KULLANMA TALIMATI

OLMYSAR 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir.

s Etkin madde: Bir film kapl tablet 10 mg olmesartan medoksomil igerir.

e Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz,
magnezyum stearat, makrogol (polietilen glikol), talk, polivinilalkol hidrolize part, titanyum
dioksit igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya dilgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLMYSAR nedir ve ne igin kullanilir?

2. OLMYSAR’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMYSAR nasu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OLMYSAR in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
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1. OLMYSAR nedir ve ne icin kullamhir?

OLMYSAR kan damarlarim gevseterek kan basincinin diistirilmesine yardimer olan,
olmesartan medoksomil igeren bir ilagtir, 28 ve 84 film tablet halinde kullanima
sunulmugtur.Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptér antagonistleri isimli bir ilag
grubuna aittir.

OLMYSAR sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafindan gerekli goriildigi takdirde kullanlir.

Yiiksek kan basinci, kalp, bdbrek, beyin ve g&z gibi organlarda kan damarlarina zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da b&brek yetmezligi, inme veya korliik gibi
sonuglar dopurabilir. Genellikle yiiksek kan basincinin belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek
zararlan engellemek i¢in kan basincini kontrol etmek Snemlidir.

Yiiksek kan basinci, OLMYSAR gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincim diisiirmek i¢in hayat tarziniza dair bazi degigiklikler yapmanizi (kilo vermek,
sigaray1 birakmak, alinan alkol miktarint ve yemeklerde kullanilan tuz oranini azaltmak) ve
ayni zamanda yirilylis ve yilzme gibi rutin egzersizler yapmanizi dnerecektir. Doktorunuzun
bu tavsiyelerine uymantz Snemlidir.

2. OLMYSAR’1 kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

OLMYSAR’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» OLMYSAR’1n etkin maddesine veya yardimci maddelerine karg: asirt duyarliliimiz
(alerjiniz) var ise,

¢ Hamileyseniz,

e Cilt ve gozlerde sararma (sanlik) ya da safra kesesinde safra ¢ikist olmasi ile ilgili
sorunlanmz (biliyer tikanikhk, 6m: safra taslar) varsa.

OLMYSAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

o Karaciger hastaliginiz varsa,

» Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapakgig1 veya kalp kasi ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

¢ Siddetli kusuyorsamiz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) tedavisi
goriiyorsaniz ya da diigiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz,

o Kan tahlillerinizde yliksek potasyum tespit ediliyorsa,

s Bobrekiistll bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar: olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diislis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincimzi dikkatle 6lgecektir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLMYSAR’In yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
OLMYSAR"1 yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir.

Hamilelik

Hac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
biiyiik olasilikla hamile kalmadan once veya hamile oldugunuzu anladigimz anda
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OLMYSAR’: kullanmay: birakmanizi ve OLMYSAR verine baska bir ilag kullanmamz
Onerecektir. Hamileligin erken doéneminde OLMYSAR kullamlmas: &nerilmez ve
hamileliginizin {i¢iincii ayindan sonra kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebileceginden
hamileliginizin ikinci ve ligiincii donemindeyseniz bu ilaci kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.,

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza soyleyiniz. OLMYSAR
emziren annelere Onerilmemektedir. Emzirecekseniz, dzellikle bebeginiz yenidogan ya da
premature ise doktorunuz baska bir tedavi segebilir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincimizin  tedavisi sirasinda kendinizi uykulu veya sersemlemis
hissedebilirsiniz. Eger boyle bir durum olursa, etkiler gecene kadar arag ve makine
kullanmayiniz ve kullammlan ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini aliniz.

Siyah irktan hastalarda kullanimmm
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OLMYSAR’1n kan basine: disiiriicti etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diistik olabilir.

OLMYSAR’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
OLMYSAR, laktoz (bir seker tipi) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayamksizligimz oldugu séylenmigse bu tibbi lirlinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglart kullamyorsamz ya da son zamanlarda kullandimiz ise doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz:

o Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileseni, idrar sktiirticii (diliretik) veya
heparin (kan sulandirici) ile tedavi gorityorsamz, bu ilaglart OLMYSAR ile birlikte kullanmak
kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

e Lityum (duygu degisiklikleri ve bazi depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilag)
kullamyorsamz, OLMYSAR ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini artirabilir. Lityum
almak zorundaysaniz, doktorunuz kan lityum seviyelerinizi kontrol edecektir.

e Non Steroidal Anti inflamatuvar ilaglarin (agn, sislik gibi iltihap bulgularini gegirmek igin
kullanilan ilaglar, steroid yapihh olmayan antiinflamatuvar ilaglar) OLMYSAR ile birlikte
kullammi, bobrek yetmezligi riskini artirabilir ve OLMYSAR 1n etkisi azalabilir.

¢ Kan basincim diisiiren baska ilaglar, OLMYSAR’1n etkisini artirabilir.

¢ Hazimsizlik ilaglan (antiasit), OLMYSAR1n etkisini biraz azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLMYSAR nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig) iin talimatlar:

¢ OLMYSAR’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e Tavsiye edilen baglangig dozu giinde bir tane OLMYSAR 10 mg’dir. Eger bununla kan
basincimz kontrol altina ahinmazsa, doktorunuz giinliikk dozu OLMYSAR 20 mg veya 40 mg’a
yiikseltebilir ya da bagka ilaglar receteleyebilir.
¢ Uygulama yolu ve metodu:
o OLMYSAR yiyeceklerle birlikte veya 6giinler arasinda yeterli miktar (1 bardak) su ile
yutularak alinir. Tablet ¢ignenmemelidir.
e Miimkiinse glinliik ilag dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.
e Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLMYSAR’t almaya devam etmeniz ¢ok
Snemlidir.
* Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanmmi: Cocuklann ve 18 yagin altindaki ergenierin OLMYSAR
kullanmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanimi: 65 yasin {izerindeyseniz ve doktorunuz giinliikk dozunuzu 40
mg’a artirmaya karar verirse, kan basincimizin ¢ok diigmediginden emin olmak i¢in kan
basinciniz doktorunuz tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir.
o Ozel kullanim durumlar::
Bibrek yetmezligi: Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan
fazla olmamalidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda OLMYSAR kullanim
Onerilmez.
Karaciger yetmezligi: Hafif karacifer yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur. Orta karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan fazla
olmamalidir. Siddetli karacifer yetmezligi olan hastalarda OLMYSAR kullammu
Onerilmez.

Eger OLMYSAR 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLMYSAR kullandiysamiz
OLMYSAR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OLMYSAR’1 kullanmay: unutorsamiz

Giinliik almaniz gereken dozunuzu almayr unuttuysamz, ertesi giin normal ilag dozunuzu
ahiniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLMYSAR ile tedavi sonlandinldigimdaki olugabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge OLMYSAR'1 almaya devam etmeniz
6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da OLMYSAR’1n yan etkileri goriilebilir. Bu yan etkiler
olugursa genellikle hafif giddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada goriilmese de, asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1000 kisiden en fazla birinde) goriilen ve tim viicudu etkileyebilen alerjik

reaksiyonlar agagidaki gibidir:
OLMYSAR tedavisi sirasinda; kagint1 ve dokiintii ile birlikte yiizde, apizda ve/veya girtlakta
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sisme olusabilir. Bu durumda, OLMYSAR’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz,

Seyrek olarak (yash hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OLMYSAR kan basincinin fazla diigmesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayilmaya neden olabilir. Bu durum olusursa,
OLMYSAR kullanmayr durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz
uzaniniz.

Bunlar OLMYSAR’1n diger bilinen yan etkileridir:

Yaygin (10 kisiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi

Bas agis1

Bulanti

Hazimsizlik

Ishal

Karin agrist

Ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu
Yorgunluk

Bogaz agris

Burun akmasi veya dolmasi

Bronsg iltihab

Grip benzeri belirtiler

Oksiiriik

Agn

Gogiiste, sirtta, kemiklerde veya eklemlerde agn

Idrar yollarinda enfeksiyon

Ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme
Idrarda kan

Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler gortilmiistiir:
Kanda trigliserid miktarimin yiikselmesi (hipertrigiiseridemi), kanda {irik asit miktarinin
yiikselmesi (hiperiinsemi), kanda iire artisi, karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis.

Yaygin olmayan (100 kigiden en fazla birinde):

¢ Tiim viicudu etkileyebilen hizli alerjik reaksiyonlar

e Nefes alma sorunlannin yanisira kan basincinda hizh bir diigiis olmasi ve buna bagh olarak
bayilma (anaflaktik reaksiyonlar)

Denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo)
Kusma

Giigsiizlik

Kot hissetme

Kas agns

Deride dokiintii

Alerjik deri dékiintiisii

Kaginti

Eksantem (deride kabarklik ve erupsiyon)

Ciltte kabarikliklar (sivilceler)

Sayfa 5




Gogste afn ve huzursuzluk hissi (anjina).

Kan testlerinde trombosit (kan pulcugu) olarak bilinen bir ¢esit kan hiicresinin sayisinda
azalma (trombositopeni).

Seyrek (1000 kisiden en fazla birinde):

Enerji azhi

Kas kramplari

Bébrek fonksiyonunda bozulma

Bébrek yetmezligi

Kan testi sonuglannda potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalemi) ve
Bobrek fonksiyonuyla ilgili bilesenlerin seviyelerinde artis gésteren bazi degisiklikler

goriilebtlir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

5. OLMYSAR’1n saklanmasi

OLMYSAR "t gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicaklipinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra OLMYSAR 1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMYSAR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

I'J’_re{im yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. AS.
GOSB 41480 Gebze-KOCAFLI

Bu kullanma talimat. tarihinde onaylanmigtir.
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