
KULLANMA TALiMATI

OLMEDAY 40 mgfilm rabtct

Afrzdan ahnrr.

. Etkin madde:40 mg olmesartan medoksomil igerir.

' Yardtmct maddeler: Avisel pH 702, laktoz DC, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil
metilseliiloz, magnezyum stearat, opadry II 85G19490 white [polivinil alkol, talk, titanyum
dioksit (El7l), makrogol/peg 3350, lesitin (soya (E322))l igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. OLMEDAY nedir ve ne igin kutlan r?
2. OLMEDAY'i kullanmadan 6nce dikkat edilntesi gerekenler

3. OLMEDAY nas kullan tr?
4. OIav yan etkiler nelerdir?

5. OLMEDAY'|q saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

Bu ilacr kutlanmaya bagtamadan iince bu KULLANMA TAtiMAiTNI dmtli.-
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermcktedir.

' Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyaq duyabitirsiniz.
. EPer ilave sorulanruz olursa, l tfen doktorunuza veya eczaanza dawsmu.
. Bu ilag kiSisel olarak sizin igin regete edilmiStir, baskalarma wrmeyiniz.

' Bu ilaan kullantmt strannda, dolctora veya hastaneye gittidinizde dohorunuza bu ilact
kul landgtrun s i)yl eyiniz.

' Bu talimarta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakktnda size dnerilen dozun dtsmda yiiksek
veya diisiik doz kull anmaymtz.



1. OLMEDAY nedir ve ne igin kullanrlrr?

OLMEDAY kan damarlanm gevgeterek kan basmcrmn diiqiiriilmesine yardrmcr olan,
olmesartan medoksomil adh madde igeren bir ilagtu,28 ve 84 film tablet halinde kullamma
sunulmuqtur. Olmesartan medoksomil anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri isimli bir ilag
grubuna aittir.

OLMEDAY sebebi bilinmeyen ytiksek kan basrncr (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
doktorunuz tarafrndan gerekli gdriildiifiii takdirde kullamlrr.

Yiiksek kan basrncr, kalp, bdbrek, beyin ve giiz gibi organlarda kan damarla'n a zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bdbrek yetmezlifi, inme veya kdrriik gibi
sonuglar dolurabilir. Genellikle yiiksek kan basrncrnrn belirtileri yoktur. Ortaya grkabilecek
zatarlan engellemek igin kan basrncrm kontrol etmek dnemlidir.

Yiiksek kan basrncr, oLMEDAy gibi ilaglarla kontrol alhnda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basrncmr diigiirmek igin hayat tav:tnrza daitr bazt de[igiklikler yapmamzl (kilo vermek,
sigarayr brrakmak, ahnan alkol miktanru ve yemeklerde kullanllan tuz oramru azaltmak) ve
a}'nt zamanda yuriiyuq ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmamzr dnerecektir, Doktorunuzun
bu tavsiyelerine uymamz dnemlidir.

2. OLMEDAY,i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

OLMEDAY'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
F;i-.

o oLMEDAY'in etkin maddesine veya yardrmcr maddelerine karqr agr' duyarhhfirmz
(alerjiniz) var ise,

. Hamileyseniz,

o Cilt ve gdzlerde sararma (sarrlk) ya da safra kesesinden safra grkrgr olmasr ile ilgiti
sorunlarrnrz (biliyer trkanrkhk, drn: safra taglan) varsa ,

' Diyabetseniz veya bdbrek fonksiyonu bozuklulunuz varsa ve aliskiren iqeren kan basrncrnr
diigiiren bir ilagla tedavi ediliyorsanrz.

Uyanlar ve iinlemler

OLMEDAY almadan 6,nce doktorunuza danrgrnrz.

Yiiksek kan bastnclnt tedavi etmekte kullanrlan agaprdaki ilaglardan herhangi birini
ahyorsanz, doktorunuza stivlevin:



Ozellikle diyabetle iliqkili bdbrek sorunlannrz varsa ACE-inhibitdrii (iirnelin, enalapril,

lisinopril, ramipril),

Aliskiren .

Doktorunuz biibrek fonksiyonunuzu ve kanrnrzdaki elektrolit (6m. potasyum) miktarrnr diizenli

arahklarla kontrol edebilir.

OLMEDAY'i, ataErdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
E[er,

r Bdbrek fonksiyon bozuklulunuz varsa,

r KaraciEer hastahlrmz varsa,

. Kalp yetrnezliliniz ya da kalp kapakgrlr veya kalp kasr ile ilgili rahatszhlmrz varsa,

o $iddetli kusuyorsaruz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar sdktiiriicii (ditiretik) tedavisi

gdrtyorsanlz ya da diiqiik tuz igeren diyet uyguluyorsamz,

o Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

o Biibrekiistii b ezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

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

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

doktorunuz kan basrncrruzr dikkatle dlcecektir.

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

doktorunuza danrgrmz.

OLMEDAY'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

OLMEDAY'i yiyeceklerle birlikte veya dfiinler arasrnda ahnabilir.

Hamilelik

ilau kullanmadan 6nce doktoruntaa veya eczaantza danrymtz.

Eler hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sd,yleyiniz. Doktorunuz

biiyiik olasrhkla hamile kalmadan 6nce veya hamile oldulunuzu anladrsrnv anda

OLMEDAY'i kullanmayr brrakmamzr ve OLMEDAY yerine baqka bir ilag kullanmamzr

iinerecektir. Hamilelilin erken ddneminde OLMEDAY kullamlmasr <inerilmez ve

hamilelipinizin iigi.incii ayrndan sonra kullanrlrrsa bebelinize ciddi zararlar verebilecelinden

hamilelifinizin ikinci ve iigiincii dilnemindeyseniz bu ilacr kullanmamahsrnrz.
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Tedaviniz nrasmda hamile oldu{unuzu lfarkcderseniz hemen cloktorunuza veya eczactntzadaruStnu.

Emzirme

iau kullanmadan 6nce doklorunuza veya eczacmtza daruSmu.
Emziriyorsaruz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza s6yleyiniz. .LMEDA'emziren annerere dnerirmemektedir. Emzirecekseniz, dzellikre bebeliniz yenidolan ya dapremature ise doktorunuz bagka bir tedavi seqebilir.

Arag ve makine kullanrmr
Yiiksek kan basrncrruzrn tedavisi srrasmda kendinizi uykulu veya sersemremighissedebilirsiniz. Eler b6yle bir durum olursa, etkiler gegene kadar arag ve makinekullanmayrnrz ve kullanrmian ile ilgiii doktorunuzun tavsiyelerini ahmz.

Siyah rrktan hastalarda kullammr

Diler benzer ilaglar ile oldulu gibi oLMEDAy,in kan basrncr dtigiirtcii etkisi, siyah rrktanhastalarda daha diiqiik otabilir.

oLMEDAy'in igeriginde burunan bazr yardrmcr madderer hakkrnda iinemri birgirer

'LMEDAY, 
laktoz (bir qeker tipi) igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazrgekerlere kargr intoleransrnrz (dayamksrzLfrruz) oldulu sdylenmigse oLMEDAy,i almadandnce doktorunuzla temasa geginiz.

OLMEDAY her dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, bu dozdasodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

0LMEDAY soya yalt ihtiva eder. Eler fistrk ya da soyaya aierjiniz varsa bu hbbi iiriini.ikullanmayrmz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Agalrdaki ilaglan kullamyorsamz ya da son zamanlarda kullandrruz ise doktorunuza veyaeczacrntza sdyleyiniz:

r Diger kan basrncr drigiiriicu iiaglar oLMEDAy'in etkisini artrrabilir.
Doktorunuz dozunuzu deligtirebilir ve/veya bagka dnlem.ler alabilir:



ACE inhibitdri.i veya aliskiren ahyorsamz (aynca "OLMEDAy'i kullanm ayrnrz,, ve
"Uyanlar ve dnlemler" baghklarr altrnda verilen bilgilere bakrmz).

' Potaslum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bilegeni, idrar sdktiiriici.i (diiiretik)
veya heparin (kan sulandrncr) ile tedavi gdrtiyorsamz, bu ilaqlarr OLMEDAy ile
birlikte kullanmak kandaki potasyum seviyesini artrrabilir.

r Lityum (duygu degigiklikleri ve bazr depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilag)
kullamyorsamz, oLMEDAY ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini artfabilir.
Litlum almak zorundaysanlz, doktorunuz kan litlum seviyelerinizi kontrol edecektir.

o Non Steroidal Anti inflamatuvar ilaglann (a!n, qiglik gibi iltihap bulgulanru gegirmek
iqin kullamlan ilaglar, steroid yaprh olmayan antienflamatuvar ilaglar) OLMEDAy ile
birlikte kullammr, bdbrek yetmezligi riskini artrrabilir ve OLMEDAy'in etkisini
azaltabilir.

e Kandaki kolesterol seviyesini diigi.iren bir ilag olan kolesevelam hidroklorid,
oLMEDAY'in etkisini azaltabilir. Doktorunuz size oLMEDAy'i kolesevelam
hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almanrzr tavsiye edebilir.

o Hazmsrzhk ilagla' (antiasit), oLMEDAy,in etkisini biraz azartabir,..

Efer regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise ltitfen dokrorunuza veya eczactntza bunrar hakhnda birgi veriniz.

3. OLMEDAY nas kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
'" ' OLMEDAY'i daima doktorunuzun tavsiye ettili gekilde kullanrmz. Herhangi bir

durumdan emin defilseniz, li.itfen doktorunuz a veya eczaanrza danrqrruz.
. Tavsiye edilen baglangrg dozu giinde bir tane OLMEDAY 10 mg'drr. Eler bununla

kan bastnctmz kontrol altrna ahnmazs4 doktorunuz giinltik dozu OLMEDAy 20 me
veya 40 mg'a yiikseltebilir ya da bagka ilaglar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

r oLMEDAY yiyeceklerle birrikte veya dgiinrer arasrnda yeterli miktar (1 bardak; su
ile yutularak alrrur. Tablet gilnenmemelidir.

r Miimkiinse gtinliik ilag dozunuzu daima giiniin aynr saatinde, dmelin kahvalhda
alntz,



. Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLMEDAy almaya devam etmeniz gok

dnemlidir.

i

Depigik yaq gruplarr:

Qoculdarda kullanrmr:

Qocuklann ve l8 yagrn altrndaki ergenlerin oLMEDAy kullanmasr tavsiye edilmez.

Yaghlarda kullanrmr:

65 yagrn i.izerindeyseniz ve doktorunuz giinli.ik dozunuzu 40 mg'a artrtmaya karar verirse, kan

basmctntztn gok diigmedilinden emin olmak igin kan basrncrmz doktorunuz taralindan

diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezli[i:

Hafif-orta bdbrek yetmezligi olan hastalarda giinli.ik doz 20 mg'dan fazla olmamahdrr.

$iddetli biibrek yetmezlili olan hastalarda OLMEDAy kullammr 6nerilmez.

Karaci[er yetmezli[i:

Hafif karaciler yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur. orta karacifer
yetmezlili olan hastalarda giinliik doz 20 mg'dan fazla olmamahdrr. $iddetli karaciler
yetmezlili olan hastalarda OLMEDAY kullammr dnerilmez.

Eger oLMEDAY'in etkisinin ?ok g'iiqla veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz yar ise

dohorunuz veya eczaantz ile konuSurua.

Kullanmanz gerckenden daha fazla OLMEDAY kullandrysanrz

OLMEDAY'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doldor veya eczact ile

konuSunuz.

OLMEDAY'i kullanmayr unutursantz

Giinliik almaruz gereken dozunuzu almayt unuttuysaruz, ertesi giin normal ilag dozunu a1mz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaytruz.



OLMEDAY ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki oluqabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge oLMEDAy'i almaya devam etmeniz
6nemlidir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da OLMEDAY'in yan etkileri g(iriilebilir. Bu yan etkiler
olugursa genellikle hafrf giddetlidir ve tedavinin kesilmesini eerektirmez.

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

Seyrek olarak (1000 kigiden en fazla birinde) gdriilen ve tiim viicudu etkileyebilen alerjik
reaksiyonlar a9alrdaki gibidir:

OLMEDAY tedavisi srrasrnda; kagrntr ve ddkiirtii ile birlikte yiizde, aptzda ve/veya grrtlakta
giqme olugabilir. Bu durumda, oLMEDAy'i kullanmayr durdurunuz ve DERTTAL
doktorunuza bildiriniz.

Seyrek olarak (yaqh hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kiEilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OLMEDAY kan basrncrrun fazla diigmesine sebep olabilir. Bu
da giddetli sersemlik hissine veya bayrlmaya neden olabilir. -Bu durum olugursa,
OLMEDAY'i kullanmayr durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz
uzantnu.

Bunlar OLMEDAY'in diler bilinen yan etkileridir:

Yaygrn (10 kigiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi, bag afirrsr, bulantr, hazrmsrzhk, ishal, karrn afinsr, ishal ve kusma ile birlikte
gdriilen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunluk, bolaz asnsr, burun akmasr veya dolmasr,
brong iltihabr, grip benzeri belirtiler, 0ksi.iriik, agn, gdEiiste, srrtta, kemiklerde veya
eklemlerde a[n, idrar yollarrnda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacak]arda, ellerde
veya kollarda gi;me, idrarda kan.

Kan testi sonuglannda da bazr deligiklikler gdri.ilmiiEtiir:

Kanda trigliserid miktanmn yiikselmesi (hipertrigliseridemi), kanda iirik asit miktanmn
yiikselmesi (hipertirisemi), kanda iire artrqr, karaciler ve kas fonksiyon testlerinde artrg.



Yaygrn olmayan (100 kiqiden en fazla birinde):
Ttim viicudu e&ileyebiren hlzh alerjik reaksiyonrar, nefes alma sorunianrun yanrsrra kan
basrncrnda hrzh bir d.igiig olmasr ve buna balh orarak bayrlma (anaflaktik reaksiyonlar),
denge bozuklulundan kaynaklanan bag ddnmesi (vertigo), kusma, gtigsiizliik, k6tti hissetme,
kas alnsr, deride ddkiintii, allerjik deri doktinti.isii, kagrntr, eksantem (deride kabankrrk ve
erupsiyon), ciltte kabankrrklar (sivilceler), gdliiste aln ve huzursuzruk hissi (anjina).
Kan testlerinde trombosit (kan pulculu) olarak bilinen bir geqit kan hiicresinin sausrnda
azalma (trombositopeni).

Seyrek (1000 kigiden en fazla birinde):
Enet'i azhfr, kas krampla', bdbrek fonksiyonunda bozulma, bdbrek yetmezlili, kan testi
sonuglannda potasyum diizeyinin normarin iistiine yiikselmesi (hiperkaremi) ve bribrek
fonksiyonuyla ilgili bilegenlerin seviyelerinde artr$ gdsteren bazl degigiklikler giiri.ilebilir
E{er bu ku'anma tarimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ire karstrustrsaruz
doktorunuzu veya eczacmzt bitgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, ec7-actntz veya hemgireniz ire konugunuz. Ay'ca kargrlagtrlrnrz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer aran..ilag yan Etki B dirimi. ikonuna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrru arayarak riirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz' Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
giivenlilifi hakkrnda daha fazla biigi edinilmesine katkr saplamrg olacaksrmz.

5. OLMEDAY'in saklanmasr

OLMEDAY'i gocuklann gdremeyecedi, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.
25oC'nin altrndaki oda srcakhprnda saklayrnz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLMEDAy,i L_ullanmaymtz.
Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz oLMEDAy,i kulianmavrnz.



Ruhsat Sahibi:

tiretim Yeri:

Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi D1 Blok Kat:3

Esenler / ISTANBUL

Telefon:0850201 2323

Faks:0 212 4822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l. OSB. 1. YolNo:3

Adapazan / SAKARYA

Telefon: 0 264 295 75 00

Faks: 0 264 291 51 9&

Bu kullanma talimafi Qtarihinde onaylanmryttr.
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