktorunuza veva

eczaclnrza sdyl eyiniz:

o DiEer kan basrncr diisiiriicii ilaglar OLMEDAY'in etkisini artrrabilir.



Doktorunuz dozunuzu deligtirebilir velveya baEka dnlemler alabilir:

ACE inhibitdrii veya aliskiren ahyorsamz (aynca ..OLMEDAy'i kullanm ayrntz,, ve

"Uyanlar ve <inlemler" baghklan altrnda verilen bilgilere bakrnrz).

. Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileqeni, idrar sdkttiriicti (diiiretik)
veya heparin (kan sulandrrrcr) ile tedavi gdrtiyorsanrz, bu ilaglarr OLMEDAy ile
birlikte kullanmak kandaki potasyum seviyesini artrrabilir.

o Lit),um (duygu de[igiklikleri ve bazr depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilag)

kullamyorsanrz, OLMEDAY ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini artrrabilir.

Lityum almak zorundaysaruz, doktorunuz kan lityum seviyelerinizi kontrol edecektir.

. Non steroidal Anti inflamatuvar ilaglann (a!rr, giqlik gibi iltihap bulgularrnr gegirmek

igin kullamlan ilaglar, steroid yaprh olmayan antienflamatuvar ilaglar) OLMEDAy ile
birlikte kullammr, bdbrek yetmezlili riskini artrrabilir ve oLMEDAy'in etkisini

azaltabilir.

. Kandaki kolesterol seviyesini di.igiiren bir ilag olan kolesevelam hidroklorid,

oLMEDAY'in etkisini azaltabilir. Doktorunuz size oLMEDAy'i kolesevelam

hidroklortirden en az 4 saat 6nce almamzr tavsiye edebilir.

o Hazrmsrzhk ilaglan (antiasit), OLMEDAY'in etkisini biraz azaltabilir.

E$er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullantyorsantz veya son zamanlarda

kullandmrz ise liitfen doklorunuza veya eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. OLMEDAY nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama slkhfr igin talimatlar:

o OLMEDAY'i daima doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullanrmz. Herhangi bir
durumdan emin defilseniz, liitfen doktorunuz a veya eczacfi)za dantgtmz.

o Tavsiye edilen baglangrg dozu giinde bir tane OLMEDAY 10 mg'drr. E[er bununla

kan basrncrntz kontrol altrna ahnmazsa, doktorunuz giinliik dozu OLMEDAy 20 mg

veya 40 mg'a yiikseltebilir ya da baqka ilaglar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

a - OLMEDAY yiyeceklerle birlikte vdya 6giinler arasrnda yeterli miktar (1 bardak) su

ile yutularak aLmr. Tablet gilnenmemelidir.



r Mtimkiinse gi.inliik ilag dozunuzu daima giini.in aym saatinde, dmelin kahvaltrda

all:az.

r Doktorunuz size aksini s<iyleyene kadar OLMEDAY almaya devam etmeniz gok

dnemlidir.

De[igik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

Qocuklarrn ve 18 yaSrn altrndaki ergenlerin OLMEDAY kullanmasr tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanrml:

65 yaqrn iizerindeyseniz ve doktorunuz giinltik dozunuzu 40 mg'a artrrmaya karar verirse, kan

basrncrmzrn gok diigmedilinden emin olmak igin kan basrncrnrz doktorunuz tarafindan

diizenli olarak kontrol edilmelidir.

6zel kullanlm durumlarr:

Biibrek yetmezli[i:

Hafif-orta bdbrek yetmezlipi olan hastalarda giinliik doz 20 mg'dan fazla olmamahdr.

$iddetli biibrek yetmezlipi olan hastalarda OLMEDAY kullammr tinerilmez.

Karacifer yetmezli[i:

Hafif karaciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur. Orta karacifer

yetmezlili olan hastalarda giinliik doz 20 mg'dan fazla olmamahdr. $iddetli karaciler

yetmezlili olan hastalarda OLMEDAY kullammr dnerilmez.

E$er OLMEDAY'|n etkisinin Eok giiglil veya zaytf oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla OLMEDAY kullandrysanz

OLMEDAY'den kullanmanrz gerekenden fazlauru kullanmtssantz bir doktor veya eczaa ile

konuSunuz.

OLMEDAY'i kullanmayr unutursanrz

Giinliik almanrz gereken dozunuzu almayr unuttuysamz, ertesi giin normal ilag dozunu alrruz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin gift doz almaymrz



OLMEDAY ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki oluqabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge OLMEDAY'i almaya devam etmeniz

6nemlidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi, her hastada olmasa da OLMEDAY'in yan etkileri giiri.ilebilir. Bu yan etkiler

olugursa genellikle hafrf giddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada gdriilmese de, aqalrdaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1000 kigiden en fazla birinde) gdriilen ve tiim viicudu etkileyebilen alerjik
reaksiyonlar aga!rdaki gibidir:

OLMEDAY tedavisi srrasrnda; kaqrnh ve diiktinti.i ile birlikte yiizde, a$rzda velveya grrtlakta

qigme olugabilir. Bu durumda, OLMEDAY'i kullanmayr durdurunuz vc DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Seyrek olarak (yagh hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kigilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OLMEDAY kan basrncrrun fazla diigmesine sebep olabilir. Bu

da giddetli sersemlik hissine veya bayrlmaya neden olabilir. Bu durum olupursa,

OLMEDAY'i kullanmayr durdurunuz, DERIIAL doktorunuza bildiriniz ve diiz
uzalJln|Jz.

Bunlar OLMEDAY'in di[er bilinen yan etkileridir:

Yaygrn (10 kigiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi, bag afrrsr, bulanh, hazrmsrzlk, ishal, karrn afirrsr, ishal ve kusma ile birlikte
gdriilen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunluk, bolaz apnsr, burun akmast veya dolmasr,

bronq iltihabr, grip benzeri belirtiler, dksiiriik, aEn, gdgiiste, srrtta, kemiklerde veya

eklemlerde a!rr, idrar yollarmda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde

veya kollarda gigme, idrarda kan.

Kan testi sonuglannda da bazr deliqiklikler gdrtilmiigtiir:

Kanda trigliserid miktannrn yi.ikselmesi (hipertrigliseridemi), kanda iirik asit miktanmn

yi.ikselmesi (hiperiirisemi), kanda iire artrgr, karaciler ve kas fonksiyon testlerinde artrq.



Yaygrn olmayan (100 kigiden en fazla birinde):

Tiim viicudu etkileyebilen hrzh alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlanrun yamsrra kan

birsrncrnda hrzh bir diigiig olmasr ve buna balh olarak bayrlma (anaflaktik reaksiyonlar),

denge bozuklulundan kaynaklanan baq ddnmesi (vertigo), kusma, giigstizltik, k6tii hissetme,

kas a[nsr, deride ddktintti, allerjik deri doktntiisii, kagrntr, eksantem (deride kabarrkhk ve

erupsiyon), ciltte kabankhklar (sivilceler), giiliiste apn ve huzursuzluk hissi (anjina).

Kan testlerinde trombosit (kan pulcugu) olarak bilinen bir 9e9it kan hticresinin sayrsrnda

azalma (trombositopeni).

Seyrek (1000 kigiden en fazla birinde):

Enerji azhlr, kas kramplarr, btibrek fonksiyonunda bozulm4 bitbrek yetmezlifi, kan testi

sonuglannda potasyum dtizeyinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalemi) ve bdbrek

fonksiyonuyla ilgili bilegenlerin seviyelerinde artrS gd,steren bazr degiqiklikler gdrtilebilir

E{er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS agrsanz

doktorunuzu veya eczacmEt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrlrmz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldupunuz ilacrn

giivenlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrmz.

5. OLMEDAY'in saklanmasr

OLMEDAY'i gocuklann gdremeyece$| eriSemeyecedi yerlerde ve ambalajmda saHaytntz.

25oC'nin alhndaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLMEDAY'| kullanmaytntz.

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz OLMEDAY'i kullanmaynrz.



Ruhsat Saltibi:

tiretim Yeri:

Neutec ilag San. Tic. A.$.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks:0 212 4822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.$.

1. OSB. 1. Yol No: 3

Adapazur / SAKARYA

Telefon: 0 264 295 75 00

Faks: 0 264 291 51 98

Bu kullanma taliman Qtarihinde onaylanmtstr.


