KULLANMA TALIMATI

OLSART 40 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 40 mg olmesartan medoksomil

o Yardimci maddeler: Cellactose 80 (laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin
seliiloz), prejelatinize nisasta, L-hidroksi propil selilloz LH 11, mikrokristalin seliilloz PH
102, gliseril dibehenat, magnezyum stearat, film kaplama maddesi Advantia preferred
white (Hipromelloz, kopolividon, polietilen glikol, kaprilik kaprik trigliserid, polidekstroz,
titanyum dioksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLSART nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLSART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OLSART nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLSARTin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
1. OLSART nedir ve ne i¢in kullanilir?

OLSART kan damarlarin1 gevseterek kan basincinin diisiiriilmesine yardimci olan, olmesartan
medoksomil adli madde iceren bir ilagtir. 28 adet, oval oblong, bombeli, ¢entikli, beyaz renkli
film kapli tabletler halinde kullanima sunulmustur.

Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri isimli bir ilag grubuna aittir.
OLSART sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi ig¢in
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde yetiskinler ile 6 ila 18 yas arasindaki ¢gocuk
ve ergenlerde kullanilir.

Yiiksek kan basinci, kalp, bobrek, beyin ve goz gibi organlarda kan damarlarina zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bobrek yetmezligi, inme veya korliik gibi
sonuglar dogurabilir. Genellikle yiiksek kan basincinin belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek
zararlar1 engellemek i¢in kan basincini kontrol etmek dnemlidir.

Yiiksek kan basinci, OLSART gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincin1 diisiirmek i¢in hayat tarziniza dair bazi degisiklikler yapmanizi (kilo vermek,

1/7




sigaray1 birakmak, alinan alkol miktarin1 ve yemeklerde kullanilan tuz oranini azaltmak) ve
ayn1 zamanda yiiriiyiis ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmanizi onerecektir. Doktorunuzun
bu tavsiyelerine uymaniz énemlidir.

2. OLSART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OLSART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e OLSART’In etkin maddesine veya yardimci maddelerine karst asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) var ise,

e Hamileyseniz,

e Cilt ve gozlerde sararma (sarilik) ya da safra kesesinden safra cikist olmasi ile ilgili
sorunlarimiz (biliyer tikaniklik, 6rn: safra taslar1) varsa,

e Diyabetseniz (seker hastaligl) veya bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve aliskiren
iceren kan basincini diisiiren bir ilacla tedavi ediliyorsaniz.

OLSART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapake¢ig1 veya kalp kasi ile ilgili rahatsizliginiz varsa,

e Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) tedavisi
gorliyorsaniz ya da diisiik tuz iceren diyet uyguluyorsaniz,

Kan tahlillerinizde yliksek potasyum tespit ediliyorsa,

e Bobrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Ciddi, kalic1 olan ve 6nemli kilo kaybina neden olan bir ishal yasarsaniz doktorunuzla temasa
gecin. Doktorunuz semptomlarinizi degerlendirebilir ve kan basinci ilaglariniza nasil devam
edeceginize karar verebilir.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akim1 bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincinizi dikkatle dl¢ecektir.

Eger hamileyseniz (veya olma ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Hamilelikte
OLSART kullanmamalisiniz. Bu durumda, doktorunuzun uygun buldugu alternatif bir
tedaviye devam etmeniz gerekmektedir.

Siyah irktan hastalarda kullanim

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OLSART’ 1in kan basinci diisiiriicti etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Uyarilar ve onlemler
OLSART almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kan basmcini tedavi etmekte kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini

aliyorsaniz, doktorunuza soyleyin:
e Ozellikle diyabetle iliskili bobrek sorunlarmniz varsa ADE-inhibitdrii (6rnegin, enalapril,
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lisinopril, ramipril)

o Aliskiren (ARB (6rnegin; losartan, valsartan, irbesartan), ADE-inhibitorii (6rnegin;
enalapril, lisinopril, ramipril) ya da aliskiren i¢eren yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglarin birlikte kullanilmasi 6nerilmez.

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu ve kanimizdaki elektrolit (6rn. potasyum) miktarini
diizenli araliklarla kontrol edebilir.

OLSART’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OLSART yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
biiyiik olasilikla hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu anladiginiz anda OLSART"1
kullanmay1 birakmanizi ve OLSART yerine bagka bir ila¢ kullanmanizi 6nerecektir.
Hamilelikte kullanilmaz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. OLSART emziren
annelere onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan ya da prematiire
(erken dogmus) ise doktorunuz baska bir tedavi segebilir.

Eger hamileyseniz ya da emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da
bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzun veya eczacinizin
tavsiyelerini aliniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincimizin tedavisi sirasinda kendinizi uykulu veya sersemlemis
hissedebilirsiniz. Eger bdyle bir durum olursa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makine
kullanmayiniz ve kullanimlari ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini aliniz.

OLSART’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag bir seker tipi olan laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:

e Diger kan basinci diisiiriicii ilaglar OLSART 1n etkisini artirabilir.

e Doktorunuz dozunuzu degistirebilir ve/veya baska dnlemler alabilir.

¢ ADE inhibitorii veya aliskiren aliyorsaniz (ayrica “OLSART’1 kullanmayiniz” ve “Uyarilar
ve Oonlemler” basliklar altinda verilen bilgilere bakiniz).
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e Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileseni, idrar soktiiriicii (ditiretik) veya
heparin (kan sulandiric1) ile tedavi goriiyorsaniz, bu ilaglart OLSART ile birlikte
kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

e Lityum (duygu degisiklikleri ve bazi depresyon tiplerinin tedavisi i¢in bir ilag)
kullaniyorsaniz, OLSART 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 bulgularmi gecirmek igin
kullanilan ilaglar, steroid yapili olmayan antienflamatuvar ilaglar) OLSART ile birlikte
kullanimi, bobrek yetmezligi riskini artirabilir ve OLSART 1n etkisini azaltabilir.

e Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren bir ilag olan Kolesevelam Hidroklorid, OLSART 1n
etkisini azaltabilir. Doktorunuz size OLSART’1 kolesevelam hidrokloriirden en az 4 saat
once almanizi tavsiye edebilir.

e Hazimsizlik ilaglar (antiasit), OLSART 1n etkisini biraz azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLSART nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

e OLSART’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Tavsiye edilen baslangic dozu giinde bir tane OLSART 10 mg’dir. Eger bununla kan
basinciniz kontrol altina alinmazsa, doktorunuz giinlik dozu OLSART 20 mg veya 40
mg’a yiikseltebilir ya da bagka ilaclar receteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e OLSART yiyeceklerle birlikte veya ogiinler arasinda, yeterli miktar (1 bardak) su ile
yutularak alinir. Tablet ¢ignenmemelidir.

e Miimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima giiniin ayn1 saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.

e Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLSART’1 almaya devam etmeniz ¢ok dnemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) kullanima:

Olmesartan medoksomil ¢ocuklar ve ergenlerde ¢alisilmistir. Bir yasindan alt1 yasina kadar
cocuklarda OLSART kullanimi 6nerilmez ve higbir deneyim bulunmadigindan bir yasinin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 10 mg'dir. Eger bununla kan basinci yeterince kontrol
altina alinamazsa, doktor giinde bir kez 20 veya 40 mg'a kadar arttirmaya karar verebilir. 35
kg'dan daha diisiik agirliga sahip ¢ocuklarda, doz giinde bir kez 20 mg'dan daha yiiksek
olmamalidir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanimi:

65 yasinda veya iizerindeyseniz ve doktorunuz giinliik dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar
verirse, kan basincinizin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in kan basinciniz doktorunuz
tarafindan diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
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Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda OLSART kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger
yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda OLSART kullanim1 6nerilmez.

Eger OLSART in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLSART kullandiysaniz:

OLSART’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya bir ¢ocuk yanlislikla
kullandiysa, ilag paketinizi yaniniza alarak derhal doktorunuz veya en yakin hastane ile
temasa geginiz.

OLSART’1 kullanmay1 unutursaniz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunuzu
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OLSART ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge OLSART’1 almaya devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, her hastada olmasa da OLSART’1n yan etkileri goriilebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafif siddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLSART’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Her hastada goriilmese de, asagidaki yan etkiler ciddi olabilir:

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

reaksiyonlar asagidaki gibidir:

e OLSART tedavisi sirasinda; kasint1 ve dokiintii ile birlikte ylizde, agizda ve/veya girtlakta
sisme olusabilir. Bu durumda OLSART’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

e Seyrek olarak (yash hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OLSART kan basincinin fazla diismesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayilmaya neden olabilir Bu durum olusursa,

5/7



OLSART’1 kullanmayr durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz
uzaniniz.

Asagidaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir:

e OLSART tedavisine uzun zaman once baslamis olsaniz dahi goz akinin sararmasi, idrar
koyulagmasi, cilt kaginmasi yasarsaniz, derhal doktorunuza damisiniz; doktorunuz,
semptomlarinizi degerlendirecek ve tansiyon ilaciniza nasil devam edeceginize karar
verecektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLSART’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

OLSART’1n diger bilinen yan etkileri sunlardir:

Yaygin:

Sersemlik hissi, bag agrisi, bulanti, hazimsizlik, ishal, karin agrisi, ishal ve kusma ile birlikte
goriilen mide ve bagirsak enfeksiyonu, yorgunluk, bogaz agrisi, burun akmasi veya dolmasi,
brons iltihabi, grip benzeri belirtiler, oOksiiriik, agri, gogiiste, sirtta, kemiklerde veya
eklemlerde agri, idrar yollarinda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde
veya kollarda sisme, idrarda kan.

Kan testi sonucglarinda da bazi degisiklikler goriilmiistiir:
Kanda trigliserid miktarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi), kanda iirik asit miktarinin
yukselmesi (hipertirisemi), kanda iire artisi, karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis.

Yaygin olmayan:

Tiim viicudu etkileyebilen hizli alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlarinin yanisira kan
basincinda hizli bir diisiis olmas1 ve buna bagli olarak bayilma (anaflaktik reaksiyonlar),
ylizde sisme, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo), kusma, gii¢siizliik,
kotii hissetme, kas agrisi, deride dokiintii, alerjik deri dokiintiisii, kasinti, eksantem (deride
kabariklik ve erupsiyon), ciltte kabarikliklar (sivilceler), gogiiste agr1 ve huzursuzluk hissi
(angina).

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

Seyrek:

Enerji azligi, kas kramplari, bobrek fonksiyonunda bozulma, bobrek yetmezligi, kan testi
sonuglarinda potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalemi) ve bobrek
fonksiyonuyla ilgili bilesenlerin seviyelerinde artis gosteren bazi degisiklikler goriilebilir.

Cok seyrek:
Sprue-benzeri enteropati (ince bagirsaklarin yiizeyini kaplayan kivrim ve hiicrelerdeki tahribat
sonucunda ishal, kilo kayb1 ve besin yetersizligi ile seyreden hastalik).

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan ARB olarak bilinen ilaglar1 kullanirken zamanla
iligkili sekilde ileri derecede kas agrisi, giigsiizliik ve koyu renkli idrarin semptomlar1 arasinda
oldugu rabdomiyoliz olarak adlandirilan durum goriilebilir. Bu semptomlar1 yasarsaniz
doktorunuzla temasa gegin.
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Cocuklarda ve genclerde ilave yan etkiler:

Cocuklarda yan etkiler, yetiskinler icin bildirilenler ile benzerdir. Ancak bas donmesi ve bas
agris1 ¢ocuklarda daha sik goriiliir ve burun kanamasi yalnizca ¢ocuklarda goriilen yaygin bir
yan etkidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OLSART’1n saklanmasi

OLSART’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLSART 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLSART 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYIi LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ../../.... tarthinde onaylanmuistir.
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