Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Elestar HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Elestar HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Elestar HCT, 40 mg + 5 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum + Amlodipinum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Elestar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Elestar HCT zawiera trzy substancje czynne o nazwie olmesartan medoksomil, amlodypina (w postaci
bezylanu) i hydrochlorotiazyd. Wszystkie trzy substancje pomagaja obnizy¢ wysokie ci$nienie
tetnicze.

e Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II, ktére obnizajg ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszenie napi¢cia naczyn
krwiono$nych.

e Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Réwniez obniza
ci$nienie tetnicze poprzez zmniejszenie napi¢cia naczyn krwionosnych.

e Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami moczopednymi
(diuretyki). Hydrochlorotiazyd obniza cis$nienie t¢tnicze na skutek usuniecia z organizmu
nadmiaru ptynéw poprzez zwigkszenie ilosci wydalanego moczu.

Dziatanie tych substancji powoduje obnizenie ci$nienia tgtniczego.

Elestar HCT jest stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego:

e u dorostych pacjentow, ktorych cisnienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane poprzez
skojarzenie olmesartanu medoksomilu i amlodypiny przyjmowanych w produkcie
dwusktadnikowym, lub

e U pacjentdw, ktorzy przyjmuja lek ztozony zawierajacy skojarzenie olmesartanu medoksomilu
i hydrochlorotiazydu oraz amlodyping w oddzielnym preparacie lub lek ztozony zawierajacy
skojarzenie olmesartanu medoksomilu i amlodypiny oraz hydrochlorotiazyd w oddzielnym
preparacie.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elestar HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Elestar HCT

= jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil, amlodypine lub antagoniste wapnia
(pochodne dihydropirydyny), hydrochlorotiazyd lub substancje podobne do hydrochlorotiazydu
(sulfonamidy) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
W razie podejrzenia alergii, przed zastosowaniem leku Elestar HCT nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

= w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek.

= jesli pacjent ma cukrzycg lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajagcym aliskiren.

= jesli wystepuje mate stezenie potasu, mate stezenie sodu, duze stezenie wapnia lub duze stezenie
kwasu moczowego w krwi (z objawami dny lub kamicy nerkowej), nie poddajace si¢ leczeniu.

= po 3. miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Elestar HCT we wczesnym okresie
cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

= w przypadku cigzkich zaburzen dotyczacych watroby, jesli wydzielanie zokci jest zaburzone lub
odptyw z6tci z pecherzyka jest zablokowany (np. przez kamienie zétciowe) lub jesli wystepuje
z6ttaczka (zazotcenie skory i oczu).

= w przypadku niewystarczajacego doptywu krwi do tkanek, z objawami takimi jak niskie ci$nienie
tetnicze, stabo wyczuwalne t¢tno, szybka czynnos$¢ serca lub wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny,
czyli wstrzas spowodowany ciezkimi zaburzeniami serca).

» w przypadku bardzo niskiego ci$nienia t¢tniczego.

» w przypadku zwezenia lub zablokowania drogi odptywu krwi z serca. Moze to by¢ skutkiem
zwezenia naczyn krwionosnych lub zastawek serca (zwegzenie aorty).

= w przypadku ostabionej czynnosci serca po zawale serca (ostry zawal migénia sercowego).
Ostabiona czynno$¢ serca moze powodowac dusznosé lub obrzek stdp i kostek.

Nie nalezy stosowac leku Elestar HCT jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Elestar HCT nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych
w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego:
¢ inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegoblnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia Krwi oraz stezenia elektrolitow (np.
potasu) we Krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Elestar HCT”.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

= Zaburzenia dotyczace nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

= Choroby watroby;

= Niewydolno$¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migsnia sercowego;

» Nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych (diuretykoéw) lub
stosowanie diety z matg zawartoscig soli;

= Zwiekszenie stezenia potasu we krwi;

= Zaburzenia dotyczace nadnerczy (gruczoly wytwarzajace hormony, zlokalizowane w gornej czesci
nerek);

=  Cukrzyca;

» Toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna);

= Uczulenie lub astma oskrzelowa;



= Reakcje skorne, takie jak oparzenie lub wysypka po dziataniu $wiatta stonecznego lub sztucznego
(solarium);

= Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor zto§liwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skoérna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
zto$liwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor zto$liwy skory). Podczas przyjmowania leku
Elestar HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i promieniowaniem UV,

= Jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Elestar HCT u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:
= Nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka, ktora powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz
moze oceni¢ objawy 1 zdecydowac, w jaki sposob kontynuowac leczenie obnizajace ciSnienie
tetnicze.
= Wystgpienie ostabienia wzroku lub bolu oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ plynu w
unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia pltynu mi¢dzy naczyniowka
a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngetrzu oka- moga one wystgpi¢ w przedziale od
kilku godzin do kilku tygodni od przyjecia leku Elestar HCT. Nieleczone moga spowodowac
trwalg utratg¢ wzroku.

Podobnie jak w przypadku innych lekdw obnizajacych cisnienie tetnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego U pacjentow z zaburzeniami krazenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawalu serca lub udaru moézgu. Dlatego lekarz zaleci uwazng kontrole cisnienia tetniczego u takich
pacjentow.

Elestar HCT moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia lipidow oraz kwasu moczowego we Krwi
(przyczyna dny moczanowej — bolesnego obrzeku stawow). Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe
badania krwi w celu oznaczenia tego stezenia.

Stosowanie leku Elestar HCT moze wywiera¢ wptyw na rownowagg elektrolitowa w organizmie
pacjenta. Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe badania krwi w celu oznaczenia stezenia
elektrolitow. Objawy zaburzen elektrolitowych to: pragnienie, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej,
bdl lub kurcze mig$ni, zmeczenie migsni, niskie ci$nienie t¢tnicze (niedoci$nienie), ostabienie, apatia,
zmeczenie, senno$¢ lub niepokoj, nudnosci, wymioty, zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu, szybka
czynnos¢ serca. Jesli wystapia takie objawy, nalezy poinformowa¢ o nich lekarza.

Nalezy odstawic¢ lek Elestar HCT przed wykonaniem badan czynnosci przytarczyc.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Elestar HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Elestar HCT u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Elestar HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac:

= Inne leki obnizajgce ci$nienie krwi - mogg nasila¢ dziatanie leku Elestar HCT.

= Inhibitory ACE lub aliskiren - lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznos$ci (patrz takze podpunkty , Kiedy nie stosowa¢ leku Elestar HCT” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci”).



Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i niektorych rodzajow depresji) - jednoczesne
stosowanie z lekiem Elestar HCT moze zwigksza¢ toksycznosc¢ litu. Jesli konieczne jest
przyjmowanie litu, lekarz zaleci kontrolowanie st¢zenia litu we krwi.

Diltiazem, werapamil, leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i nadci$nienia.
Ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, tetracyklina lub sparfloksacyna, antybiotyki
stosowane w leczeniu gruzlicy i innych zakazen.

Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), lek ziotowy stosowany w leczeniu
depresji.

Cyzapryd, lek pobudzajacy motoryke przewodu pokarmowego.

Difemanil, lek stosowany w przypadku wolnej czynno$ci serca i zmniejszajacy potliwosc.
Halofantryna, lek stosowany w malarii.

Winkamina podawana dozylnie, lek stosowany w celu poprawy krazenia mézgowego.
Amantadyna, lek stosowany w chorobie Parkinsona.

Suplementy potasu, zamienniki soli zawierajace potas, leki moczopedne (diuretyki), heparyna
(rozrzedza krew i zapobiega powstawaniu zakrzepow), inhibitory ACE (obnizajace ci$nienie
krwi), srodki przeczyszczajace, steroidy, hormon adrenokortykotropowy (ACTH), karbenoksolon
(lek stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej i zotadka), penicylina sodowa G (s6l sodowa
benzylopenicyliny, antybiotyk), niektore leki przeciwbdlowe, takie jak kwas acetylosalicylowy lub
salicylany. Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Elestar HCT moze powodowa¢ zmiany
stezenia potasu we Krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu tagodzenia bdlu, obrzgku i
innych objawdw zapalenia, w tym zapalenia stawow), przyjmowane jednoczesnie z lekiem Elestar
HCT, moga zwigksza¢ ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek. NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie
leku Elestar HCT. W przypadku stosowania duzych dawek salicylanow moze ulec nasileniu
toksyczne dzialanie na oSrodkowy uktad nerwowy.

Leki nasenne, uspokajajace i przeciwdepresyjne stosowane jednoczesnie z lekiem Elestar HCT
moga powodowac nagte obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania.

Kolesewelamu chlorowodorek (lek, ktory zmniejsza stezenie cholesterolu we Krwi) — mozliwe
ostabienie dziatania leku Elestar HCT. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Elestar HCT co
najmniej 4 godziny przed przyjeciem kolesewelamu chlorowodorku.

Niektore leki zobojetniajace kwas (leki stosowane w przypadku niestrawnosci lub zgagi),
poniewaz dziatanie leku Elestar HCT moze by¢ nieznacznie zmniejszone.

Niektore leki zwiotczajace miesnie, takie jak baklofen i tubokuraryna.

Leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden.

Suplementy wapnia.

Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciata).
Symwastatyna, stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i thuszczéw (trigliceryddw)
we krwi.

Leki stosowane w celu kontrolowania reakcji ukladu odpornosciowego organizmu (takie jak
takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna), ktére umozliwiaja
organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu.

Roéwniez nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu aktualnie lub ostatnio, a takze
o planowanym przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

Leki stosowane w niektdrych zaburzeniach psychicznych, takie jak tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, amisulpryd,
pimozyd, sultopryd, tiapryd, droperydol lub haloperydol.

Leki stosowane w przypadku malego stezenia cukru we krwi (np. diazoksyd) lub leki
obnizajgce wysokie ci$nienie tetnicze (np. beta-adrenolityki, metylodopa), poniewaz Elestar
HCT moze wpltywaé na dziatanie tych lekow.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak mizolastyna, pentamidyna,
terfenadyna, dofetylid, ibutylid lub erytromycyna podawana we wstrzyknigciu.

Leki stosowane w przypadku HIV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir).

Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, amfoterycyna).
Leki stosowane w zaburzeniach serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, beprydyl lub naparstnica.

Leki przeciwnowotworowe, takie jak amifostyna, cyklofosfamid, metotreksat.

4



= Leki zwi¢ekszajace ci$nienie tetnicze i czynno$¢ skurczowa serca, takie jak noradrenalina.
= Leki stosowane w dnie, takie jak probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol.

= Leki zmniejszajace stezenie lipidow we krwi, takie jak kolestyramina i kolestypol.

= Leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak metformina lub insulina.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Elestar HCT z jedzeniem i piciem
Elestar HCT mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Pacjenci stosujgcy lek Elestar HCT nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow,
poniewaz moga one spowodowac zwigkszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywolaé nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Elestar HCT obnizajacego
ci$nienie krwi.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Elestar HCT, poniewaz u
niektorych osob moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty glowy. W przypadku pojawienia si¢ takich
objawOw nie nalezy spozywac alkoholu.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat lekarz skontroluje cisnienie t¢tnicze podczas kazdego
zwigkszania dawki, aby upewni¢ sig, ze nie nastapito zbyt duze obnizenie ci$nienia.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Elestar HCT przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Elestar HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Elestar HCT w cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

W razie zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Elestar HCT nalezy niezwtocznie skonsultowac sie z
lekarzem.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilosci amlodypiny i hydrochlorotiazydu przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Elestar HCT podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia wysokiego cisnienia tetniczego moze wystapi¢ sennos¢, nudnoscei, zawroty lub bol
glowy. W takim wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, az do ustgpienia
objawow. Nalezy zwrocic si¢ o radg do lekarza.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Elestar HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Zalecana dawka leku Elestar HCT to jedna tabletka na dobe.



e Tabletke mozna przyjmowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy
polkna¢ popijajac ptynem (np. szklanka wody). Tabletki nie wolno zu¢. Nie nalezy stosowac
leku Elestar HCT z sokiem grejpfrutowym.

e Jezeli to mozliwe, nalezy przyjmowac dawke dobowa codziennie 0 tej samej porze, na
przyktad w trakcie $niadania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Elestar HCT

W razie przyjecia wigkszej iloSci tabletek niz zalecana moze wystgpi¢ nadmierne obnizenie ciSnienia
tetniczego z objawami takimi jak zawroty gtowy, przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca.

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana badz w razie przypadkowego potkniecia jakiejkolwiek
ilosci leku przez dziecko, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub oddziatu pomocy doraznej
najblizszego szpitala, zabierajac ze soba opakowanie leku lub niniejsza ulotke.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$é spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominigcie zastosowania leku Elestar HCT
W razie pominiecia dawki nalezy przyja¢ zwykta dawke nast¢gpnego dnia. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Elestar HCT
Wazne jest, aby kontynuowac¢ stosowanie leku Elestar HCT, az do momentu, kiedy lekarz zaleci jego
odstawienie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane sg czesto tagodne i nie wymagaja odstawienia leku.

Ponizsze dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie, cho¢ nie wystepuja czesto:

Podczas leczenia lekiem Elestar HCT moga wystapi¢ reakcje alergiczne z obrzgkiem twarzy, jamy
ustnej i (lub) krtani, z towarzyszacym swedzeniem i wysypka. W takim wypadku nalezy odstawié¢
Elestar HCT i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

U osob podatnych moga wystapic¢ nasilone zawroty glowy lub omdlenia na skutek nadmiernego
obnizenia ci$nienia t¢tniczego podczas stosowania leku Elestar HCT. W takim wypadku nalezy
odstawic lek Elestar HCT, natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i pozostawaé w pozycji
lezacej.

Czgsto$¢ nieznana: jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $wiad skory, nawet
gdy podawanie leku Elestar HCT rozpoczgto znacznie wczesniej, nalezy niezwlocznie skontaktowac
sie z lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowac leczenie nadcis$nienia
tetniczego.

Elestar HCT jest skojarzeniem trzech substancji czynnych. Ponizsze informacje dotycza dziatan
niepozadanych, ktore do tej pory odnotowano podczas przyjmowania leku ztozonego Elestar HCT
(oprécz wymienionych powyzej) oraz tych dziatan niepozagdanych, ktore obserwowane sg dla
poszczegolnych substancji osobno lub podczas stosowania dwoch substancji jednoczesnie.

W celu oceny czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujaca klasyfikacje:
czesto, niezbyt czesto, rzadko, bardzo rzadko.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Elestar HCT:
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Jesli wystapig ponizsze objawy niepozgdane, sg one czesto tagodne i nie wymagaja przerwania
leczenia.

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 0séb):

Zakazenie gornych drog oddechowych; bdl gardia, nosa; zakazenie uktadu moczowego; zawroty
gtowy pochodzenia osrodkowego; bol glowy; kotatanie serca; niskie ci$nienie t¢tnicze; nudnosci;
biegunka; zaparcie; kurcze; obrzek stawow; zwigkszone wydalanie moczu; uczucie stabosci; obrzek
wokot kostek; uczucie zmeczenia; nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

Zawroty glowy podczas wstawania; zawroty glowy pochodzenia btednikowego; przyspieszenie
czynnosci serca; omdlenie; zaczerwienienie i uczucie goraca na twarzy; kaszel; sucho$¢ btony
$luzowej jamy ustnej; ostabienie mig$ni; niemozno$¢ osiagnigeia lub utrzymania erekc;ji.

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania poszczegdélnych substancji osobno
lub dwdch substancji jednoczesnie:

Nastepujace dziatania niepozagdane moga wystapi¢ podczas stosowania leku Elestar HCT, nawet jesli
do tej pory nie zostaly zaobserwowane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 0sdb):
Obrzek (zatrzymywanie plyndw w organizmie).

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

Zapalenie oskrzeli; zakazenie zotadka i jelit; wymioty; zwigkszenie stezenia cukru we krwi; obecnosé
cukru w moczu; splatanie; sennosc¢; zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne i niewyrazne
widzenie); wyciek lub niedrozno$¢ nosa; bol gardta; trudnosci w oddychaniu; kaszel; bol brzucha;
zgaga, uczucie dyskomfortu w zotadku; wzdgcie; bol kosci lub stawow; bol plecow; bole szkieletowe;
obecnos$¢ krwi w moczu; objawy grypopodobne; bol w klatce piersiowej; bol.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie
czasu krwawienia; reakcje anafilaktyczne; znaczne zmniejszenie apetytu (anoreksja); zaburzenia snu;
drazliwo$¢; zmiany nastroju, w tym niepokoj; obnizone samopoczucie lub depresja; dreszcze;
zaburzenia snu; zaburzenia smaku; utrata przytomnosci; ostabienie czucia dotyku; uczucie mrowienia;
nasilenie krotkowzroczno$ci; dzwonienie w uszach (szum uszny); dtawica piersiowa (b4l lub uczucie
dyskomfortu w klatce piersiowej, nazywane napadem dlawicowym); zaburzenia rytmu serca;
wysypka; wypadanie wlosow; alergiczne zapalenie skory; zaczerwienienie skory; fioletowe plamki na
skdrze na skutek matych krwotokéw (plamica); odbarwienie skory; czerwone, swedzace guzki
(pokrzywka); zwigkszona potliwos¢; swedzenie; wykwity skorne; reakcje skorne na $wiatto, takie jak
oparzenie lub wysypka; bdl migéni; trudnosci w oddawaniu moczu; konieczno$é oddawania moczu w
nocy; powiekszenie piersi u m¢zczyzn; ostabienie libido; obrzgk twarzy; zte samopoczucie;
zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata; wyczerpanie.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):

Obrzgk i bolesno$¢ $linianek; zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, co moze zwigkszaé
podatno$¢ na zakazenia; mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢); uszkodzenie szpiku
kostnego; niepokdj ruchowy; uczucie braku zainteresowania (apatia); napady drgawkowe; widzenie na
z6Mo; suchos¢ spojowek; zakrzepy krwi (zakrzepica, zatorowos$¢); nagromadzenie ptynu w plucach;
zapalenie ptuc; zapalenie naczyn krwiono$nych i matych naczyn krwionosnych skory; zapalenie
trzustki; zazotcenie skory i oczu; ostre zapalenie pgcherzyka zolciowego; objawy tocznia
rumieniowatego, takie jak wysypka, bole stawow, ziebniecie rak i palcow; ciezkie reakcje skorne, w
tym intensywna wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, silny $wigd skory,
powstawianie pecherzy, ztuszczanie oraz obrzek skory, zapalenie bton sluzowych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), czasami zagrazajace zyciu; zaburzenia
ruchu; ostra niewydolnos¢ nerek; nieinfekcyjne zapalenie nerek; ostabienie czynnosci nerek, goraczka.
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Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 0séb):

Wysokie napigcie migsniowe; dretwienie rak lub stop; zawat mig$nia sercowego; zapalenie btony
sluzowej zotadka; pogrubienie dzigsel; niedroznos¢ jelita; zapalenie watroby; ostra niewydolnos¢
oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznos¢, goraczke, ostabienie i splatanie).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ plynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko - nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka - lub ostrej jaskry zamknietego kata).

Pogorszenie widzenia lub bol oka (mozliwe objawy ostrej jaskry zamknigtego kata).

Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Nowotwory zto§liwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Elestar HCT
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym i
blistrze po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elestar HCT

Substancjami czynnymi leku sg olmesartan medoksomil, amlodypina (w postaci bezylanu) i
hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu, 10 mg amlodypiny (W postaci bezylanu) i
12,5 mg hydrochlorotiazydu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny dwutlenek
krzemu bezwodny, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek
zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172 facznie w tabletkach powlekanych 20 mg + 5 mg +
12,5 mg, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg,%), zelaza tlenek czarny (E 172)

(wylacznie w tabletkach powlekanych 20 mg + 5 mg + 12,5 mg).

Jak wyglada lek Elestar HCT i co zawiera opakowanie

Elestar HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane:

Jasno-pomaranczowa, okragla, o §rednicy 8 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C51 po jednej
stronie.

Elestar HCT, 40 mg + 5 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane:

Jasnozotta, okragla, o srednicy 9,5 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C53 po jedne;j stronie.
Elestar HCT, 40 mg + 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane:

Szaro-czerwona, okragla, o $rednicy 9,5 mm tabletka powlekana z oznaczeniem C55 po jednej stronie.

Tabletki powlekane Elestar HCT sg dostepne w blistrach laminowanych poliamid / aluminium /
chlorek poliwinylu / aluminium:

- w opakowaniach zawierajacych po 14, 28, 56, 98 tabletek powlekanych w blistrach

- w opakowaniach zawierajacych po 10 X 1, 50 x 1 lub 500 x 1 tabletek powlekanych w blistrach z
perforacja.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1 Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luksemburg

Wytwdrca:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen, llm
Niemcy

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,

01097 — Dresden

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel. + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Amelior plus HCT, 20 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg +
12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Belgia: Forzaten/HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Bulgaria: Tespadan HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Cypr: Orizal plus, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;

40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Czechy: Sintonyn Combi, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Estonia: Sanoral HCT, 20 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Niemcy: Vocado HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Grecja: Orizal plus, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Wegry: Duactan HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Irlandia: Konverge Plus, 20 mg +5mg + 12,5 mg; 40 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Lotwa: Sanoral HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Litwa: Sanoral HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Luksemburg: Forzaten/HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg +
12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Holandia: Belfor HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Malta: Konverge Plus, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Polska: Elestar HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5 mg;
40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Portugalia: Zolnor HCT, 20 mg+5mg + 12,5mg; 40 mg+5mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Rumunia: Inovum HCT, 20 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Stowacja: Folgan HCT, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Stowenia: Olectan HCT, 20 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 5mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Hiszpania: Balzak plus, 20 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 5 mg + 12,5 mg; 40 mg + 10 mg + 12,5
mg; 40 mg + 5 mg + 25 mg; 40 mg + 10 mg + 25 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022
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