KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OXAP PLUS 40 mg/12,5 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler:

Olmesartan medoksomil 40.00 mg
Hidroklorotiyazid 12,5 mg

Yardimci madde(ler):
Laktoz IOnONITEt, ... cocovivasiassesvamsnns 219.284 mg

Diger yardimeci maddeler igin boliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet.
Bej-agik kahve, oval, film tablet

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Esansiyel hipertansiyon tedavisi.

OXAP PLUS 40 mg /12,5 mg film tablet sabit doz kombinasyonu, tek bagina olmesartan medoksomil

ile yeterince kan basinc1 kontrol altina alinamayan hastalarda endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetigkinlerde

OXAP PLUS 40 mg/12,5 mg film tablet baslangi¢ tedavisi olarak kullanim igin degildir. Tek
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basina 40 mg olmesartan medoksomil ile yeterince kan basinci kontrol altina alimamayan

hastalarda kullanim igindir.

OXAP PLUS 40 mg/12,5 mg film tablet, kan basinc: tek bagina 40 mg olmesartan medoksomil

ile olugan optimum monoterapiyle yeterince kontrol altina alinamayan hastalarda kullanilabilir.

OXAP PLUS 40 mg /25 mg film tablet, kan basinci 40 mg olmesartan medoksomil/12,5 mg
hidroklorotiyazid ile yeterince kontrol altina alinamayan hastalarda da kullanilabilir.

40 mg olmesartan medoksomil ve 25 mg hidroklorotiyazid maksimum giinlik doz kombinasyonu

asilmamalidir.

OXAP PLUS 40 mg/12,5 mg film tablet giinde bir kez yemekle birlikte veya 6giinler arasinda

alinir.

Kullanim sekli:
Sadece oral kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

OXAP PLUS 40 mg/12,5 mg film tablet hafif ile orta giddette bobrek yetmezligi (kreatinin
klerensi 30-60 ml/dk.) bulunan hastalarda kullamldiginda bébrek fonksiyonlarmn periyodik
olarak izlenmesi onerilir. (Bkz. Bolim 4.4). OXAP PLUS siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda kontrendikedir. (kreatinin klerensi <30mL/dak.) (Bkz. Boliim 4.3).

Karaciger yetmezligi:
OXAP PLUS, hafif karaciger yetmezIligi bulunan hastalarda Oxap Plus 40 mg/12,5 mg kullanimi

tavsiye edilmez, ¢inkii ginlimiizde bu hasta grubunda olmesartan deneyimleri sinirhidir. (Bkz.
Kisim 4.4, 5.2).
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Olmesartan medoksomilin ditiretik etkili hiponatremiyi azaltufina veya engelledigine dair bir
kanit bulunmamaktadir. Kloriir eksikligi genelde hafiftir ve gogu zaman tedavi gerektirmez.

Tiyazidler iiriner kalsiyum atilimim azaltabilir ve bilinen bir kalsiyum metabolizmasi bozuklugu
bulunmamasi durumunda serum Kkalsiyumunu aralikhh olarak ve hafif diizeyde artirabilir.
Hiperkalsemi, gizli hiperparatiroidizm kamiti olabilir. Paratiroid fonksiyon testleri yapilmadan

once tiyazidler kesilmelidir.

Tiyazidlerin, hipomagnezimiye sebep olabilecek idrarla magnezyum atihmim artirdig

gosterilmistir.
Sicak havalarda 6demli hastalarda diliisyonel hiponatremi olusabilir.

Lityum:
Anjiyotensin I reseptor antagonistleri ve tiyazid kombinasyonu igeren diger tibbi iriinlerde
oldugu gibi, OXAP PLUS ve lityumun ayn1 anda uygulanmas: tavsiye edilmez (Bkz. Bliim 4.5).

Irksal farklihiklar:

Biitiin diger anjiyotensin II antagonistlerinde oldugu gibi, olmesartan medoksomilin kan basincim
disiirme etkisi siyahi hastalarda siyahi olmayan hastalara gore biraz daha disiiktiir; bunun
muhtemel sebebi de hipertansiyonlu siyahi popiilasyonda diigiik renin durumunun daha yiiksek

oranda goriilmesidir.

Anti-doping test:

Bu iiriiniin hidroklorotiyazid igermesinden dolay1 anti-doping testlerinin pozitif ¢itkmasina neden

olabilir.

Digerleri:
Genel arteriyosklerozda, iskemik kalp hastalifn veya iskemik serebrovaskiiler hastalik bulunan

hastalarda, agin1 kan basinci diismesinin miyokardiyal enfarktiise veya inmeye sebep olma riski

her zaman vardir.
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Olmesartan medoksomilin pravastatin ile birlikte kullanilmas: saglikh deneklerde bu bilesenlerin
farmakokinetigi {izerinde klinik agidan anlamli herhangi bir etkiye yol agmamstir.

Olmesartan, insan sitokrom P450 enzimleri 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4 iizerinde
klinik agidan anlamli herhangi bir in vitro inhibitér etkiye yol agmamistir. Sigan sitokrom P450
aktiviteleri iizerinde indiikleyici higbir etkiye yol agmamis ya da indiikleyici etkisi minimal
diizeyde olmustur. Olmesartan ile yukaridaki sitokrom P450 enzimler tarafindan metabolize
edilen tibbi iiriinler arasinda klinik agidan anlaml herhangi bir etkilesim beklenmez.

Hidroklorotivazid ile baglantili etkilesimler:

Hidroklorotiyazid’in diger ilaglar etkileme potansiyeli

Kalsiyum tuzlari:
Tiyazid grubu diiiretikleri, atihmin azalmasi nedeniyle serum kalsiyum diizeylerinin

yiikselmesine neden olabilir. Eger kalsiyum destekleyici ajanlarin verilmesi gerekiyorsa, serum
kalsiyum diizeyleri izlenmeli ve kalsiyum dozaji uygun sekilde ayarlanmalidir.

Dijital glikozidler:

Tiyazidle indiiklenen hipokalemi ya da hipomagnezemi, dijitalisle indiiklenen kardiyak

aritmilerin baglamasini kolaylastirabilir.

Nondepolarizan iskelet kasi gevseticiler (6rnegin tubokiirarin):

Hidroklorotiyazid, nondepolarizan iskelet kas1 gevseticilerin etkisini potansiyelize edebilir.

Antidiyabetik tibbi iiriinler (oral ajanlar ve insiilin):

Tiyazid tedavisi glukoz toleransim etkileyebilir. Antidiyabetik tibbi iriiniin dozajinin ayarlanmasi
gerekebilir (Bkz.Boliim 4.4).

Metformin:

Hidroklorotiyazide bagli olasi fonksiyonel renal yetmezligin indiikledigi laktik asidoz riski
nedeniyle metformin dikkatle kullamlmalidir.
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Beta-blokérler ve diazoksit:

Tiyazidler beta-blokérlerin ve diazoksidin hiperglisemik etkisini artirabilir.

Vazopresor aminler (6rnegin noradrenalin):

Vazopresor aminlerin etkisi azalabilir.

Gut hastalipinin tedavisinde kullanilan tibbi iiriinler (probenesid, sulfinpirazon ve allopurinol):

Hidroklorotiyazid serum iirik asit diizeyini yiikseltebildiginden, iirikoziirik tibbi driinlerin

dozajimn ayarlanmasi gerekebilir. Probenesid ya da sulfinpirazonun dozajmnin artiriimasi
gerekebilir. Bir tiyazidle birlikte uygulanmasi, allopurinole kars1 hipersensitivite reaksiyonlarinin

insidansin artirabilir,

Amantadin:
Tiyazidler amantadininin neden oldugu advers etkilerin riskini artirabilir.

Sitotoksik ajanlar (6rnegin siklofosfamid, metotreksat):

Tiyazidler sitotoksik tibbi iriinlerin bdbrekler yoluyla atilimimi azaltabilir ve bunlarnn

miyelosiipresif etkilerini potansiyelize edebilir.

Salisilatlar:

Salisilatlar yiiksek dozlarda kullanildigi takdirde, hidroklorotiyazid salisilatlarin santral sinir

sistemi lizerindeki toksik etkisini artirabilir.

Diger ilaclarin hidroklorotiyazidi etkileme potansivyeli

Potasyum diizeylerini etkileyen tibbi lirtinler:

Potasyum kaybiyla ve hipokalemiyle iligkili diger ilaglarla (6rnegin diger kaliiiretik ditiretikler,
laksatifler, kortikosteroidler, ACTH, amfoterisin, karbenoksolon, penisilin G sodyum ya da
salisilik asit tiirevleri) birlikte kullanildiginda hidroklorotiyazidin potasyum tiiketici etkisi
(Bkz.Bo6liim 4.4) potansiyelize olabilir. Bu nedenle, bunlarin birlikte kullanilmasi énerilmez.
Kolestiramin ve Kolestipol regineleri:

Anyon degistirici reginelerin varlig1 hidroklorotiyazidin emilimini azaltur.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Hiperiirisemi, hipertrigliseridemi, hiperkolesterolemi

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bas donmesi, bas agrisi

Yaygin olmayan: Senkop, postural bag donmesi, somnolans
Bilinmiyor: Biligsel bozukluklar (biling kayb1 gibi)

Kardiyak hastaliklan
Yaygin olmayan: Palpitasyonlar,

Vaskiiler hastahklar:
Yaygin olmayan: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin olmayan: Vertigo

Solunum, gogiis bozukluklarn ve mediastinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Oksiiriik

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Diyare, bulanti, kusma, dispepsi, karin agrisi

Deri ve derialti doku hastahiklar
Yaygin olmayan: Kizariklik, egzema.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin olmayan: Miyalji, kas spazmu, sirt agris, artralji, ekstremitelerde agn

Bobrek ve idrar hastahiklar
Yaygin olmayan: Hematiiri

Bilinmiyor: Akut renal yetmezlik
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Ureme sistemi ve meme hastahklan

Yaygin olmayan: Erektil bozukluk

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Yorgunluk, asteni, periferal 6dem, gogis agrisi
Yaygin olmayan: Zayiflik

Bilinmiyor: Astenik durumlar (malaz gibi)

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Kan potasyum seviyelerinde diisiis, kan potasyum seviyelerinde artig, kan

kalsiyum seviyelerinde artig, kan iire seviyelerinde artig, kan lipid seviyesinde artig, kan kreatinin
seviyelerinde artig, gamma glutamil transferazda artig, alanin aminotransferazda artig, aspartat
aminotransferazda artig

Seyrek: Ortalama tirik asit seviyelerinde mindr artig, kan iire nitrojeni degerlerinde minér artis,
ortalama hemoglobin ve hematokrit degerlerinde kiigiik diigiisler

Bilinmiyor: Renal fonksiyon testlerinde anomali

Icerigindeki bilesenlerle ilgili ek bilgiler:
igerigindeki bilesenlerden herhangi biriyle daha 6nce rapor edilen istenmeyen etkiler, OXAP
PLUS’la yapilan klinik arastirmalarda gézlenmese dahi, bu iiriiniin potansiyel istenmeyen etkileri

olabilir.

Olmesartan medoksomil:

Pazarlama sonrasi deneyimler

Pazarlama sonras1 deneyimlerde asagidaki advers reaksiyonlar rapor edilmistir. Bunlar, sistem
organ sinifiyla listelenmis ve su tammlamay1 kullanan sikhik basliklan altinda siralanmustir: ok
yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek

(=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor), ayri raporlar dahil.
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Kan ve lenf sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Trombositopeni.

Metabolizma ve beslenme hastahiklan
Yaygin: Kreatinin fosfokinaz seviyelerinde artig

Seyrek: Hiperkalemi

Kardiyak hastahiklar
Yaygin olmayan: Anjina pektoris

Solunum, gogiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Bronsit, farenjit, rinit

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Gastroenterit

Deri ve deri alti doku bozukluklar

Bilinmiyor: Pruritus, ekzantem, yiizde 6dem, alerjik dermatit

Kas-iskelet ve bag doku bozukluklar
Cok seyrek: Artrit, iskelet agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin: Idrar yolu enfeksiyonu
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Influenza benzeri semptomlar, agr
Bilinmiyor: Letarji

Arastirmalar
Bilinmiyor: Hepatik enzimlerde artis
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Hidroklorotiyazid:
Hidroklorotiyazid, hacim azalmasina sebep olabilir veya siddetlendirebilir ve bu da elektrolit
dengesizligine sebep olabilir (Bkz.Bolim 4.4).

Tek basina hidroklorotiyazid kullanimiyla rapor edilen advers olaylar sunlan igerir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Seyrek: Siyaladenit.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek: Lokopeni, nétropeni/agraniilositoz, trombositopeni, aplastik anemi, hemolitik anemi,

kemik iligi depresyonu.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Yaygin: Hiperglisemi, glikoziiri, hiperiirisemi, elektrolit dengesizligi (hiponatremi,
hipomagnezemi, hipokloremi, hipokalemi ve hiperkalsemi dahil) artiglari.

Yaygin olmayan: Anoreksi.

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Huzursuzluk, depresyon, uyku bozukluklari, apati.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Biling bulaniklig.
Yaygin olmayan: Istah kaybi.

Seyrek: Parestezi, konviilsiyonlar.

Goz hastahklan

Seyrek: Ksantopsi, gegici bulanik gérme, gézyas: salgis1 azalmasi.

Kardiyak hastaliklan
Seyrek: Kardiyak aritmi
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Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Nekroza sebep olan damar iltihabi (vaskiilit, deri vaskiiliti), tromboz, embolizm.

Solunum, gogiis bozukluklar ve mediastinal hastahklan

Seyrek: Dispne (interstisyel pnomoni ve pulmoner 6dem dahil).

Gastroentestinal hastahiklar

Yaygin: Gastrik irritasyon, konstipasyon, meteorizm
Seyrek: Pankreatit.

Cok seyrek: Paralitik ileus.

Hepato-bilier hastahiklar
Seyrek: Sanlik (intrahepatik kolestatik sarilik), akut kolesistit.

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Yaygin olmayan: Fotosensitivite reaksiyonlari

Seyrek: Eritemli deri lupusu benzeri reaksiyonlar, eritemli deri lupusunun tekrar aktivasyonu,
anafilaktik reaksiyonlar, toksik epidermal nekroliz.

Kas-iskelet ve bag doku hastahiklan
Seyrek: Kas zayifligi, parezis

Bobrek ve idrar hastaliklan
Seyrek: Bobrek bozuklugu, interstitisyel nefrit

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Seyrek: Ates.

4.9. Doz asim ve tedavisi
OXAP PLUS asir1 dozunun tedavisinin etkileriyle ilgili spesifik bilgiler mevcut degildir. Hasta
yakindan izlenmeli ve tedavi belirtilere yonelik ve destekleyici olmahdir. Tedavi ydnetimi,

yutmanin basladii zamana ve belirtilerin siddetine baglidir. Onerilen 6nlemler arasinda kusturma

ve/veya gastrik lavaj bulunur.
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6.2. Gecimsizlikler
Tgili degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, g¢ocuklarin géremeyecedi, erigemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Al/Al (OPA/AI/PVC ve Al) blisterde
28 ve 84 Film Tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarin Kontrolii Yonetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

8. RUHSAT NUMARASI:
242/88

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi:
11k ruhsat tarihi: 04.06.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi :

26/26



