KULLANMA TALIMATI

OMETAN 10 mg film tablet
Agizdan ahnir,

Etkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 10 mg Olmesartan medoksomil igerir.
Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin scliiloz, diisiik siibstitiie
hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil selilloz, magnezyum stearat, Opadry Il Beyaz 85F18422
(kismen hidrolize edilmis polivinil alkol, titanyum dioksit E171, makrogol/PEG, talk).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice

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

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® By ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disimda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMETAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OMETAN’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMETAN nasu kullantr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OMETAN 1n saklanmas:

Bashklan yer almaktadir,

1. OMETAN nedir ve ne i¢in kullamhr?

OMETAN kan damarlarim1 gevseterek kan basincinin  diigiiriilmesine yardimci olan,
olmesartan medoksomil igeren bir ilagtir, 28 ve 84 film tablet halinde, beyaz renkli, yuvarlak,
iki tarafi baskisiz film tablet olarak kullanima sunulmustur, Olmesartan medoksomil
anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri isimli bir ilag grubuna aittir.

OMETAN sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.

Yiiksek kan basinci, kalp, bobrek, beyin ve géz gibi organlarda kan damarlanna zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bébrek yetmezligi, inme veya kérliikk gibi
sonuglar dogurabilir. Genellikle yiiksek kan basincinin belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek
zararlart engellemek i¢in kan basincim kontroi etmek dnemlidir.

Yiiksek kan basinci, OMETAN gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincim diigtirmek i¢in hayat tarzimiza dair bazi degisiklikler vapmamz (kilo vermek,
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sigarayl birakmak, alinan alkol miktarini ve yemeklerde kullanilan tuz oranim azaltmak) ve
aynm zamanda ylirtiylig ve ylizme gibi rutin egzersizler yapmanizi onerecektir. Doktorunuzun
bu tavsiyelerine uymaniz 6nemhidir.

2. OMETAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OMETAN"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» OMETAN’in etkin maddesine veya yardimeci maddelerine karsi asin duyarlihigimiz
(alerjiniz) var ise,

o Hamileyseniz,

e Cilt ve gozlerde sararma (sarilik) ya da safra kesesinden safra ¢ikist olmasi ile ilgili
sorunlarimz (biliyer itkamklik, 6tn: safra taglan) varsa.

OMETAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

o Karaciger hastaliginiz varsa,

e Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapak¢ig1 veya kalp kasi ile ilgili rahatsizlifinmiz varsa,

o Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiikseck dozda idrar séktiiriicti (ditiretik) tedavisi
goriiyorsaniz ya da diisiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz,

» Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

» Bobrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basincim azaitan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi1 bozukluklan olan
hastalarda, kan basincindaki agir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincimizi dikkatle olgecektir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangt bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OMETAN’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
OMETAN yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir.

Hamilelik

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.,

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sOyleyiniz. Doktorunuz
biiyiik olasilikla hamile kalmadan once veya hamile oldugunuzu anladigimz anda OMETAN"1
kullanmay1 birakmamzi ve OMETAN vyerine bagka bir ila¢g kullanmamz Onerecektir.
Hamileligin erken doneminde OMETAN kullamlmas: 6nerilmez ve hamileliginizin liglincti
ayindan sonra kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebileceginden hamileliginizin ikinci ve
tclincli dénemindeyseniz bu ilaci kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisinmz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirtyorsaniz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza sgyleyiniz. OMETAN emziren
annelere dnerilmemektedir. Emzirecekseniz, dzellikle bebeginiz yenidogan ya da premature
ise doktorunuz bagka bir tedavi segebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Yiksek kan basincimzin tedavisi sirasinda kendinizi uykulu veya sersemlemis
hissedebilirsiniz. Eger boyle bir durum olursa, etkiler gecene kadar ara¢ ve makine
kullanmayiniz ve kullanimlan ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini alinz.

Siyah wrktan hastalarda kullanum
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OMETAN’1n kan basinci diigiirticii etkisi, siyah trktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

OMETAN’1n igeriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OMETAN, laktoz (bir geker tipi) icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksizhiginiz oldugu sylenmigsse bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglan kullamyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya

eczaciniza sdyleyiniz:

¢ Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileseni, idrar soktiiriicii (diiiretik) veya
heparin (kan sulandirict) ile tedavi goriiyorsaniz, bu ilaglan OMETAN ile birlikte
kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir,

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

» Non Steroidal Anti Inflamatuvar Ilaglarin (agn, sislik gibi iltihap bulgularim gecirmek icin
kullarilan ilaglar, steroid yapilt olmayan antienflamatuvar ilaglar) OMETAN ile birlikte
kullamimi, bdbrek yetmezligi riskini artirabilir ve OMETAN 1n etkisi azalabilir.

e Kan basincim diigiiren bagka ilaglar, OMETAN’1n etkisini artirabilir.

¢ Hazimsizlik ilaglar (antiasit), OMETAN’1n etkisini biraz azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,
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3. OMETAN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg) igin talimatlar:

* OMETAN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi gekilde kullanimz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, lttfen doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

» Tavsiye edilen baglangig dozu giinde bir tane OMETAN 10 mg’dir. Eger bununla kan
basincimz kontrol altina alinmazsa, doktorunuz giinlik dozu OMETAN 20 mg veya 40
mg’a yiikseltebilir ya da bagka ilaglar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

* OMETAN yiyeceklerle birlikte veya 6giinler arasinda, yeterli miktar (1 bardak) su ile
yutularak alinir. Tablet ¢ignenmemelidir.

» Miimkiinse giinlilk ila¢ dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.

e Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OMETAN't almaya devam etmeniz ¢ok
Onemlidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamimi;

Cocuklann ve 18 yagin altindaki ergenlerin OMETAN kullanmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanimi:

65 yagin iizerindeyseniz ve doktorunuz giinlitk dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar verirse, kan
basincinizin ¢ok diigmediginden emin olmak i¢in kan basincimz doktorunuz tarafindan
diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinlilk doz 20 mg’dan fazla olmamalidir.
Siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda OMETAN kullammu 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger
yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 20 mg’'dan fazla olmamalidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda OMETAN kullanimi énerilmez.

Eger OMETAN m etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMETAN kullandiysaniz:
OMETAN dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmuigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OMETAN" kullanmay) unutursanmz:

Giinlik almamz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunuzu
alimz. Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.
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OMETAN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi soylemedikge OMETAN’1 almaya devam etmeniz Snemlidir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, her hastada oimasa da OMETAN’n yan etkileri goriilebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafif siddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada gériilmese de, agagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1000 kisiden en fazla birinde) goriilen ve tiim viicudu etkileyebilen alerjik
reaksiyoniar asagidaki gibidir:

OMETAN tedavisi sirasinda; kaginti ve dokiinti ile birlikte yiizde, agizda ve/veya girtlakta
sisme olusabilir. Bu durumda, OMETAN"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Seyrek olarak (yasl hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OMETAN kan basincinin fazla diismesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayilmaya neden olabili. Bu durum olugursa,
OMETAN"1 kullanmayi durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz uzaninz.

Bunlar OMETAN"1n diger bilinen yan etkileridir:

Yaygin (10 kisiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi, bag agnis1, bulanti, hazimsizlik, ishal, karin agrist, ishal ve kusma ile birlikte
goriilen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunluk, bogaz agrisi, burun akmasi veya dolmasi,
brons iltihabi, grip benzeri belirtiler, oksiiriik, afri, gogiiste, sirtta, kemiklerde veya
cklemlerde agr, idrar yollarinda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde
veya kollarda sisme, idrarda kan.

Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler gériilmiistiir:
Kanda trigliserid miktarinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi), kanda #irik asit miktarimn
yiikselmesi (hiperiirisemi), kanda iire artig1, karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis,

Yaygmn olmayan (100 kisiden en fazla birinde):

Tim viicudu etkileyebilen hizli alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlarimin yamsira kan
basincinda izl bir diisis olmasi ve buna bagh olarak bayilma (anaflaktik reaksiyonlar),
denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo), kusma, giigsiizliik, kétii hissetme,
kas agnisi, deride dokiintii, allerjik deri dokiintiisii, kagsinti, eksantem (deride kabarikhik ve
erupsiyon), ciltte kabankliklar (sivilceler), gogiiste agrt ve huzursuzluk hissi (anjina).

Kan testlerinde trombosit (kan pulcugu) olarak bilinen bir gesit kan hiicresinin sayisinda
azalma (trombositopeni).
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Seyrek (1000 kigiden en fazla birinde):

Enerji azhig, kas kramplari, bobrek fonksiyonunda bozulma, bobrek yetmezligi, kan testi
sonuglarinda potasyum diizeyinin normalin istiine yiikselmesi (hiperkalemi) ve bébrek
fonksiyonuyla ilgili bilegenlerin seviyelerinde artig gésteren baz degisiklikler goriilebilir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. OMETAN’mn saklanmas
OMETAN 't gocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMETAN 1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OMETAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkalt Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece — Istanbul
Tel: 0212 69292 92

Fax: 0212 697 00 24

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bélgesi Atatiirk Mah.
Atatiirk Cad. No:32 Karaagag-Cerkezkdy/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat 10.03.2014 tarihinde onaylannugstir.
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