KULLANMA TALIMATI

OLMEDAY 40 mg film tablet

Agizdan alimr.,

* Etkin madde: 40 mg olmesartan medoksomil igerir.

* Yardima maddeler; Avisel pH 102, laktoz DC, kroskarmelloz sodyum, hidroksipropil
metilselilloz, magnezyum stearat, opadry 1T 85G18490 white [polivinil alkol, talk, titanyum
dioksit (E171), makrogol/peg 3350, lesitin (soya (E322))] igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

* Bu kullanma talimatvm saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz,

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz,

* Bu ilacin kullamim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigvmzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLMEDAY nedir ve ne icin kullanmlir?

2. OLMEDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMEDAY nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

3. OLMEDAY’in sakianmast

Baghklan yer almaktadr.




1. OLMEDAY nedir ve ne icin kullanihr?

OLMEDAY kan damarlarni gevseterek kan basincmin diigtiriilmesine yardimer olan,
olmesartan medoksomil adli madde iceren bir ilagtir, 28 ve 84 film tablet halinde kullanima
sunulmugtur. Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri isimli bir ilac
grubuna aittir, _
OLMEDAY sebebi bilinmeyen yiiksek kan basme: (esansiyel hipertansiyon) tedavisi icin
doktorunuz tarafindan gerekli goriildigi takdirde kullamilir.

Yiiksek kan basinci, kalp, bsbrek, beyin ve g0z gibi organlarda kan damarlarina zarar
verebilir. Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da b&brek yetmezligi, inme veya korlitk gibi
sonuglar dogurabilir.. Genellikle yiiksek kan basmenin belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek
zararlan engellemek igin kan basineini kontrol etmek dnemlidir.

Yiiksek kan basinci, OLMEDAY gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincimi diigiirmek igin hayat tarziniza dair baz degisiklikler yapmamzi (kilo vermek,
sigaray: birakmak, alinan alkol miktarm ve yemeklerde kullamilan tuz oranm azaltmak) ve
aynt zamanda yiirilylis ve yiizme gibi rutin egzersizler yapmamzi énerecektir. Doktorunuzun

* bu tavsiyelerine uymanmiz Snemlidir.

2. OLMEDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLMEDAY"i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, '
* OLMEDAY’in etkin maddesine veya yardimer maddelerine karsi agin duyarliifimz
(alerjiniz) var ise,
e Hamileyseniz,
» Cilt ve gozlerde sararma (sarilik) ya da safra kesesinden safra gikisi olmas: ile ilgili
sorunlariniz (biliyer tikaniklik, 6rn: safra taglar) varsa,
* Diyabetseniz veya bébrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve aliskiren iceren kan basincini

diigiiren bir ilacla tedavi ediliyorsamz.

Uyanlar ve éinlemler
OLMEDAY almadan 6nce doktorunuza damiginiz.
Yiiksek kan basinci tedavi etmekte kullamlan agagidaki ilaglardan herhangi birini

ahyorsaniz, doktorunuza séyleyin:



o Ozellikle diyabetle iliskili bobrek sorunlarniz varsa ACE-inhibitérii (6rnegin, enalapril,
lisinopril, ramipril),

o  Aliskiren .

Doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu ve kanmnizdaki elektrolit (orn. potasyum) miktarini diizenli

araliklarla kontrol edebilir.

OLMEDAY’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,
e Karaciger hastaliginiz varsa,
e Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapak¢igi veya kalp kasi ile ilgili rahatsizhpimiz varsa,
e Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar soktiiriicii (diiiretik) tedavisi
goriiyorsamz ya da diisiik tuz igeren diyet uyguluyorsamz,
¢ Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

e Bdabrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa,

Kan basincim azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar olan
hastalarda, kan basincindaki agir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple

doktorunuz kan basincimiz1 dikkatle lgecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLiitfen

doktorunuza damgimz.

OLMEDAY’in yiyecek ve icecek ile kullamImasi

OLMEDAY’i yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz
bilyilk olasilikla hamile kalmadan &nce veya hamile oldugunuzu anladigimz anda
OLMEDAY’i kullanmay1 birakmamzi ve OLMEDAY yerine baska bir ila¢ kullanmamzi
onerecektir. Hamileligin erken doéneminde OLMEDAY kullamilmasi1 &nerilmez ve
hamileliginizin tiglincii ayindan sonra kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebileceginden

hamileliginizin ikinci ve liglincii dénemindeyseniz bu ilact kullanmamalisiniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacinizg

danisinz,

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisinz.,

Emziriyorsamz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sOyleyiniz. OLMEDAY
emziren annelere Onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan ya da

premature ise doktorunuz bagka bir tedavi secgebilir.

Arag ve makine kullanim;
Yikksek kan basincinizin tedavisi sirasinda  kendinizi uykulu veya sersemlemis
hissedebilirsiniz, Eger boyle bir durum olursa, etkiler gecene kadar arag ve makine

kullanmayimiz ve kullanimlan ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini aliniz,

Siyah irktan hastalarda kullanimy

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi OLMEDAY in kan basincr diistiriici etkisi, siyah 1rktan
hastalarda daha diistik olabilir.

OLMEDAY’in igerigiﬁde bulunan baz: yardime maddeler hakkinda nemli bilgiter
OLMEDAY, laktoz (bir seker tipi) icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu stylenmigse OLMEDAY?’j almadan

dnce doktorunuzla temasa geciniz,

OLMEDAY her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki bekienmemektedir.

OLMEDAY soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinil
kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Agagidaki ilaglar kullamiyorsamz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya

€czaciniza sOyleyiniz:

* Diger kan basina disiiriicii ilaglar OLMEDA Y *in etkisini artirabilir.
Doktorunuz dozunuzu degistirebilir ve/veya bagka 6nlemler alabilir:

. - - < e S - pr——————



.ACE inhibit6rii veya aliskiren altyorsamiz (ayrica “OLMEDAY"i kullanmayimz™ ve
“Uyanlar ve énlemler” bashklar: altinda verilen bilgilere bakiniz),

* Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileseni, idrar s¢ktiirticii (ditiretik)
veya heparin (kan sulandirict) ile tedavi goriiyorsanmiz, bu ilaglan OLMEDAY ile
birlikte kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir.

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

* Non Steroidal Anti Inflamatuvar ilaglarin (agn, sislik gibi iltihap bulgulanmi gegirmek
i¢in kullanilan ilaglar, steroid yapili olmayan antienflamatuvar ilaglar) OLMEDAY ile
birlikte kﬁllamml, bobrek yetmezligi riskini artirabilir ve OLMEDAY in etkisini
azaltabilir,

* Kandaki kolesterol seviyesini diigiiren bir ilag olan kolesevelam hidroklorid,
OLMEDAY’in etkisini azaltabilir. Doktorunuz size OLMEDAY’i kolesevelam
hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almamz tavsiye edebilir,

» Hazimsizlik ilaglar (antiasit), OLMEDAY’in etkisini biraz azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. OLMEDAY nasil knllanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
¢ OLMEDAY’i daima doktorunuzun tavsiye ettii sekilde kullammniz, Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigimiz.
* Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir tane OLMEDAY 10 mg’dir. Eger bununla
kan basincimz kontrol altina alinmazsa, doktorunuz giinlik dozu OLMEDAY 20 mg

veya 40 mg’a yiikseltebilir ya da baska ilaglar receteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e OLMEDAY yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda yeterli miktar (1 bardak) su
ile yutularak almr. Tablet ¢ignenmemelidir.
» Miimkiinse giinliik ilag dozunuzu daima gliniin aym: saatinde, Srnegin kahvaltida

ahniz.




* Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLMEDAY almaya devam etmeniz ¢ok
6nemlidir,
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarin ve 18 yasin altindaki ergenlerin OLMEDAY kullanmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yagimn tizerindeyseniz ve doktorunuz giinliik dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar verirse, kan
basincimzin ¢ok diismediginden emin olmak icin kan basincimz doktorunuz tarafindan

diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullamim durumiar:

Bibrek yetmezligi:

Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda OLMEDAY kullammu &nerilmez,

Karaciger yetmezligi:

Hafif karacifer yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger
yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 20 mg'dan fazla olmamalidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda OLMEDAY kullanimi nerilmez.

Eger OLMEDAY in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla OLMEDAY kullandiysamz
OLMEDAY ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz bir doktor veya eczaci ile

konugunuz.

OLMEDAY’i kullanmay1 unutursamz

Giinliik almamz gereken dozunuzu almay: unuttuysamz, ertesi giin normal ilag dozunu alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.



OLMEDAY ile tedavi sonlandirldigindaki olugabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikge OLMEDAY’i almaya devam etmeniz

Gnemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, her hastada olmasa da OLMEDAY in yan etkileri goriilebilir. Bu yan etkiler

olugursa genellikle hafif siddetlidir 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:

OLMEDAY tedavisi sirasinda; kasinti ve dékiintii ile birlikte yiizde, agizda ve/veya girtlakta
sisme olugabilir. Bu durumda, OLMEDAY’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz.

Seyrek olarak (yasl hastalarda biraz daha fazla olmak lizere), hassas kisilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sopucu olarak OLMEDAY kan basincinin fazla ditgmesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayilmaya neden olabilir. .Bu durum olusursa,
OLMEDAY’i kullanmay: durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz

nzanimiz,

Bunlar OLMEDAY’in diger bilinen yan etkileridir:

Yaygm (10 kisiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi, bag agrisi, bulant, hazimsizhk, ishal, karin agnsi, ishal ve kusma ile birlikte
goriillen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunluk, bogaz agrisi, burun akmasi veya dolmasi,
brong iltihabi, grip benzeri belirtiler, oksiiriik, agrl, gbgiiste, sirtta, kemiklerde veya
eklemlerde agri, idrar yollarinda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde
veya kollarda sisme, idrarda kan.

Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilmiigtiir:

Kanda trigliserid miktarimn yitkselmesi (hipertrigliseridemi), kanda tirik asit miktarinin

ytikselmesi (hiperiirisemi), kanda {ire artis1, karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis.



Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla birinde):

Tim viicudu etkileyebilen hizli alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlarimin yanisira kan
basincinda hizli bir diisiis olmasi ve buna bagh olarak bayilma (anaflaktik reaksiyonlar),
denge bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo), kusma, glestizlitk, kétit hissetme,
kas agnsi, deride dokiinti, allerjik deri dokiintiisii, kaginti, eksantem (deride kabariklik ve
erupsiyon), ciltte kabarikliklar (stvilceler), gogiiste agn 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 azhigi, kas kramplar, bobrek fonksiyonunda bozulma, bibrek yetmezligi, kan testi
sonuglarinda potasyum diizeyinin normalin stline yiikselmesi (hiperkalemi) ve bébrek
fonksiyonuyla ilgili bilesenlerin seviyelerinde artis gisteren baz; degisiklikler goriilebilir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsarmz

doktorunuzu veya eczacumz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ilé konusunuz, Ayrica karsilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk) saglamus olacaksmiz,

5. OLMEDAY’in saklanmas1

OLMEDAY'i cocuklarin 80remeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLMEDAY'i kullanmayinz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMEDAY’i kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: Neutec [lag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec flag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks: 0264 291 51 98

Bu kullanma talimati (tarihinde onaylanmgstir.



