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19.01.2005 tarihli ve 25705 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi Dogrultusunda Bakanhiimizca ruhsatlandinlacak tim Beseri
Tibbi Uriinler ruhsatlandirildiginda, halen piyasada bulunana ruhsath Beseri Tibbi Urlinler ise
Bakanliga onay son miiracaat tarihi esas olmak iizere; lirlin ambalajinda yer almayip sadece
ruhsat sahibi firma tarafindan saglik personelini bilgilendirmeye yonelik hazirlanacak kisa
iiriin bilgileri (KUB) ile, hastaya yonelik olarak hazirlanacak ve sadece iriin ambalajinda yer
alacak kullanma talimat1 kullanilmaya baglanacaktir.

Ayrica Bakanligimiz internet sitesinde Ruhsath Beseri Tibbi Urtinlerin tarafimizca
onayl giincel kisa {iriin bilgileri ve kullanma talimatlar1 da yayimlanacaktir.

Yukarida belirtilen bilgiler dogrultusunda Bakanligimzca PFIZER ILACLARI LTD.
STI.. adina 14.02.2008-124/16 no ile ithal ruhsatnamesi diizenlenen olmesartan medoksomil,
hidroklorotiyazid igeren “ Olmetec Plus 20/12.5mg Film Tablet” e ait onayh kisa iriin
bilgileri yazimiz ekinde génderilmektedir.

Tarafinizca ilgili saglik personelinin bilgilendirilmesi hususunda bilginizi rica ederim.

(

" Dr. Saim KXERMAN

‘Genel Miidiir\Y ardimcisi

Eki:
24 sayfa Olmetec Plus 20/12.5mg Film Tablet’e ait KUB
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4.1.

4.2.

KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI
Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaph Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin maddeler:

Olmesartan medoksomil 20 mg
Hidroklorotiyazid 12.5 mg
Yardimc: maddeler: ‘
Laktoz monohidrat 110.70 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
FARMASOTIK FORMU

Film kaph tablet.
Bir yiiziinde C22 yazih, kirmizimsi sari, yuvarlak film tablet.

KLINiK OZELLIiKLER
Terapbtik endikasyonlar
Esansiyel hipertansiyon tedavisi.

Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet sabit doz kombinasyonu, tek basina
olmesartan medoksomille yeterince kan basmct kontrol altina alinamayan hastalarda

endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetigkinlerde

Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet baslangig tedavisi olarak kullamm igin
degildir. Tek bagmna 20 mg olmesartan medoksomille yeterince kan basinci kontrol altina

alinamayan hastalarda kullanim i¢indir.

Klinik olarak uygun oldugunda, 20 mg olmesartan medoksomille monoterapiden sabit
kombinasyona dogrudan gegis diistiniilebilir. Antihipertansif etki tedavinin baslamasindan




sonra maksimum 8 haftada elde edilmistir (Bkz. Kisim 5.1). Igerisindeki her bir bilegenin
doz titrasyonu tavsiye edilir.

20 mg olmesartan medoksomil/12.5 mg hidroklorotiyazid, kan basinci tek bagina 20 mg
olmesartan medoksomil ile olusan optimum monoterapiyle yeterince kontrol altina
alinamayan hastalara uygulanabilir.

20 mg olmesartan medoksomil/25 mg hidroklorotiyazid, kan basincit 20 mg olmesartan
medoksomil/12.5 mg hidroklorotiyazid ile yeterince kontrol altina alinamayan hastalara

uygulanabilir.

20 mg olmesartan medoksomil ve 25 mg hidroklorotiyazid maksimum giinliik doz
kombinasyonu agilmamalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Olmetec Plus 20/25 mg Film Kapli Tablet giinde bir kez yemekle birlikte veya &giinler
arasinda alinir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir. ,
Film kapl: tablet, yemeklerle birlikte veya giinler arasinda, biitiin olarak yeterli miktarda

su ile yutularak alinir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
' Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet hafif ile orta derecede bsbrek yetmezligi
(kreatinin klerensi 30-60 ml/dk.) bulunan hastalarda kullanildiginda bobrek

fonksiyonlarinin periyodik olarak izlenmesi nerilir (Bkz. Kisim 4.4). Olmetec Plus 20/25
mg Film Kaph Tablet, siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda kontrendikedir

(kreatinin klerensi < 30 ml/dk.) (Bkz. Kisim 4.3).

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaplh Tablet
kullanimi tavsiye edilmez, giinkii giiniimiizde bu hasta grubunda olmesartan medoksomil
deneyimleri sinirhidir (Bkz. Kisim 4.4, 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaph Tabletin ¢ocuklar tizerindeki emniyeti ve etkinligi
belirlenmediginden ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik genglerde kullanimi &nerilmez.
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- Geriyatrik popiilasyon:

Ya§11 hastalara, erigkinler ile ayni kombinasyon dozu &nerilir.

Kontrendikasyonlar

-Hamilelik (Bkz. Kisim 4.6).

-Siit verme (Bkz. Kisim 4.6).

-Etkin maddelere, yardimc1 maddelerden herhangi birine (Bkz. Kisim 6.1) veya diger
siilfonamid tiirevli maddelere (hidroklorotiyazid bir siilfonamid tiirevi tibbi @iriindiir) agin
duyarhlik.

-Siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 30 ml/dk.).

-Tedavisi gii¢ hipokalemi, hiperkalsemi, hiponatremi ve semptomatik hiperiirisemi.
-Siddetli karaciger yetmezligi, kolestaz ve safra kanal tikaniklig1 bozukluklari.

-Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Seyrek olarak galaktoz intoleransi, Lapp-laktaz eksikligi veya
glukoz-galaktoz malabsorbsiyonu kalitimsal problemleri bulunan hastalar bu tibbi iiriinii

kullanmamalidir.
Ozel kullamim uyanlan ve Snlemleri

Intravaskiiler hacim azalmasi:

Yogun ditiretik tedavi, diyet tuzu smirlamas, diyare veya kusma nedeniyle hacim ve/veya
sodyum azalmas: olan hastalarda 6zellikle ilk dozdan sonra semptomatik hipotansiyon
olabilir. Bu gibi kosullar Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaph Tablet uygulamasidan

once diizeltilmelidir. :

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin uyarildig: diger kogullar:

Vaskiiler tonus veya renal fonksiyonu biiyiikk 6lgiide renin-anjiyotensin-aldosteron
sistemine bagh olan hastalarda (6rnegin, siddetli kalp yetmezligi bulunan veya temelinde,
renal arter stenozu da dahil bobrek hastahigi bulunan hastalarda), bu sistemi etkileyen tibbi
iiriinlerle tedavi, akut hipotansiyon, azotemi, oligiiri veya seyrek olarak akut b&brek
yetmezligiyle baglantih olmustur.

Renovaskiiler hipertansiyon:
Bilateral renal arter stenozu veya tek ¢ahigan bobrege giden arter stenozu bulunan hastalar,

renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen tibbi iiriinlerle tedavi edildiginde siddetli
hipotansiyon ve bobrek yetersizligi riski yiiksektir.

Bobrek yetmezligi ve bobrek transplantasyonu:

Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet, siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi
< 30 ml/dk.) bulunan hastalarda kullaniimamahdir (Bkz. Kistm 4.3). Hafif ile orta siddette
bébrek yetmezligi (kreatinin klerensi > 30 ml/dk., < 60 ml/dk.) bulunan hastalarda dozaj
ayarlamasma gerek yoktur. Ancak, bu gibi hastalarda, Olmetec Plus 20/12.5 mg Film




Kaph Tablet dikkatli uygulanmalidir ve serum potasyumu, kreatinin ve iirik asit
seviyelerinin periyodik olarak izlenmesi tavsiye edilir. Bobrek fonksiyonlar: bozuk olan
hastalarda tiyazid diiiretikle baglantih azotemi olabilir. Ilerleyen bobrek yetmezligi
goriilmekte ise tedavinin gerekliligi yeniden gozden gecirilmeli, gerektiginde diiiretik
tedavisi sona erdirilmelidir. Yakin zamanda bobrek transplantasyonu yapilmis hastalarda
Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet uygulamasiyla ilgili bir deneyim
bulunmamaktadir. v

Karaciger yetmezligi:

Hafif ile orta siddette karaciger yetmezligi bulunan hastalarda giiniimiizde olmesartan
medoksomille ilgili deneyimler smirhdir ve siddetli karaciger yetmezligi bulunan
hastalarla ilgili deneyim bulunmamaktadir. Ayrica, tiyazid tedavisi sirasinda siv1 ve
elektrolit dengesindeki kiigiik degisimler, karaciger yetmezligi veya progresif karaciger
hastalig1 bulunan hastalarda ani hepatik komaya sebep olabilir. Bu nedenle, karaciger
yetmezligi bulunan hastalarda Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet kullanim1
tavsiye edilmez (Bkz. Kisim 4.2). Siddetli karaciger yetmezligi, kolestaz ve safra kanal
tikanikh@ bulunan hastalarda Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaplt Tablet kullanim

kontrendikedir (Bkz. Kisim 4.3, 5.2).

Aortik ve mitral kapak stenozu , obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati:
Diger vazodilatorlerde oldugu gibi, aortik veya mitral stenoz ya da obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati hastalarinda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Primer aldosteronizm:
Primer aldosteronizm bulunan hastalar genelde renin-anjiyotensin sisteminin

inhibisyonuyla etki eden anti-hipertansif tibbi iiriinlere cevap vermez. Bu nedenle, bu gibi
hastalarda Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kapli Tablet kullanimu tavsiye edilmez.

Metabolik ve endokrin etkileri: ‘
Tiyazid grubu ilag tedavisi glukoz toleransini bozabilir. Diyabetik hastalarda insiilin ve
oral hipoglisemik ajanlarin dozaj ayarlamas: gerekli olabilir (Bkz. Kisim 4.5). Gizli
diyabet, tiyazid grubu ilag tedavisi sirasinda agia ¢ikabilir.

Kolesterol ve trigliserid seviyelerinin artmasi, tiyazid ditiretik tedavisiyle baglantili
oldugu bilinen istenmeyen etkilerdir.

Tiyazid grubu ilag tedavisi uygulanan bazi hastalarda hiperiirisemi olabilir veya ani gut
ortaya ¢ikabilir.

Elektrolit dengesizligi:
Diiiretik tedavi uygulanan herhangi bir hasta igin uygun araliklarla serum elektrolitleri

periyodik olarak tayin edilmelidir.




_ Hidroklorotiyazid de dahil olmak iizere tiyazidler sivi veya elektrolit dengesizligine
(hipokalemi, hiponatremi ve hipokloremik alkaloz) sebep olabilirler. Siv1 veya elektrolit
dengesizligi uyaris1 niteligi tastyan belirtiler, agiz kurulugu, susama, zayiflik, letarji,
uyusukluk, huzursuzluk, kas agris1 veya kramplari, kas yorgunlugu, hipotansiyon, oligiiri,
~ tagikardi ve bulant1, kusma gibi gastrointestinal bozukluklar (Bkz. Kisim 4.8).

Karaciger sirozu bulunan hastalarda, siddetli ditirez bulunan hastalarda, yetersiz oral
elektrolit alan hastalarda ve aymi anda kortikosteroid veya ACTH tedavisi uygulanan
hastalarda hipokalemi riski yiiksektir (bkz. Kisim 4.5). Tersine, Olmetec Plus 20/12.5 mg
Film Kaph Tablet’in olmesartan medoksomil bileseni yoluyla anjiyotensin-II
reseptorlerindeki (AT"1) antagonizmadan dolay1, 6zellikle bobrek yetmezligi ve/veya kalp
yetersizligi ve diyabet varliginda hiperkalemi olabilir. Risk altndaki hastalarda serum
potasyumunun yeterli diizeyde izlenmesi tavsiye edilir. Potasyum tutucu diiiretikler,
potasyum takviyeleri veya potasyum igeren tuz ikameleri ve serum potasyum seviyesini
artiran diger tibbi tiriinler (6rnegin heparin) Olmetec Plus 20/12.5 mg Film kaph Tablet’le
birlikte kullamlirken dikkatli olunmalidir (Bkz. Kisim 4.5).

Olmesartan medoksomilin diiiretik etkili hiponatremiyi azalttigma veya engelledigine dair
bir kamit bulunmamaktadir. Kloriir eksikligi genelde hafiftir ve ¢ogu zaman tedavi
gerektirmez.

Tiyazidler triner kalsiyum atihmim azaltabilir ve bilinen bir kalsiyum metabolizmasi
bozuklugu bulunmamas1 durumunda serum kalsiyumunu aralikh olarak ve hafif diizeyde
artirabilir. Hiperkalsemi, gizli hiperparatiroidizm kaniti olabilir. Paratiroid fonksiyon
testleri yapilmadan &nce tiyazidler kesilmelidir.

Tiyazidlerin, hipomagneziye sebep olabilecek idrarla magnezyum atilimm artirdigt
gosterilmistir.

Sicak havalarda 6demli hastalarda diliisyonel hiponatremi olusabilir.

Lityum:
Anjiyotensin II reseptdr antagonistleri ve tiyazid kombinasyonu igeren diger tibbi
iiriinlerde oldugu gibi, Olmetec Plus 20/12.5 mg Film Kaph Tablet ve lityumun aym anda

uygulanmast tavsiye edilmez (Bkz. Kisim 4.5).

Irksal farkliliklar:

Biitiin diger anjiyotensin II antagonistlerinde oldugu gibi, olmesartan medoksomilin kan
basmncim diigiirme etkisi siyahi hastalarda siyahi olmayan hastalara gore biraz daha
diigiiktiir; bunun muhtemel sebebi de hipertansiyonlu siyahi popiilasyonda diigiik renin

durumunun daha yiiksek oranda goriilmesidir.




4.5.

- Anti-doping test:

Bu iiriiniin hidroklorotiyazid igermesinden dolay: anti-doping testlerinin pozitif ¢ikmasina
neden olabilir.

Digerleri: :

Genel arteriyosklerozda, iskemik kalp hastalig1 veya iskemik serebrovaskiiler hastalik
bulunan hastalarda, asirt kan basinci diigmesinin miyokardiyal enfarktiise veya inmeye
sebep olma riski her zaman vardir.

Alerji veya brongiyal astim gegmisi bulunan ya da bulunmayan hastalarda
hidroklorotiyazide asirt duyarhlik reaksiyonlar1 olabilir, fakat bu tip ge¢misi bulunan
hastalarda bu olasilik daha yiiksektir.

Tiyazid grubu diiiretiklerin kullanuminda, sistemik lupus eritematoz giddetlenmesi veya

. aktivasyonu rapor edilmigtir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Olmesartan medoksomil ve Hidroklorotivazid ile baglantili etkilesimler:
OLMETEC PLUS i diger ilaclar etkileme potansiyeli

Lityum:

Lityumun anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérleriyle ve nadiren anjiyotensin II
antagonistleriyle birlikte uygulanmasi esnasinda, serum lityum konsantrasyonlarinda geri
doniishi artiglar ve toksisite bildirilmigtir. Ayrica, tiyazidler lityumun renal klerensini
azaltir ve bunun sonucu olarak lityum toksisitesi riski artabilir. Bu nedenle, Olmetec Plus
20/25 mg Film Kaph Tablet’in ve lityumun birlikte kullanilmas: dnerilmez (bkz. Kisim
4.4). Bu kombinasyonun kullamlmasi mutlaka gerekliyse, serum lityum diizeylerinin
dikkatle izlenmesi Snerilir.

Diger ilaclarimn OLMETEC PLUS'1 etkileme potansiyeli
Baklofen:

Antihipertansif etki potansiyelize olabilir.

Non-steroidal antiinflamatuar ilaclar:
NSAID’ler (yani asetilsalisilik asit (> 3 g/gin), COX-2 inhibitdrleri ve non-selektif

NSAID’ler) tiyazid grubu diiiretiklerin ve anjiyotensin II antagonistlerinin antihipertansif
etkilerini azaltabilir.

Bobrek fonksiyonu zayif olan bazi hastalarda (6regin dehidrate hastalar ya da bdbrek
fonksiyonu zayif olan yash hastalar), siklo-oksijenaz enzimini inhibe eden ajanlarin ve
anjiyotensin II antagonistlerin birlikte uygulanmasi bobrek fonksiyonunun daha da
bozulmasma (genellikle geri doniiglii olan akut bdbrek yetmezligi olasilig1 da dahil olmak
iizere) neden olabilir. Bu nedenle, bu kombinasyon ozellikle yaslilarda dikkatle




uygulanmalidir. Hastalar yeterince hidrate edilmeli ve eslik eden tedavinin baglatilmasini
takiben ve bunun ardindan periyodik olarak bsbrek fonksiyonu dikkatle izlenmelidir.

OLMETEC PLUS in Amifostin ile birlikte kullaninu

Antihipertansif etki potansiyelize olabilir.

OLMETEC PLUS i Diger antihipertansif ajanlar ile birlikte kullanimu.
Diger antihipertansif tibbi iiriinlerle birlikte kullanildig: takdirde Olmetec Plus’in kan

basinci diisiiriicii etkisi artirabilir.

OLMETEC PLUS'in Alkol, Barbitiiratlar, Narkotik ajanlar va da Antidepresanlar ile

birlikte kullanimi
Ortostatik hipotansiyon potansiyelize olabilir.

Olmesartan medoksomil ile baglantil etkilesimler:
Potasyum diizeylerini etkileyen tibbi iiriinler:

Renin-anjiyotensin sistemini etkileyen diger tibbi iiriinlerin kullanimiyla ilgili deneyimler,
potasyum tutucu diiiretiklerin, potasyum destekleyici ajanlarm, potasyum igeren tuz
yerine kullanilan iiriinlerin ya da serum potasyum diizeylerini artirabilecek bagka tibbi
firlinlerin (6rnegin heparin, ADE inhibitorleri) eslik eden kullanimmnin serum potasyum
diizeylerinde artiglara yol agabilecegini gostermistir (bkz. Kisim 4.4). Potasyum
diizeylerini etkileyen tibbi iiriin Olmetec Plus ile birlikte verilecekse, plazma potasyum
diizeylerinin izlenmesi onerilir.

Antasitle (aliminyum magnezyum hidroksit) tedaviden sonra Olmesartanmn
biyoyararlaniminin bir miktar azaldig1 gozlenmistir.

Olmesartan medoksomilin, varfarinin farmakokinetigi ya da farmakodinamigi ve
digoksinin farmakokinetigi iizerinde anlaml: bir etkisi olmamgtir.

Olmesartan medoksomilin pravastatin ile birlikte uygulanmasi saglikli deneklerde bu
bilesenlerin farmakokinetigi iizerinde klinik agidan anlamh herhangi bir etkiye yol
agmamugtir. -

Olmesartan, insan sitokrom P450 enzimleri 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4
iizerinde klinik agidan anlamli herhangi bir in vitro inhibitor etkiye yol agmamistir. Sigan
sitokrom P450 aktiviteleri -iizerinde indiikleyici hi¢bir etkiye yol agmamis ya da
indiikleyici etkisi minimal diizeyde olmustur. Olmesartan ile yukandaki sitokrom P450
enzimler tarafindan metabolize edilen tibbi Uriinler arasinda klinik agidan anlamh

herhangi bir etkilegim beklenmez.







