Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olmesartan Polpharma, 10 mg, tabletki powlekane
Olmesartan Polpharma, 20 mg, tabletki powlekane
Olmesartan Polpharma, 40 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest lek Olmesartan Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olmesartan Polpharma
Jak stosowac lek Olmesartan Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Olmesartan Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek Olmesartan Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olmesartan Polpharma nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Leki te rozluzniaja naczynia krwionos$ne, co z kolei powoduje obnizenie ciSnienia krwi.

Lek Olmesartan Polpharma stosuje si¢ do leczenia wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (zwanym
réwniez nadcisnieniem). Wysokie cis$nienie tetnicze krwi moze spowodowaé uszkodzenie naczyn
krwiono$nych narzadéw takich jak serce, nerki, mézg i oczy. W niektorych przypadkach moze to
prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnosci serca lub nerek, udaru lub utraty wzroku. Zazwyczaj
wysokie ci$nienie krwi nie daje zadnych objawoéw. Wazne jest regularne sprawdzanie cisnienia krwi,
aby zapobiec ewentualnym uszkodzeniom.

Wysokie cis$nienie t¢tnicze krwi mozna kontrolowac za pomoca lekow, takich jak Olmesartan
Polpharma. Lekarz prawdopodobnie zaleci pewne zmiany w stylu zycia, aby pomdc obnizy¢ ci$nienie
krwi (np. zmniejszenie masy ciata, rzucenie palenia, zmniejszenie ilosci wypijanego alkoholu i
zmniejszenie ilosci soli w diecie). Lekarz moze rowniez zaleci¢ regularne ¢wiczenia, takie jak spacery
czy plywanie. Wazne jest, aby stosowac si¢ do tych zalecen.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olmesartan Polpharma
Kiedy nie stosowaé leku Olmesartan Polpharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomilu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



- jesli pacjentka jest w cigzy, po uplywie pierwszych trzech miesi¢cy (zaleca si¢ rowniez
unikanie leku Olmesartan Polpharma we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt po§wigcony
cigzy).

- w przypadku zazétcenia skory i oczu (zo6ttaczka) lub probleméw z wypltywem zotci z drog
zotciowych (niedrozno$é drog zotciowych, np. kamica).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olmesartan Polpharma nalezy omowic to z lekarzem, jesli u
pacjenta wystepuja:

- Choroby nerek

- Choroby watroby

- Niewydolnos¢ serca lub choroby zastawek serca czy mig$nia sercowego

- Silne wymioty, biegunka, jesli pacjent przyjmuje wysokie dawki lekéw moczopgdnych lub

jesli jest na diecie nisko sodowej
- Zaburzenia czynnos$ci nadnerczy.

Jak w przypadku kazdego leku, ktory obniza ci$nienie krwi, nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego
krwi u pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi W sercu i mozgu moze prowadzi¢ do zawatu serca
lub udaru mézgu. Z tego wzgledu lekarz bedzie regularnie sprawdzat cisnienie krwi.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze). Stosowanie leku
Olmesartan Polpharma nie jest zalecane w poczatkowym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz jego stosowanie w tym okresie cigzy moze doprowadzi¢ do wystgpienia
powaznych wad u dziecka (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Pacjenci pochodzenia afrykanskiego
Podobnie jak w przypadku innych lekow, dziatanie obnizajace ci$nienie krwi leku Olmesartan
Polpharma jest nieco stabsze u pacjentéw pochodzenia afrykanskiego.

Lek Olmesartan Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o nastepujacych lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio:
- leki uzupehiajace niedobory potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki
moczopedne (diuretyki) lub heparyny (stosowane do rozrzedzania krwi)
- lit (stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i niektérych rodzajow depresji)
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (leki stosowane w celu u§mierzania bolu,
obrzekow oraz innych objawow zapalenia, w tym zapalenia stawow)
- inne leki obnizajace ci$nienie krwi
- niektore leki zoboj¢tniajace kwas solny (przeciwko niestrawno$ci).

Olmesartan Polpharma z jedzeniem i piciem

Lek Olmesartan Polpharma mozna przyjmowac¢ z positkami lub niezaleznie od nich. Tabletki nalezy
polyka¢ popijajac niewielka iloscig wody. Jesli to mozliwe zalecang dawke dobowa najlepie;j
przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia, na przyktad w czasie $niadania.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Pacjentki, ktore sag w cigzy (lub moga zaj$¢ w cigze) powinny poinformowac o tym lekarza. Lekarz
zazwyczaj zaleci odstawienie leku Olmesartan Polpharma przed zaj$ciem w ciazg lub niezwlocznie po
stwierdzeniu cigzy oraz przepisze inny lek, zamiast Olmesartanu Polpharma. Nie zaleca si¢




przyjmowania leku w poczatkowym okresie cigzy. Po uptywie trzech miesigcy cigzy, stosowanie leku
jest przeciwwskazane ze wzgledu na to, iz moze on powodowa¢ powazne wady u dziecka.

Pacjentki, ktore karmig piersig lub zamierzaja rozpocza¢ karmienie piersig powinny poinformowac o
tym lekarza. Olmesartan Polpharma nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig. Lekarz
zaleci kobietom, ktore chca karmi¢ piersig inne leki, szczeg6lnie w przypadku karmienia noworodkow
lub wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podobnie jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi, Olmesartan
Polpharma moze w rzadkich przypadkach powodowaé zawroty glowy i zmgczenie. Przed
przystapieniem do prowadzenia pojazdu, uzywania narzedzi lub obslugi maszyn badz wykonywania
innych czynnosci wymagajacych koncentracji kazdy pacjent powinien ustali¢, jak ten lek na niego
wplywa.

Lek Olmesartan Polpharma zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktozg. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Olmesartan Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania lub zaprzesta¢ leczenia bez konsultacji z
lekarzem. Lek nalezy przyjmowac kazdego dnia 0 tej samej porze, najlepiej rano.

e Lek mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od niego.

e Tabletke nalezy potkna¢ popijajac niewielka iloscig wody.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana poczatkowa dawka to 10 mg raz na dobg. U pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest
dostatecznie kontrolowane ta dawka, lekarz moze zwiekszy¢ dawke leku do 20 mg lub 40 mg raz na
dobe, lub przepisa¢ dodatkowy lek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Olmesartan Polpharma u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

Jezeli u pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) konieczne jest zwigkszenie dawki dobowej do
maksymalnej tj. 40 mg, lekarz bedzie $cisle kontrolowat ci$nienie krwi pacjenta, aby mie¢ pewnosc,
ze ci$nienie nie jest zbyt niskie.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ stosowanie
dawki nie wickszej niz 20 mg na dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Olmesartan Polpharma

W przypadku zazycia wigkszej niz przepisana ilosci tabletek Iub przypadkowego potknigcia tabletek
przez dziecko nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza lub najblizszego oddziatu ratunkowego.
Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku Olmesartan Polpharma



W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy przyjac ja nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olmesartan Polpharma
W przypadku przerwania stosowania leku Olmesartan Polpharma, ci$nienie tgtnicze moze ponownie
si¢ zwickszy¢. Nie nalezy przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku ich wystgpienia sg czesto fagodne i nie powoduja koniecznos$ci zaprzestania leczenia.

Niektére objawy moga by¢ ciezkie i wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskiej:
Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Olmesartan Polpharma i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem jesli u pacjenta wystapig objawy reakcji alergicznej, takie jak:

e obrzgk twarzy, ust i (lub) gardta (krtani)

e swedzenie i pokrzywka.

W rzadkich przypadkach (jednak czesciej u pacjentow w podesztym wieku), Olmesartan Polpharma
moze powodowac gwattowny spadek cisnienia krwi. Moze to prowadzi¢ do silnych zawrotow glowy
lub omdlenia. W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy przerwaé stosowanie leku
Olmesartan Polpharma, natychmiast wezwa¢ lekarza i pozostaé w pozycji lezacej.

Ponizszy opis daje wyobrazenie o tym, u ilu pacjentow mogg wystapi¢ dziatania niepozadane.
Uszeregowano je jako wystepujace czesto, niezbyt czgsto, rzadko i bardzo rzadko i okreslono w
nastgpujacy sposob:

Czesto: mniej niz u 1 na 10 pacjentow
Niezbyt czesto: mniej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko: mniej niz u 1 na 1000 pacjentow
Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow
Czesto:

Zawroty glowy, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, bol brzucha, zapalenie zotadka, zmeczenie, bol
gardta, katar lub zatkany nos, zapalenie oskrzeli, objawy grypopodobne, kaszel, bol w klatce
piersiowej, bol plecow, bole kostne, bol stawodw, zakazenie drog moczowych, obrzek kostek, stop, nog,
rak Iub ramion, obecnos$¢ krwi w moczu.

Obserwowano takze zmiany w wynikach badan diagnostycznych krwi, w tym:
Podwyzszone stezenie thuszczow (hipertriglicerydemia), zwiekszone stezenie kwasu moczowego
(hiperurykemia), wzrost aktywnos$ci enzymow watrobowych i migsniowych.

Niezbyt czesto:
Zawroty glowy pochodzenia biednikowego, wysypka, bol lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej (dfawica piersiowa).

Rzadko:
Rzadko wyniki badan diagnostycznych krwi wykazuja wzrost stgzenia potasu we krwi (hiperkalemia).

Bardzo rzadko:

B0l glowy, kurcze miesni i bol migsni, zaburzenia czynnosci nerek i1 uszkodzenie nerek, ostabienie,
brak energii, uczucie ostabienia, wymioty, $wiad skory, rozlegta i symetrycznie rozmieszczona
wysypka na skorze (wykwity skorne).



Obserwowano takze zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi. Obejmujg one zwiekszone
stezenie pewnych substancji zwigzanych z nerkami oraz zmniejszenie st¢zenia pewnego typu krwinek,
zwanych plytkami krwi (trombocytopenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Olmesartan Polpharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olmesartan Polpharma

- Substancjg czynng leku jest olmesartan medoksomilu. Kazda tabletka powlekana zawiera 10
mg, 20 mg lub 40 mg olmesartanu medoksomilu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen: hydroksypropyloceluloza (6-10 mPa), laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry 1l White 33G28532:
Hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna.

Jak wyglada lek Olmesartan Polpharma i co zawiera opakowanie

Olmesartan Polpharma, 10 mg: biate lub prawie biate, okragte i obustronnie wypukte tabletki
powlekane, o srednicy 6 mm.

Olmesartan Polpharma, 20 mg: biate lub prawie biate, okragte i obustronnie wypukte tabletki
powlekane, z wyttoczonym symbolem “-” po jednej stronie, o $rednicy 8 mm. Linia podziatu na
tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Olmesartan Polpharma, 40 mg: biate lub prawie biate, owalne i obustronnie wypukle tabletki
powlekane, z wyttoczonym symbolem “-” po jednej stronie, o wymiarach 7/14 mm. Linia podziatu na
tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Lek Olmesartan Polpharma jest dostepny w opakowaniach po 14, 28 lub 56 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 6101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



