Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Olmesartan medoxomil Krka 10 mg kalvopaallysteiset tabletit

Olmesartan medoxomil Krka 20Imi kalvoiéiéillisteiset tabletit

olmesartaanimedoksomiili

Lue tamad pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silla se

sisaltda sinulle tirkeita tietoja.

- Séilyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olmesartan medoxomil Krka on ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta
Miten Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olmesartan medoxomil Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk W=

1. Mita Olmesartan medoxomil Krka on ja mihin sitd kdytetadn

Olmesartan medoxomil Krka kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen lddkeaineiden
ryhméén. Ne alentavat verenpainetta laajentamalla verisuonia.

Olmesartan medoxomil Krka -tabletteja kédytetddn korkean verenpaineen hoitoon (tunnetaan myds
nimelld verenpainetauti) aikuisille sekd 6 vuotta tayttdneille alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Korkea verenpaine voi vaurioittaa verisuonistoa eri elimissd, kuten sydamessd, munuaisissa, aivoissa
ja silmissd. Joissakin tapauksissa tdmé voi johtaa syddnkohtaukseen, syddmen tai munuaisten
vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai sokeutumiseen. Korkea verenpaine on tavallisesti oireeton. Siksi
on tirkedd tarkistuttaa verenpaine tdllaisten vaurioiden ehkadisemiseksi.

Korkean verenpaineen voi saada hallintaan ladkkeiden, kuten Olmesartan medoxomil Krka -tablettien
avulla. Laékérisi on todenndkoisesti suositellut joitakin muutoksia elintapoihisi (esim. laihduttaminen,
tupakoinnin lopettaminen, alkoholin kdytén vahentdminen ja ruoan sisdltdmén suolan méadran
vahentdminen) avuksi verenpaineen alentamiseen. Ladkérisi on myos saattanut kehottaa sinua
liikkumaan saannollisesti, esim. kdveleméédn tai uimaan. On tdrkedd, ettd noudatat ndita 1adkarisi
antamia ohjeita.

Olmesartaanimedoksomiilia, jota Olmesartan medoxomil Krka sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilt,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



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

Al ota Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta

- jos olet allerginen olmesartaanimedoksomiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos raskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta (on my6s parempi vélttdd Olmesartan medoxomil
Krka -valmisteen kdyttdd alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus ja imetys™)

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

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltdd aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Olmesartan medoxomil Krka -
valmistetta.

Kerro lddkarille, jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyista

ladkkeista:

- ACE:n estdjd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

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

Katso myos kohdassa ”Ald ota Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta” olevat tiedot.

Kerro ladkdrille, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- munuaissairaus

- maksasairaus

- syddmen vajaatoiminta tai sydanldppien tai syddnlihaksen hairi6ita

- voimakasta oksentelua, ripulia, suurina annoksina kdytettdva nesteenpoistoldakitys
(diureettiladkitys) tai jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota

- veresi kaliumarvot ovat koholla

- lisdémunuaisten hairigita.

Ota yhteyttd 1ddkériin, jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteista, pitkittyvaa ripulia, joka johtaa
huomattavaan painon laskuun. Ladkéri saattaa arvioida oireesi ja pdéttdd, miten verenpaineldékitystasi
jatketaan.

Kuten kaikkien verenpainetta alentavien ladkkeiden yhteydessd, verenpaineen liiallinen aleneminen
voi johtaa syddnkohtaukseen tai aivohalvaukseen, jos potilaan verenvirtaus syddmeen tai aivoihin on
héiriintynyt. Sen vuoksi ladkari tarkistaa verenpaineesi huolellisesti.

Kerro ladkadrille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Olmesartan medoxomil Krka -
tablettien kayttod ei suositella alkuraskauden aikana, eiké sitd saa kayttdd, jos raskautesi on jatkunut
yli 3 kuukautta, koska kdytté tdméan ajanjakson aikana voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapselle (ks. kohta
”Raskaus ja imetys™).

Lapset ja nuoret

Olmesartaania on tutkittu lapsilla ja nuorilla. Kysy lisdtietoja ladkériltd. Olmesartan medoxomil Krka
-tabletteja ei suositella 1 vuotta tayttaneille alle 6-vuotiaille lapsille eika niitd pida kayttéa alle 1-
vuotiaille lapsille, koska tietoja kaytosté ei ole.

Muut ladkevalmisteet ja Olmesartan medoxomil Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita:



- muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, koska Olmesartan medoxomil Krka -tablettien vaikutus
voi voimistua. Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin
varotoimenpiteisiin:

Jos otat ACE:n estijaé tai aliskireenié (katso my®os tiedot kohdista ”Ald ota Olmesartan
medoxomil Krka -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

- kaliumlisi4, kaliumia siséltdavid suolankorvikkeita, nesteenpoistolddkkeitd (diureetteja) tai
hepariinia (verenohennuslddke). Ndiden ladkkeiden samanaikainen kdyttd Olmesartan
medoxomil Krka -tablettien kanssa voi suurentaa veresi kaliumpitoisuutta.

- litiumin (mielialan vaihteluiden ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kéytetyn ladkkeen)
samanaikainen kdyttd Olmesartan medoxomil Krka -tablettien kanssa voi lisdtd litiumin
haitallisia vaikutuksia. Jos litiumin kdytté on vélttdmatdntd, ladkarisi tarkistaa veresi
littumpitoisuuden.

- tulehduskipulddkkeet (NSAID:it, kivunlievitykseen, turvotuksen ja muiden tulehdusoireiden
sekd niveltulehduksen hoitoon kéytetyt ladkkeet) samanaikaisesti Olmesartan medoxomil Krka
-tablettien kanssa kdytettynd voivat suurentaa munuaisten toimintahdirioiden riskia ja heikentaa
Olmesartan medoxomil Krka -tablettien vaikutusta.

- kolesevelaamihydrokloridia (vdhentda kolesterolin méarda veressd), koska Olmesartan
medoxomil Krka -tablettien vaikutus voi heikentya. Ladkérisi voi neuvoa sinua ottamaan
Olmesartan medoxomil Krka -tabletin vahintdén 4 tuntia ennen kolesevelaamihydrokloridia.

- tiettyjd antasideja (ruoansulatushédirididen hoitoon), koska Olmesartan medoxomil Krka
-tablettien vaikutus saattaa heikentyd hieman.

Iakkaat henkilot

Jos olet yli 65-vuotias ja ladkari paattdda suurentaa olmesartaanimedoksomiiliannoksesi 40 mg:aan
vuorokaudessa, sinun on kdytdva sddnnollisesti 1ddkarin vastaanotolla tarkistuttamassa verenpaineesi
sen varmistamiseksi, ettei verenpaineesi alene liikaa.

Mustaihoiset potilaat
Kuten muidenkin samankaltaisten verenpainetta alentavien ladkkeiden kdyton yhteydessd, myos
Olmesartan medoxomil Krka -tablettien vaikutus on mustaihoisilla potilailla hieman heikompi.

Olmesartan medoxomil Krka ruuan ja juoman kanssa
Olmesartan medoxomil Krka voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Tavallisesti 1ddkarisi tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Olmesartan medoxomil Krka -valmisteen kdytdn ennen raskauden alkua tai
heti, kun huomaat olevasi raskaana, ja neuvoo sinua vaihtamaan Olmesartan medoxomil Krka -
valmisteen johonkin toiseen lddkkeeseen. Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta ei suositella
alkuraskauden aikana, eika sitd saa kdyttdd, jos raskaus on jatkunut yli 3 kuukautta, koska ladkkeen
kaytosta kolmen raskauskuukauden jdlkeen voi olla vakavaa haittaa lapselle.

Imetys

Kerro ladkdrille, jos imetét tai aiot imettdd. Olmesartan medoxomil Krka -tabletteja ei suositella
imettéville dideille, ja 1adkari voi valita sinulle toisen hoidon, etenkin jos lapsi on vastasyntynyt tai
syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sinulla saattaa esiintyd uneliaisuutta tai huimausta korkean verenpaineen hoidon aikana. Jos ndin
tapahtuu, dla aja dldka kayta koneita ennen kuin oireet havidvét. Kysy neuvoa ladkarilta.

Ladkkeet voivat heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
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Léadkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olmesartan medoxomil Krka sisaltaa laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on méardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset

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

6 vuotta tayttdneet alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret

Suositeltu aloitusannos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvasti
hallinnassa, ladkéri voi pdattda suurentaa annosta enintddn 20 mg:aan tai 40 mg:aan kerran padivassa.
Alle 35 kg painavien lasten annos on korkeintaan 20 mg kerran pdivdssa.

Potilaille, joilla on lieva tai keskivaikea munuaissairaus, annos saa olla enintddn 20 mg kerran
vuorokaudessa.

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

Jos otat enemmdn Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota lddkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Olmesartan medoxomil Krka -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota tavanomainen annos seuraavana pdivéna tavalliseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Olmesartan medoxomil Krka —valmisteen kayton

On tdrkeda jatkaa Olmesartan medoxomil Krka -tablettien kéytt6d, ellei 1adkérisi kehota sinua
lopettamaan sita.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ldadke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Jos niitd ilmaantuu, ne ovat usein lievia eivétka vaadi hoidon lopettamista.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia, vaikka useimmat eivét niitd saa:

Harvinaisissa tapauksissa (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta) on ilmoitettu seuraavia
mahdollisesti koko elimistoon vaikuttavia allergisia reaktioita:



Olmesartan medoxomil Krka -hoidon aikana voi ilmetd kasvojen, suun ja/tai kurkunpéén (dénielinten)
turvotusta, johon liittyy kutinaa ja ihottumaa. Jos téllaista ilmenee, lopeta Olmesartan medoxomil
Krka -tablettien ottaminen ja ota heti yhteytta ladkariin.

Olmesartan medoxomil Krka voi aiheuttaa harvoin (mutta hieman useammin idkkailla potilailla)
verenpaineen liiallista alenemista siihen taipuvaisilla potilailla tai allergisen reaktion seurauksena.
Téllainen voi aiheuttaa vaikeaa huimausta tai pyortymisen. Jos tallaista ilmenee, lopeta Olmesartan
medoxomil Krka -tablettien ottaminen, ota heti yhteytta ladkariin ja kay makuulle.

Esiintyvyys tuntematon: Jos sinulla ilmenee silminvalkuaisten kellertymistd, virtsan tummuutta tai
ihon kutinaa vaikka Olmesartan medoxomil Krka -hoidon aloittamisesta olisi kulunut kauankin, ota
heti yhteytta ladkariin, joka arvioi oireesi ja pdattdd, miten verenpaineldakitystdsi jatketaan.

N&dma ovat muita Olmesartan medoxomil Krka -hoidon yhteydessa tdhdn mennessé tunnettuja
haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan 1 potilaalla kymmenesta):

Heitehuimaus, paansarky, pahoinvointi, ruoansulatushairiét, ripuli, vatsakipu, maha-suolitulehdus,
vasymys, kurkkukipu, nendn vuotaminen tai tukkoisuus, keuhkoputkitulehdus, flunssan kaltaiset
oireet, yskd, kipu, rinta-, selké-, luusto- tai nivelkipu, virtsatieinfektio, nilkkojen, jalkaterien, saarten,
kdsien tai kédsivarsien turpoaminen, verivirtsaisuus.

My®6s verikokeiden tuloksissa on havaittu joitakin muutoksia, kuten:

rasva-arvojen suurenemista (hypertriglyseridemia), virtsahappopitoisuuden suurenemista
(hyperurikemia), veren ureapitoisuuden kohoamista, maksan ja lihasten toimintakoetulosten
suurenemista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintvi enintddn 1 potilaalla sadasta):

Nopeasti ilmaantuvat koko elimist6én mahdollisesti kohdistuvat allergiset reaktiot, joista saattaa
aiheutua hengitysvaikeuksia sekd verenpaineen nopeaa laskua, joka saattaa johtaa jopa pyOrtymiseen
(anafylaktiset reaktiot), kasvojen turvotus, kiertohuimaus, oksentelu, heikotus, sairaudentunne,
lihaskipu, ihottuma, allerginen ihottuma, kutina, eksanteema (ihottuma), ihopaukamat, sydédnlihaksen
hapenpuutteesta johtuva rintakipu (kipu tai epdmiellyttdva tunne rinnassa).

Verikokeissa on todettu tietyntyyppisten verisolujen, verihiutaleiden, méérén vahenemisté
(trombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):

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

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

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutukset ovat lapsilla samankaltaisia kuin aikuisilla. Heitehuimausta ja padnsérkyéa ilmenee
kuitenkin useammin lapsilla ja nendverenvuoto on vain lapsilla ilmeneva yleinen haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tém& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olmesartan medoxomil Krka -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta titad ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttépdivaimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laékkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Olmesartan medoxomil Krka sisdltaa

- Vaikuttava aine on olmesartaanimedoksomiili.
Yksi Olmesartan medoxomil Krka 10 mg kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg
olmesartaanimedoksomiilia.
Yksi Olmesartan medoxomil Krka 20 mg kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 20 mg

olmesartaanimedoksomiilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, matalasubstituutioasteinen
hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti tablettiytimessa ja titaanidioksidi, talkki,
makrogoli 3000 ja poly(vinyylialkoholi) kalvopdallysteessa.

Ks. kohta 2 ”Olmesartan medoxomil Krka sisiltda laktoosia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg kalvopédllysteiset tabletit: valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella
puolella kaiverrettu merkintd S1; tabletin halkaisija: 6,5 mm, paksuus 2,4-3,4 mm.

20 mg kalvopédllysteiset tabletit: valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella

iuolella kaiverrettu merkintd S2; tabletin halkaisil’a: 8 mm, iaksuus 3,4-4,5 mm.

Olmesartan medoxomil Krka 10 mg, 20 mg ja 40 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat saatavana
rasioissa, joissa on 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 kalvopééllysteista tablettia
lapipainopakkauksissa, ja 100 kalvopééllysteista tablettia sisdltdvissa tablettipurkeissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Mpyyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
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TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.1.2025

Lisédtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Olmesartan medoxomil Krka 10 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan medoxomil Krka 20 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan medoxomil Krka 40 mg filmdragerade tabletter

olmesartanmedoxomil

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

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Olmesartan medoxomil Krka dr och vad det anvénds for
Vad du behéver veta innan du tar Olmesartan medoxomil Krka
Hur du tar Olmesartan medoxomil Krka

Eventuella biverkningar

Hur Olmesartan medoxomil Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

kW=

1. Vad Olmesartan medoxomil Krka ar och vad det anvands for

Olmesartan medoxomil Krka tillhor en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II
receptorantagonister. Dessa ldkemedel sdnker blodtrycket genom att utvidga blodkérlen.

Olmesartan medoxomil Krka anvénds fér behandling av hogt blodtryck (som ocksa kallas
hypertension) hos vuxna och hos barn och ungdomar i aldern 6 ar till 18 ar. Hogt blodtryck kan skada
blodkarlen i olika organ sadsom hjértat, njurarna, hjarnan och 6gonen. I vissa fall kan detta leda till
hjartinfarkt, hjart- eller njursvikt, stroke eller blindhet. Vanligtvis uppvisas inga symtom péa hogt
blodtryck. Det ar viktigt att mata ditt blodtryck for att undvika att skada intraffar.

Hogt blodtryck kan behandlas och héllas under kontroll med ldkemedel t.ex. Olmesartan medoxomil
Krka. Din ldkare har sdkert ocksd rekommenderat att du gor en del dndringar i din livsstil som kan
bidra till att blodtrycket sdnks (t.ex. ga ner i vikt, sluta réka, minska mangden av alkohol som du
dricker och minska méngden salt i din mat). Lakaren kan ocksa ha rekommenderat regelbunden
motion sdsom promenader eller simning. Det &r viktigt att du foljer lakarens rad.

Olmesartanmedoxomil som finns i Olmesartan medoxomil Krka kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Olmesartan medoxomil Krka
Ta inte Olmesartan medoxomil Krka

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



- om du &r mer 4n 3 manader gravid (det 4r ocksé béttre att undvika Olmesartan medoxomil Krka
under tidig graviditet - se avsnitt ”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 blodtryckssédnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Olmesartan medoxomil Krka.

Tala om for din ldkare om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anviands for att behandla hogt

blodtryck:

- en ACE-hdmmare (t.ex. enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har diabetesrelaterade
njurproblem.

- aliskiren.

Din ldkare kan behéva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Olmesartan medoxomil Krka”

Tala om for din ldkare om du har nagra av foljande hélsoproblem:

- njurproblem

- leversjukdom

- hjéartsvikt eller problem med hjartklaffarna eller hjartmuskeln

- allvarliga krakningar, diarré, behandling med hoga doser av vatskedrivande tabletter (diuretika)
eller om du ar pa saltfattig diet

- okad kaliummaéngd i blodet

- problem med binjurarna.

Rédfraga ldkare om du har svér, langvarig diarré som orsakar betydande viktminskning. Lékaren kan
utvérdera dina symtom och besluta hur din medicinering med blodtryckssdnkande ldkemedel ska
fortsatta.

Som vid alla 1dkemedel som reducerar blodtrycket kan ett for kraftigt blodtrycksfall leda till
hjartinfarkt eller stroke hos patienter med storningar i blodflodet. Din ldkare vill darfér kontrollera ditt
blodtryck noggrant.

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

Barn och ungdomar

Olmesartan har studerats hos barn och ungdomar. For ytterligare information, vand dig till 1dkaren.
Olmesartan medoxomil Krka rekommenderas inte till barn i dldern 1 &r till under 6 ar och ska inte
anvandas till barn under 1 ar eftersom erfarenhet saknas.

Andra likemedel och Olmesartan medoxomil Krka

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

ldkemedel:

- andra blodtryckssankande likemedel eftersom samtidig anvandning kan oka effekten av
Olmesartan medoxomil Krka. Din ldkare kan beh&va dndra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Olmesartan medoxomil Krka” och ”Varningar och férsiktighet™).



- kaliumtillskott, ett saltersattningsmedel som innehéller kalium, vitskedrivande tabletter
(diuretika) eller heparin (blodfértunnande). Anvandning av dessa ldkemedel tillsammans med
Olmesartan medoxomil Krka kan 6ka kaliumméngden i blodet.

- litium (lidkemedel som anvénds till behandling av humoérsvangningar och vissa typer av
depression) som anvdnds samtidigt med Olmesartan medoxomil Krka kan 6ka litiumtoxicitet.
Om du maste anvénda litium vill din 1dkare méta litiumhalten i blodet.

- antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (likemedel som lindrar smérta, svullnaden och andra
symtom pa inflammation, inklusive artrit) som anvands samtidigt med Olmesartan medoxomil
Krka kan oka risken for njursvikt och som f6ljd kan effekten av Olmesartan medoxomil Krka
minskas av NSAID.

- kolesevelamhydroklorid (ett 1dkemedel som sadnker kolesterolnivan i ditt blod), eftersom
effekten av Olmesartan medoxomil Krka kan minska. Din ldkare kan rada dig att ta Olmesartan
medoxomil Krka minst 4 timmar fére kolesevelamhydroklorid.

- vissa antacider (avhjdlper matsmaltningen) da effekten av Olmesartan medoxomil Krka kan
minska en aning.

Aldre

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

Svarta patienter
Som for andra liknande likemedel &r den blodtryckssdnkande effekten nagot ldagre hos svarta
patienter.

Olmesartan medoxomil Krka med mat och dryck
Olmesartan medoxomil Krka kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet

Du maéste tala om f6r ldkare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. I vanliga fall vill din ldkare
rada dig att sluta anvdnda Olmesartan medoxomil Krka innan du blir gravid eller sa snart du vet att du
ar gravid och rada dig att anvanda ett annat ldkemedel i stéllet for Olmesartan medoxomil Krka.
Olmesartan medoxomil Krka 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 anvinds efter 3 manaders
graviditet.

Amning

Tala om for ldkare om du ammar eller ska borja amma. Olmesartan medoxomil Krka rekommenderas
inte till médrar som ammar och din ldkare kan vélja en annan behandling fér dig om du 6nskar att
amma, sarskilt om barnet dr nyfodd eller fodd for tidigt.

Korformaga och anviandning av maskiner
Du kan uppleva somnighet och yrsel under behandling av hégt blodtryck. I dessa fall ska du vénta
med att kora eller anvanda maskiner tills symtomen &r borta. Radfraga din ldkare.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Olmesartan medoxomil Krka innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.
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3. Hur du tar Olmesartan medoxomil Krka

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osédker.

Vuxna

Rekommenderad startdos dr en 10 mg tablett en gang dagligen. Om ditt blodtryck inte kan
kontrolleras kan din ldkare dock dka dosen upp till 20 mg eller 40 mg en gang dagligen eller forskriva
ytterligare ldkemedel.

Barn och ungdomar i aldern 6 ar till 18 ar

Rekommenderad startdos dr 10 mg en gang dagligen. Om tillracklig kontroll av patientens blodtryck
inte uppnas kan ldkaren 6ka dosen upp till 20 mg eller 40 mg en géng dagligen. Hos barn som véager
mindre dn 35 kg kommer dosen att vara htgst 20 mg en gang dagligen.

Hos patienter med mild till mattlig njursjukdom fér dosen inte bli hogre 4n 20 mg en gang dagligen.

Tabletten kan tas med eller utan mat. Svélj tabletten med tillrdcklig mangd 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 Krka

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Olmesartan medoxomil Krka
Om du har glomt en dos, ta din normala dos nésta dag som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Olmesartan medoxomil Krka
Det ar viktigt att fortsdtta at ta Olmesartan medoxomil Krka savida inte din ldkare talar om for dig att
du ska sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem. Om det férekommer ar biverkningarna ofta milda och kraver ingen behandling for att upphora.

Aven om inte manga personer drabbas kan de féljande biverkningarna vara allvarliga:

I séllsynta 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 kldda och utslag kan
forekomma under behandlingen med Olmesartan medoxomil Krka. Om detta forekommer ska du
sluta att ta Olmesartan medoxomil Krka och kontakta din lakare omedelbart.

I séllsynta fall (och ndgot oftare hos &dldre) kan Olmesartan medoxomil Krka orsaka ett for lagt
blodtryck hos kénsliga personer eller till f6ljd av en allergisk reaktion. Detta kan orsaka svar yrsel
eller svimningsanfall. Om detta forekommer ska du sluta att ta Olmesartan medoxomil Krka och
kontakta din lakare omedelbart och ligga dig ned.
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Ingen kand frekvens: Vid gulfargning av 6gonvitorna, mork urin och kldda i huden ska du omedelbart
kontakta din lakare, som kommer att utvardera dina symtom och besluta om hur du ska fortséatta
med din blodtrycksbehandling. Vid dessa tecken ska du uppsoka ldkare &ven om du inledde
behandling med Olmesartan medoxomil Krka for en ldngre tid sedan.

Dessa é&r andra hittills kdnda biverkningar med Olmesartan medoxomil Krka:

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

Yrsel, huvudvérk, illamaende, matsmaltningsbesvir, diarré, buksmaértor, mag- och tarminflammation,
trotthet, halsont, rinnande nédsa eller nastdppa, luftrorskatarr, influensaliknande symtom, hosta, smarta,
smartor i brost, rygg, benstomme eller leder, urinvigsinfektion, svullna fotleder, ben, fétter, hander
eller armar, blod i urinen.

Forandringar i blodtestresultat har ocksa setts och inkluderar foljande:
okat blodfett (hypertriglyceridemi), 6kad urinsyra (hyperurikemi), forh6jda nivaer av blodurea,
forhojda varden pa leverfunktionstester och muskelfunktion.

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

Snabbt upptrddande allergiska reaktioner som kan paverka hela kroppen och kan orsaka
andningssvarigheter samt en snabb blodtryckssidnkning som dven kan leda till svimning (anafylaktiska
reaktioner), svullnad i ansiktet, yrsel, krdkningar, svaghet, sjukdomskénsla, muskelvérk, hudutslag,
allergiskt hudutslag, klada, exantem (hudutslag), hudknélar, angina (smarta eller obehaglig kénsla i
brostet).

I blodtester har sett ett minskat antal av en viss typ blodceller kind som blodplétter (trombotytopeni).

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

Orkesloshet, muskelkramper, nedsatt njurfunktion, njursvikt.

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

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Hos barn, liknar biverkningarna dem som har rapporterats hos vuxna. Men yrsel och huvudvark ses
oftare hos barn, och ndsblédning &r en vanlig biverkning som bara ses i barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Olmesartan medoxomil Krka ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r olmesartanmedoxomil.
Varje Olmesartan medoxomil Krka 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg
olmesartanmedoxomil.
Varje Olmesartan medoxomil Krka 20 mg filmdragerad tablett innehaller 20 mg
olmesartanmedoxomil.
Varje Olmesartan medoxomil Krka 40 mg filmdragerad tablett innehaller 40 mg
olmesartanmedoxomil.

- Ovriga innehallsaimnen dr mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, 1dgsubstituerad
hydroxipropylcellulosa och magnesiumstearat i tablettkdrnan, samt titandioxid, talk, makrogol
3000 och poly(vinylalkohol) i filmdrageringen.
Se avsnitt 2 ”Olmesartan medoxomil Krka innehaller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg filmdragerade tabletter &r vita, runda, aningen bikonvexa filmdragerade tabletter, ingraverade
med markningen S1 pd ena sidan av tabletten: tablettdiameter 6,5 mm, tjocklek 2,4 mm — 3,4 mm.
20 mg filmdragerade tabletter ar vita, runda, aningen bikonvexa filmdragerade tabletter, ingraverade
med mérkningen S2 pd ena sidan av tabletten: tablettdiameter 8 mm, tjocklek 3,4 mm — 4,5 mm.

40 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, ingraverade med
markningen S3 pa ena sidan av tabletten: tablettdiameter 13 x 8 mm, tjocklek 4,3 mm — 5,5 mm.

Olmesartan medoxomil Krka 10 mg, 20 mg och 40 mg finns tillgdngliga i kartonger med 10, 14, 28,
30, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 filmdragerade tabletter i blister, samt i behallare med
100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkiannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-I.ohmann-StralSe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel andrades senast 29.1.2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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