Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Olmesartan medoxomil STADA 10 mg kalvopaallysteiset tabletit

Olmesartan medoxomil STADA 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Olmesartan medoxomil STADA 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
olmesartaanimedoksomiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama laédke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Olmesartan medoxomil Stada on ja mihin sitd k&ytetaén

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta
Miten Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Olmesartan medoxomil Stada on ja mihin sita kaytetaan

Olmesartan medoxomil Stada kuuluu angiotensiini Il -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen ladkeaineiden
ryhméén. Ne alentavat verenpainetta laajentamalla verisuonia.

Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon (tunnetaan myos
nimelld verenpainetauti). Korkea verenpaine voi vaurioittaa verisuonistoa eri elimissé, kuten
sydamessd, munuaisissa, aivoissa ja silmissa. Joissakin tapauksissa tdma voi johtaa sydankohtaukseen,
sydamen tai munuaisten vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai sokeutumiseen. Korkea verenpaine on
tavallisesti oireeton. Siksi on tarkeda tarkistuttaa verenpaine téllaisten vaurioiden ehkéisemiseksi.

Korkean verenpaineen voi saada hallintaan ladkkeiden, kuten Olmesartan medoxomil Stada -tablettien
avulla. Laé&karisi on todennakaisesti suositellut joitakin muutoksia elintapoihisi (esim. laihduttaminen,
tupakoinnin lopettaminen, alkoholin kdyton vahentdminen ja ruoan sisaltdméan suolan maarén
vahentdminen) avuksi verenpaineen alentamiseen. La&kéarisi on myos saattanut kehottaa sinua
liikkumaan saannollisesti, esim. kdvelemaan tai uimaan. On tarkeaa, ettd noudatat naita laakarisi
antamia ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta

ALA OTA Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta:

e  josolet allerginen olmesartaanimedoksomiilille tai tdiman Ia&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

e  josraskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta (on myds parempi valttdd Olmesartan medoxomil Stada
-valmisteen kéytto4 alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus)

e jossinulla on ihon ja silmien keltaisuutta (keltatauti) tai jos sappinesteen virtaus sappirakostasi on
vaikeutunut (sappitietukos, esim. sappikivet).

e  jossinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltad aliskireenid.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lagkarin kanssa ennen kuin otat Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olmesartan medoxomil
Stada -valmistetta
° jos kaytat mita tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista ladkkeista:

- ACE:n estaja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maéran saannollisesti.

Katso myds kohdassa "ALA OTA Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta™ olevat tiedot

Kerro laakarille, jos sinulla on jokin seuraavista:

munuaissairaus

maksasairaus

sydamen vajaatoiminta tai sydanléppien tai sydanlihaksen héirioita
voimakasta oksentelua

ripulia

suurina annoksina kéytettava nesteenpoistolaékitys (diureettilaékitys)
noudatat véhésuolaista ruokavaliota

veresi kaliumarvot ovat koholla

lisdmunuaisten hairioita.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteista, pitkittyvaa ripulia, joka johtaa
huomattavaan painon laskuun. Ladkari saattaa arvioida oireesi ja paattda, miten verenpainelaakitystasi
jatketaan.

Kuten kaikkien verenpainetta alentavien laékkeiden yhteydessd, verenpaineen liiallinen aleneminen
potilailla, joilla verenvirtaus syddmeen tai aivoihin on hdiriintynyt, voi johtaa sydankohtaukseen tai
aivohalvaukseen. Sen vuoksi l&akari tarkistaa verenpaineesi huolellisesti.

Sinun pitaa kertoa laakarillesi, jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Olmesartan
medoxomil Stada -valmisteen kayttda ei suositella alkuraskauden aikana, eiké sitd saa kayttaa, jos
raskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta, koska kéytté tdman ajanjakson aikana voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapselle (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret
Olmesartan medoxomil Stada -tabletteja ei suositella lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Olmesartan medoxomil Stada
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeité:

o muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, koska Olmesartan medoxomil Stada -tablettien vaikutus
voi voimistua. L&&ké&risi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin
varotoimenpiteisiin: Jos otat ACE:n estéjaa tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista ”ALA
OTA Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

. kaliumlisid, kaliumia sisaltavia suolankorvikkeita, nesteenpoistolaédkkeita (diureetteja) tai
hepariinia (verenohennusléake). Naiden ladkkeiden samanaikainen kéyttdé Olmesartan
medoxomil Stada -valmisteen kanssa voi suurentaa veresi kaliumpitoisuutta.

. litiumin (mielialan vaihteluiden ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kéytetyn ladkkeen)
samanaikainen kéaytté Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen kanssa voi lisaté litiumin
haitallisia vaikutuksia. Jos litiumin k&yttd on valttdméatontd, 1a&kéarisi tarkistaa veresi
litiumpitoisuuden.



. tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet, kivunlievitykseen, turvotuksen ja muiden
tulehdusoireiden seké niveltulehduksen hoitoon kéytetyt ladkkeet) samanaikaisesti Olmesartan
medoxomil Stada -valmisteen kanssa kéytettynd voivat suurentaa munuaisten toimintahdiriéiden
riskid ja tulehduskipulaékkeet voivat heikentdd Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen
vaikutusta.

o kolesevelaamihydrokloridia (la4ke, joka vahent&& kolesterolin méaréa veressd), koska
Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen vaikutus voi heikentya. Ladkérisi voi neuvoa sinua
ottamaan Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen véhint&én 4 tuntia ennen
kolesevelaamihydrokloridia.

o tiettyja antasideja (ruoansulatushéirididen hoitoon), koska Olmesartan medoxomil Stada -
valmisteen vaikutus saattaa heikentya hieman.

lakk&at henkilot

Jos olet yli 65-vuotias ja laékari paattd suurentaa olmesartaanimedoksomiiliannoksesi 40 mg:aan
vuorokaudessa, sinun on kaytava sadnnollisesti laakérin vastaanotolla tarkistuttamassa verenpaineesi
sen varmistamiseksi, ettei verenpaineesi alene liikaa.

Mustaihoiset potilaat
Kuten muidenkin samankaltaisten verenpainetta alentavien ladkkeiden kayton yhteydessd, myos
Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen vaikutus on mustaihoisilla potilailla hieman heikompi.

Olmesartan medoxomil Stada ruuan kanssa
Olmesartan medoxomil Stada voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro laékérille, jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Tavallisesti ladkarisi neuvoo
sinua lopettamaan Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen kayton ennen raskauden alkua tai heti,
kun huomaat olevasi raskaana ja neuvoo sinua vaihtamaan Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen
johonkin toiseen ladkkeeseen. Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta ei suositella alkuraskauden
aikana, eika sitd saa kayttad, jos raskaus on jatkunut yli 3 kuukautta, koska ladkkeen kaytosta kolmen
raskauskuukauden jalkeen voi olla vakavaa haittaa lapselle.

Imetys

Kerro laakarille, jos imetét tai aiot imettad. Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta ei suositella
imettaville dideille ja ladkarisi voi maarata sinulle jonkin muun hoidon, jos haluat imettaa, erityisesti
silloin, jos lapsi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinulla saattaa esiintyé uneliaisuutta tai huimausta korkean verenpaineen hoidon aikana. Jos ndin
tapahtuu, ala aja alaka kéyta koneita ennen kuin oireet haviavat.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld8kehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olmesartan medoxomil Stada sisaltaa laktoosia

Tama laéke siséltad laktoosia (erds sokerityyppi). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele laakarin kanssa ennen taméan ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta otetaan



Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méaéarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Suositeltu aloitusannos on yksi 10 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa. Jos verenpaineesi ei ole
hallinnassa, laakéri voi paattad suurentaa annoksesi 20 mg:aan tai 40 mg:aan kerran vuorokaudessa tai
madrata lisalaékityksen.

Paotilaille, joilla on lieva tai keskivaikea munuaissairaus, annos saa olla enintdan 20 mg kerran
vuorokaudessa.

Antotapa

Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua. Niele tabletti riittdvén vesimaaran (esim.
lasillisen vettd) kanssa. Jos mahdollista, ota pdivittdinen annos joka péivéa samaan aikaan, esimerkiksi
aamiaisen yhteydessa.

Jos otat enemman Olmesartan medoxomil Stada —valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Olmesartan medoxomil Stada -valmistetta )
Jos unohdat ottaa annoksen, ota tavanomainen annos seuraavana paivana tavalliseen tapaan. Al& ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen kayton
On tarkeéa jatkaa Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen kéayttod, ellei laékérisi kehota sinua
lopettamaan sité.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos niitd ilmaantuu, ne ovat usein lievia eivatka vaadi hoidon lopettamista.

Seuraavat kaksi haittavaikutusta voivat olla vakavia, vaikka useimmat eivét niita saa:

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (saattavat esiintyd enintd&n 1 potilaalla tuhannesta) on ilmoitettu
seuraavia mahdollisesti koko elimistdon vaikuttavia allergisia reaktioita:

Olmesartan medoxomil Stada -hoidon aikana voi ilmetd kasvojen, suun ja/tai kurkunpdén (&&nielinten)
turvotusta, johon liittyy kutinaa ja ihottumaa. Jos téallaista ilmenee, lopeta Olmesartan medoxomil
Stada -valmisteen ottaminen ja ota heti yhteytta laakariin.

Olmesartan medoxomil Stada -valmiste voi aiheuttaa harvoin (mutta hieman useammin iadkkailla
potilailla) verenpaineen liiallista alenemista siihen taipuvaisilla potilailla tai allergisen reaktion
seurauksena. Tallainen voi aiheuttaa vaikeaa huimausta tai pyortymisen. Jos téllaista ilmenee, lopeta
Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen ottaminen, ota heti yhteytta ladkariin ja kay
makuulle.

N&ma ovat muita olmesartaanihoidon yhteydessé tdhdn mennessa tunnettuja haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintddn 1 potilaalla kymmenesta):
. heitehuimaus, vasymys



. paénsarky

o pahoinvointi, ruoansulatushéiriot, ripuli, vatsakipu, maha-suolitulehdus

o kurkkukipu, nenan vuotaminen tai tukkoisuus, keuhkoputkitulehdus, flunssan kaltaiset oireet,
yskéa

. Kipu, rinta-, selkd, luusto- tai nivelkipu

o virtsatieinfektio, verivirtsaisuus

. nilkkojen, jalkaterien, sadrten, késien tai ké&sivarsien turpoaminen.

Myos verikokeiden tuloksissa on havaittu joitakin muutoksia, kuten: rasva-arvojen suurenemista
(hypertriglyseridemia), virtsahappopitoisuuden suurenemista (hyperurikemia), veren ureapitoisuuden
kohoaminen, maksan ja lihasten toimintakoetulosten suurenemista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 potilaalla sadasta):

. nopeasti ilmaantuvat koko elimistéon mahdollisesti kohdistuvat allergiset reaktiot, joista saattaa
aiheutua hengitysvaikeuksia seka verenpaineen nopeaa laskua, joka saattaa johtaa jopa
pyortymiseen (anafylaktiset reaktiot)

Kiertohuimaus

oksentelu, sairauden tunne

heikotus

lihaskipu

ihottuma, allerginen ihottuma, kutina, eksanteema (ihottuma), ihopaukamat

sydanlihaksen hapenpuutteesta johtuva rintakipu (kipu tai epamiellyttavé tunne rinnassa).

Verikokeissa on todettu tietyntyyppisten verisolujen, verihiutaleiden, méaéran vahenemista
(trombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 potilaalla tuhannesta):

. energian puute
. lihaskrampit
. munuaisten toiminnan heikkeneminen, munuaisten vajaatoiminta.

Myos verikokeiden tuloksissa on havaittu joitakin muutoksia. Tallaisia ovat suurentunut
kaliumpitoisuus (hyperkalemia) ja suurentuneet munuaisten toimintaan liittyvien yhdisteiden
pitoisuudet.

Lapset ja nuoret:

Raportoidut haittavaikutukset lapsilla ovat samanlaisia kuin aikuisilla. Lapsilla on kuitenkin havaittu
useammin heitehuimausta ja paansarkyd, ja nenéverenvuoto on ainoastaan lapsilla yleisesti esiintyva
haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Olmesartan medoxomil Stada -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



Olmesartan medoxomil Stada 10 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Olmesartan medoxomil Stada 20 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Olmesartan medoxomil Stada 40 mg kalvopaallysteiset tabletit:
Sailyta alle 30 °C.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Ladkkeitéa ei tule heittdd viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Olmesartan medoxomil Stada sisaltéa

Vaikuttava aine on olmesartaanimedoksomiili.

Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 10 mg, 20 mg tai 40 mg olmesartaanimedoksomiilia.

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, kolloidinen vedeton
piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, polyetyleeniglykoli, titaanidioksidi (E 171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olmesartan medoxomil Stada 10 mg kalvopé&allysteinen tabletti: valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisia tabletteja, joiden halkaisija on 6 mm.

Kalvopéallysteisié tabletteja on saatavilla 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 kalvopaallysteisen tabletin
lapipainopakkauksissa.

Olmesartan medoxomil Stada 20 mg kalvopaallysteinen tabletti: valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
kalvopdallysteisié tabletteja, joiden halkaisija on 8 mm.

Kalvopaallysteisia tabletteja on saatavilla 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 kalvopaéllysteisen tabletin
lapipainopakkauksissa.

Olmesartan medoxomil Stada 40 mg kalvopaallysteinen tabletti: valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia
kalvopaallysteisié tabletteja, jotka ovat pituudeltaan 15 mm ja leveydeltddn 6 mm.

Kalvopéallysteisié tabletteja on saatavilla 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100 kalvopaéllysteisen tabletin
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18



61118 Bad Vilbel
Saksa

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itavalta

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.6.2017



Bipacksedel: Information till anvandaren

Olmesartan medoxomil STADA 10 mg filmdragerade tabletter

Olmesartan medoxomil STADA 20 mg filmdragerade tabletter

Olmesartan medoxomil STADA 40 mg filmdragerade tabletter
olmesartanmedoxomil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Olmesartan medoxomil Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Olmesartan medoxomil Stada
Hur du tar Olmesartan medoxomil Stada

Eventuella biverkningar

Hur Olmesartan medoxomil Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Olmesartan medoxomil Stada ar och vad det anvéands for

Olmesartan medoxomil Stada tillhér en grupp lakemedel som kallas angiotensin 11
receptorantagonister. Dessa ldakemedel sanker blodtrycket genom att utvidga blodkarlen.

Olmesartan medoxomil Stada anvands for behandling av hogt blodtryck (som ocksa kallas
hypertension). Hogt blodtryck kan skada blodkarlen i olika organ sasom hjartat, njurarna, hjarnan och
6gonen. | vissa fall kan detta leda till hjértinfarkt, hjart- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Vanligtvis
uppvisas inga symtom pa hogt blodtryck. Det &r viktigt att mata ditt blodtryck for att undvika att skada
intré&ffar.

Haogt blodtryck kan behandlas och hallas under kontroll med ldkemedel t.ex. Olmesartan medoxomil
Stada. Din lakare har sékert ocksa rekommenderat att du gor en del andringar i din livsstil som kan
bidra till att blodtrycket sanks (t.ex. ga ner i vikt, sluta réka, minska mangden av alkohol som du
dricker och minska mangden salt i din mat). Lakaren kan ocksa ha rekommenderat regelbunden
motion sasom promenader eller simning. Det &r viktigt att du foljer lakarens rad.

2. Vad du behéver veta innan du tar Olmesartan medoxomil Stada

TA INTE Olmesartan medoxomil Stada:

. om du &r allergisk mot olmesartanmedoxomil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du &r mer an 3 manader gravid (det &r ocksa battre att undvika Olmesartan medoxomil Stada
under tidig graviditet - se Graviditet).

. om du lider av gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot) eller problem med gallflodet fran
gallblasan (gallvagsobstruktion t.ex. gallstenar).

. om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande

lakemedel som innehéller aliskiren.



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Olmesartan medoxomil Stada.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Olmesartan medoxomil Stada
° om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren.
Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”TA INTE Olmesartan medoxomil Stada”.

Tala med din lakare om du har nagon av féljande:

njurproblem

leversjukdom

hjartsvikt eller problem med hjartklaffarna eller hjartmuskeln
allvarliga krékningar

diarré

behandling med hdga doser av vattendrivande tabletter (diuretika)
om du ar pa saltfattig diet

Okad kaliummangd i blodet

problem med binjurarna

Radfraga lakare om du har svar, langvarig diarré som orsakar betydande viktminskning. Léakaren kan
utvardera dina symtom och besluta hur din medicinering med blodtryckssankande ldkemedel ska
fortsétta.

Som vid alla ldkemedel som reducerar blodtrycket kan ett for kraftigt blodtrycksfall leda till
hjartinfarkt eller stroke hos patienter med storningar i blodflodet. Din lakare vill darfor kontrollera ditt
blodtryck noggrant.

Du maste tala om for lakare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Olmesartan medoxomil Stada
rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvandas om du &r mer &n 3 manader gravid da
det kan orsaka allvarlig skada pa barnet vid anvandning under detta stadium (se avsnitt > Graviditet™).

Barn och ungdomar
Olmesartan medoxomil Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Olmesartan medoxomil Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagon av

foljande lakemedel:

. andra blodtrycksséankande lakemedel eftersom samtidig anvandning kan 6ka effekten av
Olmesartan medoxomil Stada. Din l&kare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder: Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna "TA INTE Olmesartan medoxomil Stada” och ”Varningar och forsiktighet”).

o kaliumtillskott, ett saltersattningsmedel som innehaller kalium, vattendrivande tabletter
(diuretika) eller heparin (blodfortunnande). Anvéndning av dessa lakemedel tillsammans med
Olmesartan medoxomil Stada kan 6ka kaliummangden i blodet.

. litium (lakemedel som anvands till behandling av humdérsvéngningar och vissa typer av
depression) som anvands samtidigt med Olmesartan medoxomil Stada kan oka litiumtoxicitet.
Om du maste anvéanda litium vill din lakare mata litiumhalten i blodet.

o antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (l&akemedel som lindrar smérta, svullnaden och andra
symtom pa inflammation, inklusive artrit) som anvéands samtidigt med Olmesartan medoxomil
Stada kan o6ka risken for njursvikt och som f6ljd kan effekten av Olmesartan medoxomil Stada
minskas av NSAID.



° kolesevelamhydroklorid (ett lakemedel som sénker kolesterolnivan i ditt blod), eftersom
effekten av Olmesartan medoxomil Stada kan minska. Din lakare kan rada dig att ta Olmesartan
medoxomil Stada minst 4 timmar fore kolesevelamhydroklorid.

. vissa antacider (avhjalper matsmaltningen) da effekten av Olmesartan medoxomil Stada kan
minska en aning.

Aldre

Om du ar 6ver 65 ar och din lakare har bestamt att 6ka dosen av olmesartanmedoxomil till 40 mg
dagligen maste du fa ditt blodtryck kontrollerat regelbundet av lékare for att sékerstalla att blodtrycket
inte blir for lagt.

Fargade patienter
Liksom for andra liknande lakemedel ar den blodtryckssankande effekten av Olmesartan medoxomil
Stada nagot lagre hos fargade patienter.

Olmesartan medoxomil Stada med mat
Olmesartan medoxomil Stada kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for ldkare om du tror att du ar (eller kan vara) gravid. I vanliga fall vill din lakare
rada dig att sluta anvanda Olmesartan medoxomil Stada innan du blir gravid eller sa snart du vet att du
ar gravid och rada dig att anvanda ett annat lakemedel i stallet for Olmesartan medoxomil Stada.
Olmesartan medoxomil Stada rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvandas vid mer
an 3 manaders graviditet da det kan orsaka allvarlig skada pa barnet om det anvands efter 3 manaders
graviditet.

Amning

Tala om for lakare om du ammar eller ska bérja amma. Olmesartan medoxomil Stada rekommenderas
inte till moédrar som ammar och din lakare kan valja en annan behandling fér dig om du 6nskar att
amma, sérskilt om barnet &r nyfodd eller fodd for tidigt.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Du kan uppleva sdbmnighet och yrsel under behandling av hdgt blodtryck. | dessa fall ska du vanta med
att kora eller anvanda maskiner tills symtomen &r borta.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Olmesartan medoxomil Stada innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos (en sockerart). Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din
ldkare innan du tar detta I&kemedel.

3. Hur du tar Olmesartan medoxomil Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosering
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Rekommenderad startdos ar en 10 mg tablett en gang dagligen. Om ditt blodtryck inte kan kontrolleras
kan din ldkare dock 6ka dosen upp till 20 mg eller 40 mg en gang dagligen eller forskriva ytterligare
lakemedel.

Hos patienter med mild till mattlig njursjukdom far dosen inte bli hogre &n 20 mg en gang dagligen.

Administeringssatt
Tabletten kan tas med eller utan mat. Svalj tabletten med tillracklig méngd vatten (t.ex. ett glas). Om
mojligt ska dosen tas vid samma tidpunkt varje dag t.ex. till frukost.

Om du har tagit for stor mangd av Olmesartan medoxomil Stada

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av
risken samt radgivning. Ta med lakemedelsférpackningen.

Om du har glémt att ta Olmesartan medoxomil Stada
Om du har gldmt en dos, ta din normala dos nasta dag som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Olmesartan medoxomil Stada
Det ar viktigt att fortsétta at ta Olmesartan medoxomil Stada savida inte din lakare talar om for dig att
du ska sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om det forekommer ar biverkningarna ofta milda och kraver ingen behandling for att upphéra.

Aven om inte ménga personer drabbas kan de 2 féljande biverkningarna vara allvarliga.

I sallsynta fall (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) har foljande allergiska reaktioner som kan
paverka hela kroppen rapporterats:

Svullnad i ansikte, mun och/eller svalg (struphuvud) tillsammans med klada och utslag kan férekomma
under behandlingen med Olmesartan medoxomil Stada. Om detta forekommer ska du sluta att ta
Olmesartan medoxomil Stada och kontakta din lakare omedelbart.

| séllsynta fall (och nagot oftare hos éldre) kan Olmesartan medoxomil Stada orsaka ett for lagt
blodtryck hos kansliga personer eller till foljd av en allergisk reaktion. Detta kan orsaka yrsel eller
svimningsanfall. Om detta forekommer ska du sluta att ta Olmesartan medoxomil Stada och
kontakta din lakare omedelbart och 1&dgga dig ned.

Dessa &r andra hittills kdnda biverkningar med olmesartan:

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

yrsel, trotthet

huvudvark

illamaende, matsmaltningsbesvar, diarré, buksmartor, mag- och tarminflammation
halsont, rinnande nésa eller néstappa, luftrorskatarr, influensaliknande symtom, hosta
smarta, smartor i brost, rygg, benstomme eller leder

urinvagsinfektion, blod i urinen

svullna fotleder, ben, fétter, hander eller armar.
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Forandringar i blodtestresultat har ocksa setts och inkluderar foljande: 6kat blodfett
(hypertriglyceridemi), kad urinsyra (hyperurikemi), fornéjda nivaer av blodurea, forhojda véarden pa
leverfunktionstester och muskelfunktion.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

° snabbt upptradande allergiska reaktioner som kan paverka hela kroppen och kan orsaka
andningssvarigheter samt en snabb blodtryckssankning som &ven kan leda till svimning
(anafylaktiska reaktioner)

yrsel

krékningar, sjukdomskénsla

svaghet

muskelvark

hudutslag, allergiskt hudutslag, klada, exantem (hudutslag), hudknolar

angina (smarta eller obehaglig kansla i brostet).

| blodtester har sett ett minskat antal av en viss typ blodceller kdnd som blodplatter (trombotytopeni).

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer):

o orkesldshet
. muskelkramper
o nedsatt njurfunktion, njursvikt.

Forandringar i blodtestresultat har ocksa setts. Dessa inkluderar okade nivaer av kalium (hyperkalemi)
och 6kade komponenter relaterade till njurfunktionen.

Barn och ungdomar:
Biverkningarna hos barn liknar dem som rapporterats hos vuxna. Yrsel och huvudvark ses dock oftare
hos barn och nasblod &r en vanlig biverkning som endast forekommer hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Olmesartan medoxomil Stada ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Olmesartan medoxomil Stada 10 mg filmdragerade tabletter:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Olmesartan medoxomil Stada 20 mg filmdragerade tabletter:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Olmesartan medoxomil Stada 40 mg filmdragerade tabletter:
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa blistern efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr olmesartanmedoxomil.

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg, 20 mg eller 40 mg olmesartanmedoxomil.

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, polyetylenglykol, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olmesartan medoxomil Stada 10 mg filmdragerad tablett: vita, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter med en diameter pa 6 mm.

Filmdragerade tabletter finns i blisterfoérpackning med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100
filmdragerade tabletter.

Olmesartan medoxomil Stada 20 mg filmdragerad tablett: vita, runda, bikonvexa filmdragerade
tabletter med en diameter pa 8 mm.

Filmdragerade tabletter finns i blisterférpackning med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100
filmdragerade tabletter.

Olmesartan medoxomil Stada 40 mg filmdragerad tablett: vita, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter, langd 15 mm och bredd 6 mm.

Filmdragerade tabletter finns i blisterférpackning med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irland

STADA Arzneimittel GmbH
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Muthgasse 36/2
1190 Wien
Osterrike

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om
detta lakemedel:

Stada Nordic Aps, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 9.6.2017
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