KULLANMA TALIMATI

OLMECOMB PLUS 40/5/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 40 mg olmesartan medoksomil, 6,93 mg
amlodipin besilat (5 mg amlodipine esdeger) ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

o  Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat DC (inek siitii kaynakl1),
kroskarmeloz sodyum, hidroksi propil metil selilloz, magnezyum stearat, opadry
85G23639 orange (Igerigi: pva, talk, polietilen glikol, lesitin (soya) (E322), titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172ii1), kirmiz1 demir oksit (E172i1)) icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLMECOMB PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLMECOMB PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OLMECOMB PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OLMECOMB PLUS n saklanmas

Bashklar yer almaktadar.

1. OLMECOMB PLUS nedir ve ne icin kullanmilir?

OLMECOMB PLUS kan basincmin diisliriilmesine yardimci olan ii¢ farkli etkin madde
(olmesartan medoksomil, amlodipin ve hidroklorotiyazid) igeren bir ilagtir. OLMECOMB
PLUS 30 ve 90 film kapl tablet turuncu, oblong, bikonveks film kapli tabletler halinde
kullanima sunulmustur. Ug etkin madde de yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yardim
eder.

Olmesartan medoksomil anjiyotensin-II reseptor antagonistleri isimli bir ila¢ grubuna aittir.
Bu ila¢ kan damarlarini gevseterek kan basincini diistiriir.

Amlodipin “kalsiyum kanal blokorleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir. Amlodipin de
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kan damarlarin1 gevseterek kan basincini diisiiriir.

Hidroklorotiyazid tiyazid diliretikleri isimli bir ila¢ grubuna aittir. Bobreklerin daha fazla
idrar liretmesini saglayarak sivi fazlaliginin atilmasiyla kan basincini diisiiriir.

OLMECOMB PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon)
tedavisinde tek basina amlodipin veya olmesartan ile yeterli derecede kan basinct
diisiiriilemeyen hastalarda kullanilir.

Eger, yiliksek kan basinct uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bobreklerdeki kan
damarlarin1 tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bdbrek yetmezligine yol
acabilir. Kan basincinin normal diizeye diisiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini
azaltir.

Yiiksek kan basinct OLMECOMB PLUS gibi ilaglarla kontrol altina alinabilir. Ayn1 zamanda
doktorunuz kan basincinizi diisiirmeye yardimcit olmak iizere yasam tarzinizda bazi
degisiklikler yapmanizi tavsiye etmis olabilir (6rnegin zayiflama, sigaray1 birakma, aldiginiz
alkol miktarin1 azaltma ve yemeklerinizdeki tuzu azaltma). Ayrica doktorunuz, yliriimek veya
ylizmek gibi diizenli egzersizler yapmay tavsiye etmis olabilir. Doktorunuzun bu onerisine
uymak onemlidir.

2. OLMECOMB PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OLMECOMB PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e llacin etkin maddeleri olan olmesartan medoksomil, amlodipin veya hidroklorotiyazide
veya bu ii¢ bilesenle iligkili maddelere ya da yardimci maddelerin herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz OLMECOMB PLUS almadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz (Bkz. Hamilelik bolimii),

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Tedavi almaniza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmis
kalsiyum veya artmus iirik asit (gut hastaligi ve bobrek tasi semptomlari ile birlikte) tespit
ediliyorsa,

e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa, eger safra salginiz bozulmussa veya safra
kesesinden safra akimi engelliyse (6rnegin safra tasi nedeniyle) ya da eger sariliginiz
varsa (deri renginin veya gozlerin sarimsi renkte olmasi),

e Kan basinciniz ¢ok diisiikse,

e Kalbinizden ¢ikan kanin akisi bozuksa. Bu durum kalbinizden kani uzaklastiran kan
damar1 veya kapakcik daraldiginda meydana gelebilir (6rnegin aort daralmasi (aortik
stenoz),

e Dokulariniza kan akiminin yetersiz olmasindan muzdaripseniz ve kan basincinizin diisiik
olmasi, nabzinizin diisiik olmasi, kalp atim hizinizin yiiksek olmasi (kardiyojenik sok gibi
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soklar) gibi bir sikayetiniz varsa,
Kardiyojenik sok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen sok anlamina gelir.

e Eger bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktiis) ge¢irmigseniz ve bunun sonucunda
kalbinizin randimanmi diismiisse (bu durum nefes darligi veya el ve ayaklarinizda
sismelere neden olur),

e Scker hastaliginiz (diyabet) veya bobrek yetmezliginiz varsa aliskirenle (yiiksek kan
basincini tedavi etmekte kullanilan bir ilag) es zamanli olarak kullanmayiniz.

e OLMECOMB PLUS lesitin (soya) (E322) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz
varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

Uyarilar ve onlemler

OLMECOMB PLUS almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kan basincini tedavi etmekte kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini

aliyorsaniz, doktorunuza soyleyin:

e Ogzellikle diyabetle iliskili bobrek sorunlariniz varsa ADE-inhibitorii (6rnegin, enalapril,
lisinopril, ramipril),

e  Aliskiren.

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu ve kaninizdaki elektrolit (6rn. Potasyum) miktarini
diizenli araliklarla kontrol edebilir.

lave bilgi icin “OLMECOMB PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
bolimiine bakiniz.

OLMECOMB PLUS’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Hafif veya orta siddetli bobrek problemleriniz varsa ya da size bobrek nakli yapilmissa,

e Karaciger-hastaliginiz var ise,

e Kalp yetmezliginiz var ise ya da kalp kapakc¢iklarinin daralmasi ya da kalp kasi
bozukluklariniz var ise,

e Siddetli kusmaniz, ishaliniz var ise, idrar soktiiriiciilerin yiiksek dozlar1 ile tedavi
goriiyorsaniz veya diisiik tuz iceren diyet uyguluyorsaniz,

e Kaninizda potasyum seviyesi artmissa,

e  Seker hastaliginiz (diyabet) var ise,

e Lupus (bir viicut bagisiklik sistemi hastaligi) hastali§iniz var ise,

e  Bobrek listii bezlerinizde problem varsa,

e Lityum ile kullaniyorsaniz,

e Alerjik biinyeniz veya astiminiz var ise,

e Giinese maruziyetin ardindan glines yanig1, dokiintii gibi deri reaksiyonlariniz varsa,

e OLMECOMB PLUS kullanimi esnasinda ani gérme kaybi1 veya gdz agris1 yasarsaniz
litfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Kullanimdan saatler ya da haftalar sonra ortaya
cikabilen bu semptomlar, goz basincinin artmasina dair bir igaret olabilir. Tedavi
edilmedigi takdirde, kalic1 gorme kaybina neden olabilir.
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e Eger siddetli, devam eden ve 6nemli derecede kilo kaybina sebep olan ishal mevcut ise.
Doktorunuz belirtileri degerlendirilebilir ve kan basinci ila¢ tedavinize nasil devam
edeceginize karar verebilir.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincinizi dikkatle 6lgecektir.

OLMECOMB PLUS kan yaglarimz1 ve iirik asit (gut hastaligi sebebi) seviyelerinizi
artirabilir. Tedavi doneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini yapacaktir.

OLMECOMB PLUS viicudunuzdaki tuz dengesini etkileyebilir. Doktorunuz kontrol i¢in kan
testleri isteyebilir. Boyle durumlarda susama hissi, agiz kurulugu, kas agris1 veya kramplari
kas yorgunlugu, kan basincinda diisme, halsizlik, uyusukluk, yorgunluk, uyku hali veya
tedirginlik, bulanti, kusma, idrar sikliginda azalma, kalp atim hizinda artma gibi sikayetler
ortaya ¢ikar. Bu belirtileri fark etmeniz durumunda doktorunuza bildiriniz.

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

Sporcuysaniz, bu ilag anti doping testi sonuglarinizi pozitife doniistiirebilir.

Hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz (veya hamile kalabileceginizi diisiiniiyorsaniz)
doktorunuza bildiriniz. Hamileligin erken doneminde OLMECOMB PLUS kullanimi
onerilmez ve eger hamileliginiz 3 ay1 gecti ise, bu donemde bebeginize ciddi zarar
verebileceginden bu ilact kullanmamalisiniz (Hamilelik boliimiine bakiniz).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLMECOMB PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

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

OLMECOMB PLUS’m greyfurt ve greyfurt suyu ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.
Baz1 hastalarda OLMECOMB PLUS kullanirken alkol aldiginda bayilma hissi ve sersemlik
goriilebilir. Eger bu durum sizde olursa sarap, bira veya tatli-hafif alkollii bir icecek
almayiiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu anladiginiz anda
OLMECOMB PLUS’1 kullanmay1 birakmanizi ve OLMECOMB PLUS yerine baska bir ilag
kullanmanizi 6nerecektir.
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OLMECOMB PLUS’1 hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanmamaniz tavsiye edilir. Hamileligin ilk
iic aymdan sonraki donemdeyseniz bu ilac1 kesinlikle kullanmayiiz. Ciinkii bu dénemde
kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. OLMECOMB
PLUS’1n igerigindeki maddelerden biri olan amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine
gectigi gosterilmisti. OLMECOMB PLUS’in emziren kadinlarda kullanimi Onerilmez ve
emzirmeye baglarken, 6zellikle de ¢ocugunuz yeni dogmus veya prematiire ise doktorunuz
alternatif bir tedavi secebilir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek
sahibi olmay1 diisiiniiyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Yiiksek kan basinciniz i¢in tedavi edilirken uykulu, hasta hissedebilirsiniz, mideniz
bulanabilir, bag donmeniz olabilir veya basiiz agriyabilir. Boyle bir durum olursa
belirtileriniz azalana kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Doktorunuzdan ara¢ ve makine
kullanip kullanmayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

OLMECOMB PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

OLMECOMB PLUS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliiniz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

OLMECOMB PLUS laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu séylenmisgse OLMECOMB PLUS’1 almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OLMECOMB PLUS ile asagidaki ilaglar birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Diger kan basinci diisiiriicli ilaglar OLMECOMB PLUS’1n etkisini artirabilir.

ADE inhibitor veya aliskiren aliyorsaniz (ayrica OLMECOMB PLUS’1 kullanmayiniz ve
“Uyarilar ve Onlemler” basliklar1 altinda verilen bilgilere bakiniz); Doktorunuz dozunuzu
degistirebilir ve/veya bagka onlemler alabilir.

e Lityum (ruhsal dalgalanmalar1 ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag) OLMECOMB PLUS ile ayn1 zamanda alimmasi lityumun toksisitesini arttirabilir.
Lityum almak zorundaysaniz, doktorunuz diizenli olarak bu ilacin kandaki seviyelerini
takip ederek doz ayarlamasi yapabilir.

e Kalp ritim bozukluklar1 ve yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan
diltiazem ve verapamil,

e Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin, eritromisin ve klaritromisin
(antibiyotikler),
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e Depresyon tedavisinde kullanilan St. John’s wort (Hypericum perforatum — sar1 kantaron)
bitkisi veya bu bitkiden elde edilmis ekstre,

e Mide ve bagirsaklarda gida hareketini arttirmak ve gut i¢in kullanilan sisaprid,

e Yavas kalp atisin1 tedavi etmek veya terlemeyi azaltmak i¢in kullanilan difemanil,

e Sitma tedavisinde kullanilan halofantrin,

e  Sinir sistemi dolagimini arttirmak i¢in kullanilan vinkamin IV,

e Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ve antiviral bir ilag olan amantadin,

e Potasyum takviyeleri, potasyum iceren tuz bilesikleri, “idrar soktiirliciiler” (diiiretikler)
veya heparin (kan1 sulandirmak ve kan pihtilasmasinm1 6nlemek igin), laksatifler,
steroidler, adrenokortikotropik hormon (ACTH), karbenoksolon (agiz ve mide iilseri
tedavisinde kullanilan bir ilag), penisilin G sodyum (ayrica benzilpenisilin sodyum olarak
adlandirilan antibiyotik), aspirin veya salisilat gibi baz1 agr1 kesiciler. Bu ilaglarin
OLMECOMB PLUS ile es zamanli kullanimi kanmizdaki potasyum seviyesini
degistirebilir.

e Steroid yapili olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve salisilatlar (NSAII’ler; agr1, sisme ve
artrit dahil olmak iizere inflamasyonun diger semptomlarinin giderilmesinde kullanilan
ilaclar). OLMECOMB PLUS ile birlikte kullanildiginda bobrek yetmezligi riskini
arttirabilir. OLMECOMB PLUS’1n etkisini NSAI’ler azaltabilir. Yiiksek dozda salisilat
kullanimi santral sinir sistemi iizerinde toksik etki yapabilir.

e Bazi uyku ilaglari, sedatifler (sakinlestiriciler) ve antidepresan ilaglarla birlikte
OLMECOMB PLUS kullanilirsa ayaga kalkildiginda kan basincinda ani bir diisiise neden
olabilir.

e OLMECOMB PLUS’n etkisi azalabileceginden aliiminyum magnezyum hidroksit gibi
bazi antasitler (hazimsizlik veya mide yanmasi ilaglari),

e Epilepsi tedavisinde kullanilan antikonviilsan ilaclar (6rn. karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin, fosfenitoin, primidon),

e Baklofen ve tiibokiirarin gibi kas gevsetici ilaglar,

e Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ilaglar,

e Kalsiyum takviyeleri,

e Tiyoridazin, klorpromazin, levomepromazine, trifluoperazin, siyamemazin siilpirid,
amisiilpirid, pimozid, siiltopirid, tiapirid, droperidol ya da haloperidol gibi bazi ruhsal
sorunlarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kan sekeri diisiikliigii (diazoksid gibi) veya yiiksek kan basincinin tedavisinde (6rn. beta
blokorler, metildopa) kullanilan ilaglar,

e Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid veya eritromisin enjeksiyonlar1 gibi
kalp ritm problemlerinde kullanilan ilaglar,

e HIV/AIDS (6rn. Ritonavir, indinavir, nelfinavir) veya fungal enfeksiyonlar i¢in
kullanilan ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol, amfoterisin),

e Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron,
sotalol, bepridil veya digitalis gibi ilaglar,

e  Amifostin, siklofosfamid veya metotreksat gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kan basincini arttiran (6rnegin, noradrenalin) ve kalp atim hizin1 yavaslatan ilaglar,

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan tetrasiklinler veya sparofloksasin antibiyotikleri,
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e Gut ilaglar1 (probenisid, sulfinpirazon ve allopurinol),

e Kolestiramin ve kolestipol (kan yag seviyelerini diigsiirmek i¢in kullanilan belirli ilaglar),

e Kandaki kolesterol seviyesini diigiiren bir ilag olan kolesevelam hidroklorid,
OLMECOMB PLUS’mm etkisini azaltabilir. Doktorunuz size OLMECOMB PLUS’1
kolesevelam hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almaniz1 tavsiye edebilir.

e Kandaki kolesterol ve trigliserit seviyesini diisliren bir ila¢ olan simvastatin i¢eren ilaglar,

e Hiperkalemi riskinden dolay1 dantrolen (kas gevsetmek icin) iceren ilaglar,

e Siklosporin ve takrolimus (organ naklinde organ reddini 6nleyen ilaglar),

e Kan sekerini diisliren oral antidiyabetik ilaglar (metformin ve insiilin gibi).

Bazi hastalarda OLMECOMB PLUS kullanirken alkol aldiginda bag donmesi ve bayilma
hissi goriilebildiginden benzer durum sizde olusursa alkolle birlikte kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLMECOMB PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

OLMECOMB PLUS 40/5/12,5 mg film kapli tablet giinde bir kez yemekle birlikte veya

oglinler arasinda alinir.

e OLMECOMB PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedikce, giinde bir tane film kapl
tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e OLMECOMB PLUS yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir. Film kapl
tablet, biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

e  Mimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, drnegin kahvaltida aliniz.

e Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OLMECOMB PLUS’1 almaya devam etmeniz
cok onemlidir.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanima:

Eger 65 yasin lizerindeyseniz daha geng hastalar i¢in tavsiye edilen dozun aynisi Onerilir.
Doktorunuz kan basincimizin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in her doz artisinda kan
basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Cocuklarda kullanimi:
OLMECOMB PLUS’1n 18 yas altindaki ¢ocuklar ve adolesanlarda kullanim1 6nerilmez.
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Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

OLMECOMB PLUS hafif ile orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanildig:
takdirde, bobrek fonksiyonlarinin diizenli olarak izlenmesi tavsiye edilir. Bu hastalarda
maksimum doz giinde bir kez 20/5/12,5 mg’1 gegmemelidir.

Karaciger yetmezligi:

OLMECOMB PLUS karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger bozuklugu bulunan hastalarda kan basinci ve bobrek fonksiyonunun yakindan
izlenmesi tavsiye edilir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda, maksimum doz
giinde bir kez 20/5/12,5 mg’1 ge¢memelidir. Siddetli karacier yetmezligi, kolestazi veya
biliyer obstriiksiyonu olan hastalarda OLMECOMB PLUS kullanilmamalidir.

Siyah irktan hastalar
Diger benzer ilaclar ile oldugu gibi OLMECOMB PLUS’1n kan basinci disiiriicti etkisi, siyah
irktan hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger OLMECOMB PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLMECOMB PLUS kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet aldiysaniz bas donmesi, kalp atiminin hizlanmasi
veya yavaslamasi belirtileri ile birlikte diisiik kan basinci yasayabilirsiniz.

Eger OLMECOMB PLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

OLMECOMB PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLMECOMB PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce OLMECOMB PLUS’1 almaya devam etmeniz
onemlidir.

Bu ilacin kullanimu iizerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OLMECOMB PLUS’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

e Tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya nefes borusunda sismeye neden olan ve
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kasint1 veya deri dokiintiisiiniin ortaya ¢iktig1 alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

e Hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basincinin ¢ok fazla
diismesine neden olabilir. Bu siddetli bag donmesi ve bayilmaya neden olabilir.

e Genis cilt dokiintiisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, iirtiker, tim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLMECOMB PLUS'a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

OLMECOMB PLUS igeriginde olmesartan medoksomil / amlodipin / hidroklorotiyazid iiglii
kombinasyonunu igermektedir. Kombinasyon igerigiyle ilgili bilinen yan etkiler asagida
siralanmustir.

Yaygin

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu,

e Bogaz agris1 ve burun akintis1 veya tikanikligi,
e Idrar yolu enfeksiyonu,

e Bas donmesi,

e Bas agrisi,

e Hissedilebilir kalp atisi,

e Diisiik kan basinci,

e  Mide bulantisi,

e Ishal,
e Kabizlik,
e Kramplar,

e Eklem sisligi,

e Sik idrara ¢ikma,

e Halsizlik,

e Ayak bilegi sismesi,

¢  Yorgunluk,

e Anormal laboratuvar degerleri.
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Yaygin olmayan

e Ayaga kalkarken bas donmesi,

e Vertigo,

e  Hizli kalp atisi,

e Bayilma hissi,

e  Yiizde kizariklik ve ates basmasi,

o  Oksiiriik,

e  Agiz kurulugu,

e Kas zayifligi,

e Ereksiyon giicliigii veya erken bosalma.

Kombinasyondaki bilesenlerin tek basina veya birlikte kullanimlarinda gozlemlenen yan
etkiler agagida siralanmistir.

Cok yaygin
e Odem.

Yaygin

e Bronsit,

e Mide ve bagirsak enfeksiyonu,

e Kusma,

e  Yiikselmis kan sekeri,

e Idrara glukoz gecisi,

e Kafa karisikligi,

e Uykulu hissetme,

e  Gorme bozuklugu (¢ift gérme ve bulanik gérme dahil),
e Akan veya tikal1 burun,

e Bogaz agrisi,

e Nefes alma giicliigii,

o  Oksiiriik,

e Karm agrisi,

e  Mide eksimesi,

e  Mide rahatsizlig1 ve siskinlik hissi,
e Eklem yerlerinde veya kemiklerde agri,
e  Sirt agrisi,

e Iskelet agris,

e Idrarda kan,

e  Grip benzeri belirtiler,

e  (GOgus agrisi,

o Agn.
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Yaygin olmayan

e Kolaylikla morarma ya da uzun bir siire kanama ile sonuglanabilen, trombositler olarak
bilinen kan hiicrelerinin azalmasi,

e Anafilaktik reaksiyonlar,

e Anormal derecede istahin azalmasi,

e Uyuma giicligii, uyku bozukluklari, duygu durum degisikligi, sinirlilik,

e Endiseli hissetmek de dahil olmak tizere ruh hali degisiklikleri,

e Rubhsal ¢okiintii (depresyon),

e Tat alma duyusunda degisiklik,

e Biling kaybi gibi bilissel bozukluklar,

¢ Dokunma hissinde degisme veya azalma,

e Karincalanma hissi,

e  Miyoplugun kétiilesmesi,

e Kulaklarda ¢inlama (tinnitus),

e (Gogiis agris1 (angina),

e Kalp atim diizensizligi,

e Ciltte isilik,

e  Sag dokiilmesi,

e Deride kizariklik, cilt dokiintiisi,

e  Purpura denen kirmizi-mor dokiintiilere neden olan rahatsizlik,

e Deride renk degisikligi,

e  Kirmizi kasintili sislikler (kurdesen),

e  Agsiri terleme,

e Kasinti,

e Deride giines yanig1 veya dokiintii gibi hafif cilt reaksiyonlari,

e Kas agris,

e Idrara cikmakla ilgili problemler,

e Gece sik idrara ¢ikmak,

e Erkeklerde meme biiylimesi,

e Azalmis cinsel istek, erkeklerde ereksiyon problemi,

e Yiiz sismesi,

e Kendini koti hissetmek,

e Kiloda artis veya azalma,

e  Yorgunluk.

Seyrek

e  Tiikiiriik bezi iltihabi,

e Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinin azalmasi, enfeksiyon riskini artirabilir,
e Diisiik alyuvar sayimi (anemi),

e Kemik iligi hasari,

e  Huzursuzluk,

e llgisiz hissetme (apati),
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e Havale,

e  Cisimleri sar1 gérme,

e G0z kurulugu,

e Kan pihtilar1 (tromboz, embolizm),

e Akcigerlerde siv1 birikimi,

e Akciger iltihabi,

e Kan damarlarinin iltihaplanmasi,

e Pankreas iltihabi,

e  Sanlik,

e  Safra kesesi iltihabi,

e  Dokiintii,

e Eklem agrilari, soguk eller ve parmaklar gibi ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir
hastaligin (lupus eritematozus) belirtileri,

e  Alerjik cilt reaksiyonlari, derinin soyulmasi ve deride su kabarciklanmasi,

e Hareket etmekte zorluk olusturan kas gii¢siizligii,

e Akut bobrek yetmezligi,

e Bulasici olmayan bobrek iltihab,

e Kotiilesen bobrek fonksiyonu,

o Ates.

Cok seyrek

e Yiiksek kas gerginligi,

e Ellerin veya ayaklarin uyusmasi,

o Kalp krizi,

e  Mide iltihaba,

e Digeti biiyiimesi,

e Paralitik ileus (bagirsak kaslarinin felci sonucunda bagirsak hareketlerinin durmasi),
e Karaciger iltihab.

Bilinmiyor
e Gormede azalma ve goz agrisi (Dar acili glokomanin olast belirtileri).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. OLMECOMB PLUS’1n saklanmasi

OLMECOMB PLUS"t ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLMECOMB PLUS1 kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLMECOMB PLUS’1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel :0850201 23 23
Faks : 0212 481 61 11
e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigstir.
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