Pakendi infoleht: teave kasutajale

Olmesartan Medoxomil Accord, 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Olmesartan Medoxomil Accord, 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Olmesartan Medoxomil Accord, 40 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Olmesartaanmedoksomiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Olmesartan Medoxomil Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Olmesartan Medoxomil Accord’i votmist
Kuidas Olmesartan Medoxomil Accord’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Olmesartan Medoxomil Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Olmesartan Medoxomil Accord ja milleks seda kasutatakse

Olmesartan Medoxomil Accord kuulub ravimite hulka, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori
antagonistideks. Need ravimid alandavad vererdhku, 16dvestades veresooni.

Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutatakse kdrgvererShutéve (tuntud ka kui “hiipertensioon”)
raviks tdiskasvanutel ja lastel ning noorukitel vanuses 6...18 eluaastat. Kdrge vererdhk vdib kahjustada
selliste organite veresooni, nagu siida, neerud, aju ja silmad. Mdnedel juhtudel voib see viia
siidameinfarkti, siidame- v8i neerupuudulikkuse, insuldi tekkeni v3i ndgemise kaotuseni. Kdrgel
vererdhul tavaliselt siimptomeid ei ole. Kahjustuste ennetamiseks on tihtis lasta oma vererdhku modta.

Korget vererdhku saab kontrolli all hoida ravimiga Olmesartan Medoxomil Accord. Tdendoliselt on
arst soovitanud teil teha ka oma elustiilis muudatusi, mis aitavad kaasa vererdhu langetamisele (nt
langetada kehakaalu, loobuda suitsetamisest, vihendada tarbitava alkoholi kogust, vihendada toiduga
saadavat soola). Teie arst voib olla soovitanud ka regulaarse fiiiisilise treeninguga tegelemist, nagu
kdimine vdi ujumine. Oluline on neid arsti ettekirjutusi jargida.

2. Mida on vaja teada Olmesartan Medoxomil Accord’i votmist

Arge votke Olmesartan Medoxomil Accord’i:

- kui olete olmesartaanmedoksomiili vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline (iilitundlik).

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem véltida Olmesartan Medoxomil Accord
kasutamist raseduse alguses — vt 15ik “Rasedus”).

- kui teil on naha ja silmavalgete kollasus (ikterus) v&i probleemid sapi dravooluga sapipdiest
(sapiteede sulgus, nt sapikivid).

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v4i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.



Pidage ndu oma arstiga, kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererShu raviks:

- AKE-inhibiitor (nt enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud
neeruprobleemid;

- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jdrel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet I5igust ,,Arge votke Olmesartan Medoxomil Accord’i”.

Kui teil esineb moni alljargnevast terviseprobleemist, riikige sellest oma arstile:

- neeruprobleemid;

- maksahaigus;

- siidamepuudulikkus v&i sildameklappide voi siidamelihase probleemid;

- raskekujuline oksendamine, kdhulahtisus, uriinieritust suurendavate ravimite (diureetikumide)
kasutamine suurtes annustes vdi kui te olete vihese soolasisaldusega dieedil;

- vere kaaliumi sisalduse suurenemine;

- probleemid neerupealistega.

Votke iihendust oma arstiga, kui teil tekib tugev, piisiv v6i mirgatavat kaalulangust pohjustav
kShulahtisus. Arst v3ib teie siimptomeid hinnata ja otsustada, kuidas peaksite vererShuravimi vStmist
Jjétkama.

Nagu iga vererdhku alandava ravimi puhul, v3ib liiga suur vererShu langus pShjustada siidameinfarkti
voi insulti patsientidel, kellel on siidame v&i ajuvereringe hidired. Seetottu moddab arst regulaarselt
teie vererdhku.

Te peate oma arsti informeerima sellest, kui arvate, et olete rase (v0i vdite rasestuda). Olmesartan
Medoxomil Accord’i kasutamine pole soovitatav raseduse alguses ja seda ei tohi kasutada parast
kolmandat raseduskuud, kuna see v&ib pShjustada sellel perioodil kasutades teie lapsele tdsiseid
kahjustusi (vt 16ik ,,Rasedus™).

Lapsed ja noorukid

Olmesartan Medoxomil Accord’i on uuritud lastel ja noorukitel. Lisateabe saamiseks rddkige oma
arstiga. Olmesartan Medoxomil Accord’i ei soovitata kasutada lastel vanuses 1 kuni 5 aastat ja seda ei
tohi kasutada alla 1-aastastel lastel, sest puuduvad kogemused.

Muud ravimid ja Olmesartan Medoxomil Accord

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada

mis tahes muid ravimeid.

Eriti rdadkige oma arstile v3i apteekrile alljargnevast:

- teised vererdhku langetavad ravimid, kuna need vdivad suurendada Olmesartan Medoxomil
Accord tablettide toimet;

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
kui te votate AKE-inhibiitorit v5i aliskireeni (vt ka teavet I5ikudes ,,Arge vdtke Olmesartan
Medoxomil Accord’i” ning ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

- kaaliumipreparaadid, kaaliumi sisaldavad soolaasendajad, uriinieritust suurendavad ravimid
(diureetikumid) v6i hepariin (verevedeldaja). Nende ravimite ja Olmesartan Medoxomil Accord’i
samaaegne kasutamine vdib suurendada teie vere kaaliumi sisaldust;

- liitiumi (ravim, mida kasutatakse meeleolu kdikumise ja mdnede depressiooni vormide korral) ja
Olmesartan Medoxomil Accord’i samaaegne kasutamine vdib tugevdada liitiumi toksilisi toimeid.
Kui te votate liitiumi, mdddab arst liitiumisisaldust teie veres;

- mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (MSPV A-d) (ravimid, mida kasutatakse valu, tursete ja
teiste pdletikusiimptomite, sh liigesepdletiku, leevendamiseks) ja Olmesartan Medoxomil
Accord’i samaaegne kasutamine v3ib suurendada neerupuudulikkuse tekkeohtu ja MSPV A-d
vdivad Olmesartan Medoxomil Accord’i toimet ndrgendada;



- kolesevelaamvesinikkloriid, mis on vere kolesterooli taset langetav ravim, kuna see vdib
vihendada Olmesartan Medoxomil Accord’i toimet. Arst vdib soovitada teil votta Olmesartan
Medoxomil Accord’i vihemalt 4 tundi enne kolesevelaamvesinikkloriidi;

- teatud antatsiidid (seedehiirete puhul kasutatavad ravimid), sest Olmesartan Medoxomil Accord’i
toime vdib veidi ndrgeneda.

Eakad
Kui te olete iile 65-aastane ning arst otsustab teie olmesartaanmedoksomiili raviannust suurendada 40
mg-ni 60pdevas, peab ta regulaarselt kontrollima teie vererdhku, et see ei muutuks liiga madalaks.

Mustanahalised patsiendid
Nagu teiste sarnaste ravimite puhul, on ka Olmesartan Medoxomil Accord’i vererdhku alandav toime
mustanahalistele patsientidele mdnevdrra ndrgem.

Olmesartan Medoxomil Accord koos toidu ja joogiga
Olmesartan Medoxomil Accord’i vdib vétta koos toiduga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate oma arsti informeerima sellest, kui arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). Teie arst
soovitab teil sel juhul tavaliselt Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutamise 16petada enne
rasestumist vdi niipea, kui olete oma rasedusest teadlik ja soovitab mdnda muud ravimit Olmesartan
Medoxomil Accord’i asemel. Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutamine pole soovitatav raseduse
alguses ja seda ei tohi kasutada parast kolmandat raseduskuud, kuna kasutamisel parast kolmandat
raseduskuud voib see pShjustada teie lapsele tdsiseid kahjustusi.

Imetamine

Réskige oma arstile, kui te imetate last voi plaanite hakata imetama. Olmesartan Medoxomil Accord
pole imetavatele emadele soovitatav ning teie arst v3ib valida mdne muu raviviisi, kui te soovite last
imetada, eriti kui laps on vastsiindinu vdi siindis enneaegselt.

Enne ravimi votmist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Te voite tunda end unisena vi voib tekkida pearinglus, kui teie korget vererdhku ravitakse. Kui see
juhtub, siis drge juhtige autot ega kasutage masinaid nende siimptomite kadumiseni. Kiisige ndu oma
arstilt.

Olmesartan Medoxomil Accord sisaldab laktoosi
Olmesartan Medoxomil Accord sisaldab laktoosi (teatud tiiiipi suhkur). Kui teie arst on delnud, et te ei
talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Olmesartan Medoxomil Accord’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Soovitatav algannus on iiks 10 mg tablett iiks kord 66pdevas. Kui teie vererdhk ei ole kontrolli all,
vOib teie arst suurendada annust 20 mg vdi 40 mg-ni iiks kord 66pdevas vai kirjutada vilja tdiendavaid
ravimeid.

Suurim annus kerge kuni mddduka neerufunktsiooni langusega patsientidele on 20 mg iiks kord
O0pédevas.

Tablette voib votta koos toiduga voi ilma. Neelake tabletid alla koos piisava koguse veega (nt iiks
klaas). Voimaluse korral tuleb 66pdevane annus votta iga pdev samal ajal, nditeks hommikus6ogi ajal.



Lapsed ja noorukid vanuses 6 kuni 18 aastat:

Soovitatav algannus on 10 mg iiks kord 66pdevas. Kui patsiendi vererShk ei ole piisavalt kontrollitud
vOib arst otsustada suurendada annust kuni 20 mg v&i 40 mg iiks kord 66péevas. Lastel, kelle kehakaal
on vihem kui 35 kg, ei tohi 6pédevane annus iiletada 20 mg.

Kui te votate Olmesartan Medoxomil Accord’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate rohkem tablette kui ette ndhtud voi kui tablette on kogemata votnud laps, votke kohe
ithendust arstiga voi minge 1dhima haigla erakorralise meditsiini osakonda ja votke oma ravimipakend
kaasa.

Kui te unustate Olmesartan Medoxomil Accord’i vitta _
Kui olete unustanud oma tavalise annuse vStmata, vdtke annus jargmisel pdeval nagu tavaliselt. Arge
votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Olmesartan Medoxomil Accord’i votmise
On oluline, et jitkaksite Olmesartan Medoxomil Accord’i vGtmist seni, kuni arst on delnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Kui need
tekivad, on need tihti kerged ega ndua ravi katkestamist.

Kuigi paljudel inimestel ei pruugi kdrvaltoimeid tekkida, voivad jargnevad kaks kdrvaltoimet osutuda
tosisteks:

Harvadel juhtudel (v3ivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st) on tédheldatud jargmisi allergilisi
reaktsioone, mis vdivad haarata kogu keha:

ravi ajal Olmesartan Medoxomil Accord’iga vdivad tekkida ndo, suu ja/vdi kori (héddleaparaat) turse
koos siigeluse ja nahalgobega. Sellisel juhul 16petage Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutamine
ning péorduge otsekohe oma arsti poole.

Harva (eakatel pisut sagedamini) vdib Olmesartan Medoxomil Accord tundlikel kasutajatel voi
allergilise reaktsiooni tulemusena pohjustada liiga suurt vererShu langust. See v&ib pShjustada tugevat
uimasust voi minestamist. Kui see juhtub, Iopetage Olmesartan Medoxomil Accord’i kasutamine,
votke iihendust oma arstiga ja heitke pikali.

Need on teised seni teadaolevad Olmesartan Medoxomil Accord’i kdrvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni iihel inimesel 10-st):

Pearinglus, peavalu, iiveldus, seedehdired, kohulahtisus, kdhuvalu, mao- ja soolepdletik, vasimus,
kurguvalu, ninakinnisus vdi vesine nohu, bronhiit, gripitaolised stimptomid, kdha, valu, valu rinnus,
seljas, luudes vai liigestes, kuseteede infektsioon, pahkluupiirkondade, jalalabade, jalgade, kdelabade
vOi kéte turse, veri uriinis.

On tdheldatud ka mdningaid vereanaliiiiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmist:
rasvasisalduse suurenemine (hiipertrigliitserideemia), kusihappesisalduse suurenemine
(hiiperurikeemia), vere uurea sisalduse tdus, maksa- ja lihastalitlust hindavate testide néitajate tous.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):

Kiired allergilised reaktsioonid, mis vdivad mg&jutada kogu keha ja kutsuda esile nii hingamisraskusi
kui ka kiiret vererohu langust, mis vib isegi viia minestamiseni (anafiilaktilised reaktsioonid),
ndoturse, peapooritus, oksendamine, ndrkus, halb enesetunne, lihasvalu, nahaloove, allergiline



nahal6ove, siigelus, eksanteem (nahal6ve), kublad nahal, stenokardia (valu voi ebamugavustunne
rinnus).

Teatud tiitipi vererakkude (trombotsiiiidid) arvu vdhenemist ehk trombotsiitopeeniat on tdheldatud
vereanaliiiisil.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):
Energiapuudus, lihaskrambid, neerufunktsiooni kahjustus, neerupuudulikkus.

On tdheldatud ka mdningaid vereanaliitiside tulemuste muutusi. Nende hulka kuuluvad
kaaliumisisalduse suurenemine (hiiperkaleemia) ja neerufunktsiooniga seotud ainete sisalduse
suurenemine.

Téiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel:
Lastel avalduvad kdrvaltoimed on sarnased tdiskasvanute omadele. Siiski on lastel esinenud
sagedamini pearinglust ja peavalu ning ninaverejooksu esineb sageli ainult lastel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Olmesartan Medoxomil Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast {kuupdev
PP.KK.AAAA}. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Olmesartan Medoxomil Accord sisaldab

Toimeaine on olmesartaanmedoksomiil.

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg olmesartaanmedoksomiili.
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg olmesartaanmedoksomiili.
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili.

Teised koostisosad on: mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
viheasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos, magneesiumstearaat, titaandioksiid (E171), talk ja
hiipromelloos.

Kuidas Olmesartan Medoxomil Accord viilja nfeb ja pakendi sisu

Olmesartan Medoxomil Accord, 10 mg Shukese poliimeerikattega tablett on valge kuni peaaegu valge,
iimmargune kaksikkumer dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on sisse pressitud “102”
ja teine kiilg on sile.

Olmesartan Medoxomil Accord, 20 mg Shukese poliimeerikattega tablett on valge kuni peaaegu valge,
immargune kaksikkumer dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on sisse pressitud “103”
ja teine kiilg on sile.

Olmesartan Medoxomil Accord, 40 mg Shukese poliimeerikattega tablett on valge kuni peaaegu valge
ovaalne kaksikkumer Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on sisse pressitud “104” ja
teine kiilg on sile.



Olmesartan Medoxomil Accord on saadaval 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 v&i 280 dhukese

poliimeerikattega tabletti sisaldavas pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Tootjad
Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road
North Harrow
Middlesex HA1 4HF
Uhendkuningriik

vOi

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56

Budapest 1047
Ungari

vOi

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Olmesartan Medoxomil Accord on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna

liikkmesriikides jéirgmiste nimetustega:

Riik Ravimi nimi

Austria Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg filmtabletten

Saksamaa Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg Filmtabletten

Eesti Olmesartan Medoxomil Accord

Soome Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg tabletti,
kalvopéillysteinen

lirimaa Olmesartan Medoxomil 10mg/20mg/40mg film-coated tablets

Itaalia Olmesartan Medoxomil Accord

Hispaania Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Holland Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg filmomhulde
tabletten

Leedu Olmesartan medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg plévele dengtos




tabletés

Lati Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg apvalkotas
tabletes

Norra Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg tabletter,
filmdrasjerte

Uhendkuningriik Olmesartan Medoxomil 10mg/20mg/40mg film-coated tablets

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.




