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KULLANMA TALIMATI
OLMYSAR PLUS 20mg/12.5 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahinir.
eEtkin maddeler: 20 mg olmesartan medoksomil ve 12.5 mg hidroklorotiyazid
eYardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliloz pH 112, kolloidal silikon

dioksit, hidroksi propil seliloz low, magnezyum stearat, makrogol (PEG) 3350 toz, talk, polivinil
alkol hidrolize, titanyum dioksit (E171), talk-kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OLMYSAR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLMYSAR PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMYSAR PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OLMYSAR PLUS’in saklanmast

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

Bu ilag kan basincinin diisiiriilmesine yardimci olan iki farkli etkin madde (olmesartan
medoksomil ve hidroklorotiyazid) i¢eren bir ilagtir ve OLMYSAR PLUS 28 ve 84 film tablet
halinde kullanima sunulmustur.

Bu etkin maddelerden olmesartan medoksomil, anjiyotensin-11 reseptor antagonistleri isimli bir
ilag grubuna aittir.

Bu ila¢ kan damarlarini gevseterek kan basincini diistiriir.

Diger etkin madde olan hidroklorotiyazid ise idrar sokturuci (diuretikler) isimli bir ila¢ grubuna
aittir. Idrara ¢ikma sikligini artirir ve bu yolla kan basmcin diisiiriir. Bu iki farkli etkin maddenin
birlikte verilmesi kan basincini bu etkin maddelerin her birinin tek basina yaptigindan ¢ok daha
giiclii bir sekilde diisiiriir.

OLMYSAR PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi i¢in
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.

Bu ilag 18 yasindan kiiciiklerde kesinlikle kullanilmamalidir.
2. OLMYSAR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLMYSAR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e [lacin etkin veya yardimci1 maddelerine, ya da hidroklorotiyazide benzeyen siilfonamid grubu
antibiyotiklere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Tedavi almaniza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmis kalsiyum

veya artmus iirik asit (gut hastalig1 vb.) tespit ediliyorsa,

e Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya safra yolu tikanikliginiz var ise,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e Sut ve st Urtnlerini sindirme problemleriniz (Laktoz intoleransi) var ise.

OLMYSAR PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Hafif veya orta siddetli bobrek problemleriniz varsa ya da size bobrek nakli yapilmissa, bu gibi
durumlarda doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi belirli araliklarla takip etmek isteyebilir.

e Karaciger hastaliginiz var ise,

e Kalp kapakciklarinin daralmasi (aortik veya mitral stenoz) ya da kalpten kan akimini azaltan
kalp kas1 bozukluklariiz var ise,

e OLMYSAR PLUS kaninizda bulunan sodyum ve potasyum gibi elektrolitlerin seviyesinde
degisikliklere neden olabilir. Béyle durumlarda susama hissi, agiz kurulugu, kas agrisi veya
kramplari, kas yorgunlugu, kan basincinda diigme (hipotansiyon), halsizlik, uyusukluk,
uykusuzluk, hastalik hissi, kalp atim hizinda artma gibi sikayetler ortaya c¢ikar. Eger bu gibi
rahatsizliklariniz ortaya ¢ikarsa,
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e Bobrek Ustli bezlerinizde problem varsa (primer aldosteronizm vb) bu ilag kan basincinizda
yeterli diisiis saglayamayabileceginden dikkatli kullaniniz.

e Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (bilateral renal arter stenozu) veya tek
bobreginiz var ise bu ilaci kullanirken kan basincinda siddetli diisiis ve bobrek yetersizligi
gelisme riskinde artis olabileceginden dikkatli kullaniniz.

e Secker hastaliginiz (diyabet) var ise, bu ilact kullanirken kan sekeri seviyelerinizde artig
olabileceginden dikkatli kullaniniz.

e Lupus (bir viicut bagisiklik sistemi hastaligi) hastaliginiz var ise, bu hastalifa bagh
sikayetleriniz siddetlenebilir veya niiksedebilir.

e Alerjik biinyeniz veya bronsiyal astiminiz var ise, sizde bu ilaca bagli asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 (alerji) ihtimali artabilir.

e Odeminiz (dokuda su tutulmasi, sislik) var ise, bu ila¢ sicak havalarda kan sodyum
seviyelerinizin diismesine sebep olabilir.

e Damar sertligi (arteriyoskleroz), kalp damarlarinda daralma (kroner kalp hastaligi) veya beyin
damarlarinda dolagim yetmezliginiz (iskemik serebrovaskiiler hastalig1) var ise, kan basincinda
asir1 diisiis olmas1 halinde, bu hastaliklara bagli rahatsizlik yagama riskiniz artabilir.

e Ozellikle, karaciger sirozu olan hastalar, yiiksek doz idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar alan
hastalar (zorlu diiirez), tuz kayb1 olan hastalar, kalp yetersizligi ve diyabet hastalarinda, serum
potasyum seviyelerinin dikkatle izlenmesi ve takip edilmesi gerekir.

Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

e OLMYSAR PLUS kan yaglariniz1 ve iirik asit (gut hastali§i sebebi) seviyelerinizi artirabilir.
Tedavi doneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini yapacaktir.

e OLMYSAR PLUS’1n potasyum tutan idrar soktiiriiciilerle (ditiretikler), potasyum ve potasyum
tuzu iceren maddeler ya da serum potasyum seviyelerini yiikseltebilen baska ilaglar ile (6rn.
heparin) birlikte kullanilmasi halinde dikkatli olmak ve potasyum seviyelerini diizenli olarak
izlemek ve takip etmek gerekir.

e Diisiik tuz igeren diyet uyguluyorsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

e Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, OLMYSAR PLUS tedavisi testten
once durdurulmalidir.

e OLMYSAR PLUS’1n i¢indeki hidroklorotiyazid, sporculara yapilan doping testlerinde pozitif
sonug ¢ikmasina yol acabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OLMYSAR PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

OLMYSAR PLUS yemekle birlikte veya Ogiinler arasinda alinabilir. Film tablet, biitiin olarak
yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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OLMYSAR PLUS’1 hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanmamaniz tavsiye edilir.
Hamileligin ilk ii¢ ayindan sonraki donemdeyseniz bu ilaci kesinlikle kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, OLMYSAR PLUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Yiiksek kan basinci tedavisi alan kisilerde zaman zaman bag donmesi veya yorgunluk hissi
olabilir. Bu konuda hastalar uyarilmalidir. Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip
kullanmayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

OLMYSAR PLUS’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse
bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
OLMYSAR PLUS ile asagidaki ilaglar1 birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz diizenli olarak bu ilaglardan bazilarinin kandaki seviyelerini takip edebilir.

e Lityum iceren ilaglar. Doktorunuz diizenli olarak bu ilacin kandaki seviyelerini takip
ederek doz ayarlamasi yapabilir.

e Kanda potasyum seviyesini etkileyen ilaclar. Doktorunuz diizenli olarak bu ilacin kandaki
seviyelerin takip ederek doz ayarlamasi yapabilir.

¢ Kan basincini diisiiren diger ilaglar

e Agn kesici ilaglar (steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve salisilatlar)

e Alkol, barbitiiratlar, baz1 uyku ilaglari, anestetik ilaclar ve depresyon tedavisinde kullanilan
ilaclar

e Baklofen (kas gevsetici)

e Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)

¢ Kolestiramin ve kolestipol (kan yag seviyelerini diisiirmek icin kullanilan belirli ilaglar)

¢ Antikolinerjikler (6rnegin, atropin ve biperiden)

e Kalsiyum tuzlar

e Kan sekerini diisiiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglari, metformin ve insulin)

o Beta-blokerler

e Diazoksid (kan sekeri diisiikliigii ve hipertansiyonda kullanilan bir ilag)

e Diisiik kan basinci ve kalp atim hiz1 i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin, noradrenalin)

e Belirli adale gevseticiler (6rnegin, tiibokiirarin)

¢ Gut ilaglar1 (probenisid, sulfinpirazon ve allopurinol)
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e Amantadin (viriis enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

¢ Hiicre boliinmesini inhibe eden ilaglar (6rnegin, siklofosfamid, metotreksat)

e Metildopa (kan basincini diisiiren bir ilag)

e Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilan bir ilag)

e Tetrasiklinler (bir ¢esit antibiyotik)

¢ Aliminyum-magnezyum hidroksit (gastrit ve iilser gibi hastaliklarda kullanilan ilaglar)
e Dijital glikozitler (kalp yetersizliginde kullanilan bir ilag)

¢ Antiaritmikler (kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar)

e Antipsikotikler (psikoz tedavisinde kullanilan ilaglar)

Bazi hastalarda OLMYSAR PLUS kullanirken alkol aldiginda bas donmesi ve bayilma hissi
goriilebildiginden benzer durum sizde de olusursa alkolle birlikte kullanmayiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.0LMYSAR PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

e Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedikge, glinde bir tane, hergiin ayni saatte
alimiz. Eger OLMYSAR PLUS 20/12.5 mg ile kan basincinin yeterli kontrolii saglanamazsa,
doktorunuz gunliik dozu OLMYSAR PLUS 20/25 mg’a yikseltebilir. Bu, gunluk en yiksek
dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:

e OLMYSAR PLUS yiyeceklerle birlikte veya 6giinler arasinda alinabilir. Film tablet, biitiin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

e Mimkiinse giinliik ilag dozunuzu daima giiniin ayn1 saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.

e Doktorunuz size aksini soyleyene kadar OLMYSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz ¢ok
onemlidir.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullamim: Eger 65 yasin {izerindeyseniz daha geng hastalar icin tavsiye edilen
dozun aynisi Onerilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: OLMYSAR PLUS, hafif ile orta siddette bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanildig1 takdirde, bobrek fonksiyonlarinin diizenli olarak izlenmesi tavsiye
edilir.
Karaciger yetmezligi: OLMYSAR PLUS’in karaciger yetmezligi bulunan hastalarda
kullanilmamasi tavsiye edilir.

Eger OLMYSAR PLUS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla OLMYSAR PLUS kullandiysamz:
OLMYSAR PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaciniz
ile konusunuz.

OLMYSAR PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Gilinliik almaniz gereken dozunuzu almay:1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OLMYSAR PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani yiikselmesine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi séylemedikce OLMYSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OLMYSAR PLUS’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLMYSAR PLUS’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Bayilma (senkop)

e Ciltte doklnti ve/veya sislik, soyulma ve kabariklik

e GOgiis agrist

e Nobetler (istem dis1 kasilmalar)

o Nefes almada guicluk (dispne)

o Ates

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Diisiik kan basinci, ayakta iken kan basincinda ani diigme (ortostatik hipotansiyon)
e Diizensiz nabiz

e Soguk alginlig1 benzeri belirtiler

e Sarilik

e Sismis ve agril1 tiikiirtik bezleri

e Bogaz agrisi

¢ Burun akmasi veya tikanmasi

e Oksurtk

e Solumun yolu iltihab1 (Bronsit)

e Idrar yolu enfeksiyonu
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e Bagirsak tikanikligi

e Goriis bulanikligl, nesnelerin sar1 goriinmesi
e Kan damarlarinda iltihaplanma (flebit)

e Kan pihtilar1 olusumu (tromboz veya emboli)
e Pankreas iltihab1 (pankreatit)

e Safra kesesi iltihabi (kolesistit)

Laboratuvar bulgulari (klinik testlerdeki degisiklikler)

e Anemi (alyuvar sayisinda azalma)

¢ Hemoglobin ve hematokrit degerlerinde diisme

e Akyuvar sayisinda azalma

e Trombosit sayisinda azalma

e Kemik iligi hasar1

e Elektrolit degisiklikleri (kandaki iyon; 6rnegin sodyum, potasyum, kalsiyum, magnezyum ve
klor seviyelerinde degisiklikler)

¢ Kanda {irik asit artis1

¢ Kan yaglarinda artis

¢ Kanda iire artis1

e Kanda kreatinin seviyesinde artis

e Diger bobrek fonksiyon testlerindeki degisiklikler

e Karaciger ve kas enzim degerlerinde artis

¢ Kan glukoz seviyesinde artis

e [drarda normal olmayan glukoz varlig

e Idrarda kan (Hematiri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi, sersemlik veya bayginlik hissi
e Kendini hasta hissetme

e Kendini kotii veya baski altinda hissetme

e Zihin karisiklig1

e Yorgunluk hissi

e Uyusukluk

o Kendini depresif hissetme veya ¢okiinti hali
¢ Konsantrasyon sorunlari

e Uyku sorunlari

¢ Denge kaybi

e Bas agrisi

e Halsizlik, gugsizlik
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e Kalp carpintisi (palpitasyonlar)

e Hazimsizlik

e Istah kayb:

e Ishal

e Kabizlik

e Karin agrist (mide agrisi, mide bozuklugu, bulant1 ve kusma)
o Sislik hissi (mide ve/veya barsakta gaz artis1)

e Sirt, kemik veya eklem agrisi

e Ayak bileklerinde sisme

e Isi1ga duyarlilik

e Morarma

e Ciltte yanma

e Egzama, deri doklntlsu

e GOz kurumast

¢ Kas spazmlari, halsizlik (bazen siddetli ve agrili)

e Bobrek sorunlari

¢ Erkeklerde ereksiyon zorlugu

e Ciltte karincalanma ve uyusukluk

e Coklu eklem agrilari, ylizde kizariklik ve dolasim yetersizligi nedeniyle parmaklarda sogukluk
(lupus eritematoz benzeri belirtiler)

Bunlar OLMYSAR PLUS’1n hafif yan etkileridir.

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

5. OLMYSAR PLUS’1n saklanmasi

OLMYSAR PLUS’t ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OLMYSAR PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger {rlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMYSAR PLUS’1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak / Istanbul
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/olmysar-plus-20-mg125-mg-28-film-kapli-tablet-8699569091332/

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
GOSB 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 29.04.2011 tarihinde onaylanmistir.
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