Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg kalvopaallysteiset tabletit

olmesartaanimedoksomiili/hydroklooritiatsidi

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

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin tai apteekkihenkilkunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin sitd kéytetdéan
2. Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -
valmistetta

3. Miten Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta otetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset

5 Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen sdilyttdminen
6 Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mita Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka on ja mihin sitid kdytetadn

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
olmesartaanimedoksomiilia ja hydroklooritiatsidia, joita kdytetddn aikuisten korkean verenpaineen
(hypertension) hoitoon.

- Olmesartaanimedoksomiili kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmaéén. Se alentaa verenpainetta laajentamalla verisuonia.

- Hydroklooritiatsidi kuuluu tiatsididiureeteiksi (nesteenpoistolddkkeiksi) kutsuttujen ladkkeiden
ryhmadédn. Se alentaa verenpainetta poistamalla elimistostd ylimaardistd nestettd lisddmalla
virtsan muodostumista munuaisissa.

Sinulle méaratdan Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta vain, jos
olmesartaanimedoksomiili yksindédn ei ole saanut verenpainettasi riittdvasti hallintaan. Kun naita kahta
vaikuttavaa ainetta annetaan yhdessd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tableteissa,
ne alentavat verenpainetta enemman kuin kumpikaan yksinddn annettuna.

Kaéytédt ehké jo ennestdédn verenpainelddkkeitd, mutta 1ddkari saattaa maaratad sinulle Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta, jotta verenpaineen aleneminen tehostuu.

Korkean verenpaineen voi saada hallintaan ladkkeiden, kuten Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen avulla. Ladkérisi on todennédkdisesti suositellut
joitakin muutoksia elintapoihisi (esim. laihduttaminen, tupakoinnin lopettaminen, alkoholin kédytén
vdhentdminen ja ruoan sisdltdmén suolan madrdn vihentdminen) avuksi verenpaineen alentamiseen.
Ladkarisi on my0s saattanut kehottaa sinua liikkumaan sddnnoéllisesti, esim. kdvelemé&én tai uimaan.
On tdrkedd, ettd noudatat naitd 1adkérisi antamia ohjeita.



Olmesartaanimedoksomiilia ja hydroklooritiatsidia, joita Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkaériltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Al ota Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta

- jos olet allerginen olmesartaanimedoksomiilille tai hydroklooritiatsidille tai tdiméan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai hydroklooritiatsidin kaltaisille aineille
(sulfonamideille)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -
valmisteen kadyttdd on syytd valttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus ja
imetys”)

- jos sinulla on munuaisten toimintahdiri6ita

- jos veresi kalium- tai natriumarvot ovat matalat tai kalsium- tai virtsahappoarvot ovat korkeat
(mihin liittyy kihtioireita tai munuaiskivié), eivitka arvot korjaudu hoidon avulla

- jos sinulla on kohtalaisia tai vaikeita maksan toimintahdiridita tai ihon ja silmien keltaisuutta
(keltatauti) tai sapen virtaus sappirakosta on héiriintynyt (sappitietukos, esim. sappikivet).

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

Jos epdilet jonkin edelld mainituista asioista koskevan sinua tai et ole siitd varma, &l ota tabletteja.
Keskustele asiasta ensin lddkarin kanssa ja noudata sitten hdnen antamiaan ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta.

Ennen tablettien kdyton aloittamista kerro ladkarille, jos sinulla on jokin seuraavista:

- munuaissiirre

- maksasairaus

- syddmen vajaatoiminta tai sydanldppien tai syddnlihaksen hairigita

- voimakasta tai usean pdivan ajan kestdnyttd oksentelua tai ripulia

- suurina annoksina kéytettdva nesteenpoistolddkitys (diureettilddkitys) tai jos noudatat

vahédsuolaista ruokavaliota

- lisdmunuaisten toimintahdiri6ita (esim. primaari aldosteronismi)

- diabetes

- SLE-tauti (lupus erythematosus, autoimmuunisairaus)

- allergioita tai astma

- jos sinulla on ollut ihosydpa tai jos sinulle kehittyy ylléttdva ihomuutos hoidon aikana.

Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytt6 suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosydpa)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kdytdt Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta.

- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jdlkeen. Jos sinulle kehittyy
vaikea hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
-valmisteen ottamisen jdlkeen, hakeudu valittoémasti ladkérin hoitoon.

jos sinulla on n&dn heikkenemisté tai silmakipua. Namaé voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmé&n suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneestd silménpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen ottamisen
jalkeen. Tama voi hoitamattomana johtaa pysyvaan ndonmenetykseen. Taméan



haittavaikutuksen riski voi olla suurempi, jos sinulla on aiemmin todettu penisilliini- tai
sulfonamidiallergia.

- jos kaytd otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistéd 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) m&é&ran sdannollisesti.
Katso my®6s kohdassa ”Ald ota Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta”
olevat tiedot.

Ladkari saattaa pyytda sinua kdymain vastaanotolla tavanomaista useammin ja teettad
laboratoriokokeita, jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista.

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

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka saattaa aiheuttaa veren rasva- tai
virtsahappoarvojen suurenemista (aiheuttaa nivelten kivuliasta turpoamista eli kihdin). Laékéri haluaa
todennékdisesti tehda sinulle sddnnéllisesti laboratoriokokeita tdmén tarkistamiseksi.

Veren tiettyjen kemiallisten aineiden, elektrolyyttien, pitoisuus saattaa muuttua. Ladkéri haluaa
todenndkoisesti tehda sinulle sddnndllisesti laboratoriokokeita tdmén tarkistamiseksi.
Elektrolyyttipitoisuuden muuttumiseen viittaavia oireita ovat: jano, suun kuivuminen, lihaskipu tai
-kouristukset, lihasten vasyminen, matala verenpaine (hypotensio), heikotuksen tunne, jdhmeys,
vasymys, uneliaisuus tai levottomuus, pahoinvointi, oksentelu, virtsaamistarpeen vaheneminen, nopea
syddmensyke. Kerro lddkarille, jos havaitset tdllaisia oireita.

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

Jos sinulle on suunniteltu lisdkilpirauhasen toimintakokeiden tekemistd, sinun on lopetettava
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien ottaminen ennen ndiden kokeiden
tekemista.

Jos olet kilpaurheilija, tdmé lddke saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta ei suositella kdytettavéksi alkuraskauden aikana,
eika sitd saa kdyttad, jos raskaus on jatkunut yli 3 kuukautta, koska kdytté tdméan ajanjakson aikana
voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapselle (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”).

Lapset ja nuoret
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten
ja nuorten hoitoon.

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

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kéytét jotakin seuraavista:

- veren kaliumpitoisuutta mahdollisesti muuttavia ldadkkeitd, jos kaytdt niitd samanaikaisesti
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kanssa. Téllaisia ladkkeitd ovat:
- kaliumlisat (sekéd kaliumia siséltavat suolan korvikkeet)
- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)



- hepariini (verenohennusladke)

- ulostusladkkeet

- steroidit

- adrenokortikotropiini (ACTH)

- karbenoksoloni (suun ja mahan haavaumien hoitoon kaytettdva ladke)

- G-penisilliini (kutsutaan myds bentsyylipenisilliininatriumiksi, antibiootti)
- tietyt sarkylddkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo (aspiriini) tai salisylaatit.

ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:
- Jos otat ACE:n estdjaa tai aliskireenid (katso myos tiedot kohdista ”Ald ota Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

litiumia (mielialan vaihteluiden ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kéytettya ladkettd)
samanaikaisesti Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kanssa, koska se
voi lisdtd litiumin haitallisia vaikutuksia. Jos litiumin kéytté on valttamaéatontd, 1ladkari tarkistaa
veresi litiumpitoisuuden.

tulehduskipulddkkeitd (NSAID-l4dkkeitd, kivunlievitykseen, turvotuksen ja muiden
tulehdusoireiden seké niveltulehduksen hoitoon kaytettyja 1adkkeitd) samanaikaisesti
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kanssa, koska ne voivat suurentaa
munuaisten toimintahéirididen riskid ja heikentdd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka -tablettien vaikutusta

muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, koska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
-tablettien vaikutus voi voimistua

unilddkkeitd, rauhoittavia ladkkeitd ja masennusladkkeitd, koska ndiden lddkkeiden samanaikainen
kdyttd6 Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien kanssa voi aiheuttaa
verenpaineen &dkillisen laskun seisomaan noustaessa

tiettyja lihaksia rentouttavia ladkkeitd, kuten baklofeenia ja tubokurariinia

amifostiinia ja tiettyjd muita syopaladkkeitd, kuten syklofosfamidia tai metotreksaattia

kolestyramiinia ja kolestipolia, veren rasva-arvoja alentavia ladkkeita

kolesevelaamihydrokloridia (vdhentdd kolesterolin maarda veressd), koska Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tablettien vaikutus voi heikentyd. Léadkérisi voi neuvoa
sinua ottamaan Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tabletin védhintdédn 4 tuntia
ennen kolesevelaamihydrokloridia.

antikolinergisid ladkkeitd, kuten atropiinia ja biperideenia

tiettyjen psyykkisten hairididen hoitoon kaytettdvid 1adkkeitd, kuten tioridatsiinia,
klooripromatsiinia, levomepromatsiinia, trifluoperatsiinia, syamematsiinia, sulpiridia,

amisulpiridia, pimotsidia, sultopridia, tiapridia, droperidolia tai haloperidolia

tiettyja sydédnladkkeitd, kuten kinidiinid, hydrokinidiinié, disopyramidia, amiodaronia, sotalolia tai
digitalista

syddmen rytmiin vaikuttavia ladkkeitd, kuten mitsolastiinia, pentamidiinia, terfenadiinia,
dofetilidia, ibutilidia tai erytromysiinid pistoksina

suun kautta otettavia verensokeriarvoja alentavia diabetesladkkeitd, kuten metformiinia, tai
insuliinia



- beetasalpaajia korkean verenpaineen hoitoon ja diatsoksidia matalien verensokeriarvojen hoitoon,
koska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -tabletit voivat voimistaa niiden
verensokeriarvoja nostavaa vaikutusta

- metyylidopaa, joka on korkean verenpaineen hoitoon kaytettdva ladke

- verenpainetta nostavia ja syddmen sykettd hidastavia ladkkeitd, kuten noradrenaliinia

- difemaniilia, jota kdytetddn hitaan syddmen syketiheyden hoitoon tai vahentdmaén hikoilua

- kihtilddkkeitd, kuten probenesidid, sulfinpyratsonia ja allopurinolia

- kalsiumlisid

- amantadiinia, joka on viruslddke

- siklosporiinia, joka on elinsiirteen hylkimisen estoon kdytettdva ladke

- tiettyjd antibiootteja, joita kutsutaan tetrasykliineiksi tai sparfloksasiiniksi

- amfoterisiinid, jota kdytetdan sieni-infektioiden hoitoon

- tiettyja antasideja, joita kdytetddn mahan liikahappoisuuden hoitoon, kuten
alumiinimagnesiumhydroksidia, koska Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

-tablettien teho saattaa heiketd hieman

- sisapridia, jota kdytetddn parantamaan ruoan etenemistd mahassa ja suolistossa

halofantriinia, jota kédytetddn malarian hoitoon.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjdéan
mahaan.

Ole varovainen alkoholin kédytdssd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -hoidon aikana,
koska osalla potilaista saattaa esiintyd pyorrytystd tai huimausta. Jos sinulla esiintyy téllaista, dld nauti
alkoholia, kuten viinig, olutta tai virvoitusjuoman ja alkoholin sekoituksia.

Mustaihoiset potilaat

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

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ladkérille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kayton
ennen raskauden alkua tai heti, kun huomaat olevasi raskaana, ja neuvoo sinua vaihtamaan
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen johonkin toiseen ladkkeeseen.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi raskauden
aikana eika sitd saa kdyttdd raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
vakavaa haittaa lapselle, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jélkeen.

Imetys



Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka -valmisteen kdytt6d ei suositella imettdville dideille, ja 1adkari voi valita sinulle toisen hoidon,
jos haluat imettaa.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kun kéytdt verenpainelddkkeitd, sinulla saattaa esiintyd uneliaisuutta tai huimausta. Jos néin tapahtuu,
dla aja dlaka kaytd koneita ennen kuin oireet havidvit. Kysy neuvoa ladkarilta.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Laadkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maarannyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos on yksi Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg
tabletti kerran vuorokaudessa. Jos verenpainettasi ei kuitenkaan saada hallintaan, ladkéri voi paattaa
suurentaa annoksesi yhteen Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg tablettiin
kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti veden kanssa. Jos mahdollista, ota pdivittdinen annos joka pdiva samaan aikaan,
esimerkiksi aamiaisen yhteydessd. On tdrkeédd jatkaa Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka -tablettien kayttod, ellei 1dédkérisi kehota sinua lopettamaan sita.

Jos otat enemméan Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta kuin sinun
pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd 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/Hydrochlorothiazide Krka -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota tavanomainen annos seuraavana pdivana tavalliseen tapaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen oton

On tédrkedd jatkaa Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kayttod, ellei
ladkarisi kehota sinua lopettamaan sité.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia:



- koko elimist66n kohdistuvat allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen, suun ja/tai kurkunpdan
(danielinten) turvotusta sekd kutinaa ja ihottumaa, saattaa esiintyd harvoin. Jos tallaista
ilmenee, lopeta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen ottaminen
ja ota heti yhteytta ladkariin.

- Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka voi aiheuttaa verenpaineen liiallista
alenemista siihen taipuvaisilla potilailla tai allergisen reaktion seurauksena. Outoa epédtodellista
oloa tai pyortymista saattaa esiintyd melko harvoin. Jos tallaista ilmenee, lopeta Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen ottaminen, ota heti yhteytti ladkariin
ja kdy makuulle.

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

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka on kahden vaikuttavan aineen yhdistelma.
Seuraavassa kuvataan ensin Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen sisdltdmén
ladkeyhdistelman kaytostd (edelld jo mainittujen liséksi) tdhdn mennessd raportoidut haittavaikutukset
ja sen jdlkeen vaikuttavia aineita erikseen kdytettdessa esiintyneiksi tiedetyt haittavaikutukset:

Seuraavassa esitetain Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen kdytosta
tahan saakka tiedossa olevat muut haittavaikutukset

Jos nditd haittavaikutuksia esiintyy, ne ovat usein lievid eikd sinun tarvitse keskeyttda hoitoa.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintadn 1 henkil6lla kymmenestd):
Heitehuimaus, heikotus, paansarky, vasymys, rintakipu, nilkkojen, jalkaterien, saarten, késien tai
kédsivarsien turpoaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintddn 1 henkil6lla sadasta):
Lepattava syddmensyke (syddamentykytys), ihottuma, ekseema, kiertohuimaus, yska,
ruoansulatusvaivat, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, lihaskouristukset ja lihaskipu,
nivelkipu, kipu késivarsissa ja jaloissa, selkdkipu, erektiohdiriét miehilld, verta virtsassa.

Myos verikokeiden tuloksissa on havaittu melko harvoin joitakin muutoksia, kuten:

veren rasva-arvojen kohoamista, veren urea- ja virtsahappopitoisuuden suurenemista, veren
kreatiniinipitoisuuden suurenemista, veren kaliumpitoisuuden suurenemista tai pienenemistd, veren
kalsiumpitoisuuden suurenemista, verensokeriarvojen kohoamista, maksan toimintakokeiden arvojen
kohoamista. Ladkéari saa ndistéd tiedon verikokeiden perusteella ja kertoo sinulle, onko syyta ryhtya
toimenpiteisiin.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 henkilélla tuhannesta):
Huonovointisuus, tajunnantason hdiritt, paukamat ihossa, akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Myds verikokeiden tuloksissa on havaittu harvoin joitakin muutoksia, kuten:
veren ureatyppiarvojen kohoamista, hemoglobiini- ja hematokriittiarvojen alenemista. Laékéri saa
ndistd tiedon verikokeiden perusteella ja kertoo sinulle, onko syyta ryhtya toimenpiteisiin.

Lisaksi seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kdytettiessa olmesartaanimedoksomiilia tai

hydroklooritiatsidia yksindan, mutta ei Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
-valmisteen kadyton yhteydessa tai esiintyvyydeltddn yleisemmin:

Olmesartaanimedoksomiili

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 henkilélla 10:std):



Keuhkoputkitulehdus, yskd, nendn vuotaminen tai tukkoisuus, kurkkukipu, vatsakipu,
ruoansulatusvaivat, ripuli, pahoinvointi, maha-suolitulehdus, nivel- tai luukipu, selkékipu,
verivirtsaisuus, virtsatieinfektio, flunssan kaltaiset oireet, kipu.

My®os verikokeiden tuloksissa on havaittu yleisesti joitakin muutoksia, kuten:
veren rasva-arvojen kohoamista, veren urea- tai virtsahappopitoisuuden suurenemista, maksan ja
lihasten toimintakokeiden arvojen kohoamista.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintian 1 henkildlla 100:sta):
Nopeasti ilmaantuvat allergiset reaktiot, jotka kohdistuvat koko elimistd6n ja saattavat aiheuttaa
hengitysvaikeuksia sekéd nopeaa verenpaineen laskua, joka voi johtaa my6s pyortymiseen
(anafylaktiset reaktiot), kasvojen turpoaminen, angina pectoris (rintakipu tai epdmiellyttdva tunne
rinnassa), sairaudentunne, allerginen ihottuma, kutina, eksanteema (ihottuma), paukamat ihossa.

Myos verikokeiden tuloksissa on havaittu melko harvoin joitakin muutoksia, kuten:
tietyntyyppisten verisolujen (verihiutaleiden) méaérdn vdhenemisté (trombosytopenia).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 henkilélla 1 000:sta):
Munuaisten toiminnan heikkeneminen, energianpuutos.

Myos verikokeiden tuloksissa on havaittu harvoin joitakin muutoksia kuten:
veren kaliumpitoisuuden suurenemista.

Hydroklooritiatsidi

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya useammalla kuin 1 henkilélla 10:std):
Muutokset verikokeiden tuloksissa: veren rasva-arvojen ja virtsahappopitoisuuden suureneminen.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintidn 1 henkil6lla 10:std):
Sekavuuden tunne, vatsakipu, mahavaivat, turvotuksen tunne, ripuli, pahoinvointi, oksentelu,
ummetus, sokerin (glukoosin) erittyminen virtsaan.

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

veren kreatiniini-, urea-, kalsium-, ja sokeripitoisuuden suureneminen, veren kloridi-, kalium-,
magnesium- ja natriumpitoisuuden pieneneminen. Seerumin amylaasipitoisuuden suureneminen
(hyperamylasemia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintddn 1 henkildlla 100:sta):
Ruokahalun heikkeneminen tai havidminen, vaikea-asteiset hengitysvaikeudet, anafylaktiset
ihoreaktiot (yliherkkyysreaktiot), aiemmin kehittyneen likindk6isyyden paheneminen, ihon punoitus,
valosta johtuvat ihoreaktiot, kutina, purppuranvariset pilkut tai laikut iholla pienten verenvuotojen
seurauksena (purppura), paukamat iholla.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintaan 1 henkilélla 1 000:sta):
Sylkirauhasten turpoaminen ja arkuus, veren valkosolumaéran vaheneminen, verihiutalemaéran
vdheneminen, anemia, luuydinvaurio, levottomuus, alakuloisuus tai masennus, unihéiriot,
véalinpitdmattdmyyden tunne (apatia), kihelméinti ja puutuminen, kouristuskohtaukset, keltaisena
ndkeminen, nd6n sumeneminen, kuivat silmat, epasaannollinen syddmensyke, verisuonitulehdus,
verihyytymit (tromboosi tai embolia), keuhkotulehdus, nesteen kertyminen keuhkoihin,
haimatulehdus, keltaisuus (ikterus), sappirakkotulehdus, SLE-taudin oireet (kuten ihottuma, nivelkipu
ja kylmat kadet tai sormet), allergiset ihoreaktiot, ihon hilseily ja rakkuloiden muodostuminen ihoon,
ei-tarttuva munuaistulehdus (interstitiaalinefriitti), kaume, lihasheikkous (joka toisinaan haittaa
liikkumista).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdan 1 henkilélla 10 000:sta):



Elektrolyyttitasapainon hdiriét, jotka aiheuttavat vereen poikkeavan kloridivajeen (hypokloreeminen
alkaloosi), suolitukos (paralyyttinen ileus), akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas
hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Yleisyys tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

Néaon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisestd silméan suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta),
iho- ja huulisyopé (ei-melanoomatyyppinen ihosyopé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta titad ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttépdivimairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméttémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltoé ja muuta tietoa
Mitd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat olmesartaanimedoksomiili ja hydroklooritiatsidi.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 40 mg olmesartaanimedoksomiilia ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg kalvopééllysteiset tabletit
Yksi Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg kalvopéallysteinen
tabletti siséltdd 40 mg olmesartaanimedoksomiilia ja 25 mg hydroklooritiatsidia.

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

40 mg/12,5 mg kalvopdillysteiset tabletit: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, viistoreunainen
kalvopéallysteinen tabletti, jossa on toisella puolella kaiverrettu merkintd C3; tabletin halkaisija

12 mm.

40 mg/25 mg kalvopédllysteiset tabletit: valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, kaksoiskupera
kalvopaallysteinen tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla; tabletin mitat 15 mm x 8 mm.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
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Kalvopadllysteiset tabletit ovat saatavana rasioissa, joissa on 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tai
100 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissa.

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.1.2025
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Bipacksedel: Information till patienten

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg filmdragerade tabletter

olmesartanmedoxomil/hydroklortiazid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart it 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 foljande:

Vad Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ar och vad det anvéands for
Vad du behéver veta innan du tar Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Hur du tar Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Eventuella biverkningar

Hur Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwn=

1. Vad Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ar och vad det anvdnds for

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka innehaller tva aktiva substanser,
olmesartanmedoxomil och hydroklortiazid, som anvénds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni)
hos vuxna patienter

- olmesartanmedoxomil tillhor en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II-
receptorantagonister. Det sdnker blodtrycket genom att vidga blodkérlen.

- hydroklortiazid tillhor en grupp lakemedel som kallas tiaziddiuretika (vétskedrivande tabletter).
Det sanker blodtrycket genom att hjélpa kroppen att bli av med extra vdtska genom att njurarna
producerar mer urin.

Du kommer bara att fd Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka om olmesartanmedoxomil
ensamt inte kan kontrollera ditt blodtryck tillrackligt. Om de ges tillsammans hjélper de bada aktiva
substanserna i Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka till att sdénka blodtrycket mer, &n om
nagot av dem ges ensamt.

Du kanske redan tar ldkemedel for behandling av hégt blodtryck men din ldkare vill att du tar
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka for att sénka det ytterligare.

Hogt blodtryck kan kontrolleras med lakemedel som Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka tabletter. Din ldkare har formodligen ocksa rekommenderat att du forandrar nagot i din livsstil
for att hjdlpa till att sdnka ditt blodtryck (t.ex. viktminskning, rokavvanjning, minskat alkoholintag
och minskad saltméngd i din mat). Din ldkare kan ocksa ha kravt att du regelbundet motionerar
genom t.ex. promenader eller simning. Det &r viktigt att folja rdden fran din lakare.

Olmesartanmedoxomil och hydroklortiazid som finns i Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2.

Vad du behéver veta innan du tar Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Ta inte Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka:

om du &r allergisk mot olmesartanmedoxomil, hydroklortiazid eller ndgot annat innehéllsdmne i
detta 1dkemedel (anges i avsnitt 6) eller mot substanser liknande hydroklortiazid (sulfonamider)
om du har gatt mer dn 3 manader in i graviditeten (det &r ocksa battre att undvika Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka i tidig graviditet - se graviditetsavsnittet)

om du har njurproblem

om du har for 1ag kaliumhalt, 1dg natriumhalt, hog kalciumhalt eller hég halt urinsyra i blodet
(med symtom pa gikt eller njursten) och inte blir béttre vid behandling

om du har mattligt till allvarligt nedsatt leverfunktion eller du har fatt gulfargad hud och 6gon
(gulsot) eller problem med utfléde av galla fran gallblasan (gallfortrangning t.ex. gallsten)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande
liakemedel som innehaller aliskiren

Om du tror att nagot av detta ber6r dig, eller om du &r oséker, ta inte tabletterna. Tala forst med din
ldkare och folj de rad som ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka.

Innan du tar tabletterna, tala om for din likare om du har nidgot av f6ljande problem med hélsan:

Njurtransplantation

Leversjukdom

Hjartsvikt eller storningar i dina hjartvalv eller hjartmuskler

Svara krakningar eller diarré som &r allvarliga och pagar under flera dagar

Behandling med hoga doser urindrivande ldkemedel (diuretika) eller om du star pa en saltfattig

kost

Problem med dina binjurar (t.ex. primér aldosteronism)

Diabetes

Lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom)

Allergier eller astma

Om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudfériandring under behandlingen.

Behandling med hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med héga doser, kan 6ka risken

for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran

exponering for solljus och UV-stralar medan du anvdnder Olmesartan

medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka.

Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i

lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem

efter att du har tagit Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ska du omedelbart soka

vard.

Om du far nedsatt syn eller gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat

(mellan aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar

till veckor efter att du tagit Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Detta kan leda

till permanent synforlust, om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller

sulfonamidallergi kan du lopa storre risk att utveckla detta.

Om du tar nagot av foljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren.

Din lakare 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/Hydrochlorothiazide

Krka”.

Din ldkare kan vilja att du tar prover lite oftare om du har nagot att dessa tillstand.
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Rédfraga ldkare om du har svér, langvarig diarré som orsakar betydande viktminskning. Lékaren kan
utvédrdera dina symtom och besluta hur din medicinering med blodtryckssidnkande 1dkemedel ska
fortsétta.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan orsaka férhdjda blodfetter och urinsyrahalter
(orsaken till gikt - sméartsam svullnad i lederna). Din ldkare kommer formodligen att vilja ta prover da
och da for att kontrollera detta.

Det kan férdndra vissa halter av kemiska @mnen i blodet s& kallade elektrolyter. Din lidkare kommer
formodligen vilja ta prover da och da for att kontrollera detta. Tecken pa elektrolytférandringar ar:
torst, muntorrhet, muskelsmarta eller kramper, muskeltrotthet, lagt blodtryck (hypotoni),
matthetskénsla, lathet, trotthet, somnighet eller rastléshet, illamaende, krakningar, minskat behov att
kasta vatten, okad hjartverksamhet. Tala med din likare om du marker nagot av dessa symtom.

Liksom for blodtrycksmediciner kan ett kraftigt blodtrycksfall hos patienter med stérningar i
blodflédet hos hjértat eller hjarnan leda till en hjartattack eller stroke. Din ldkare kommer déarfor
noggrant att kontrollera ditt blodtryck.

Om du planerar att testa biskéldkortelfunktionen ska du sluta ta Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka innan dessa tester utfors.

Om du sportar kan detta 1akemedel resultera i ett positivt dopningstest.

Du ska tala om for din ldkare om du ar (eller kan tédnkas bli) gravid. Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte i tidig graviditet och ska inte tas om du &r
mer dn 3 mdnader in graviditeten, eftersom det allvarligt kan skada ditt barn om det anvidnds under
detta stadium (se graviditetsavsnittet).

Barn och ungdomar
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte fér barn och ungdomar under
18 ar.

Andra likemedel och Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit andra ldkemedel eller kan tdnkas
ta andra ldkemedel.

Tala speciellt om for din ldkare eller apotekspersonal om nagot av foljande:

- Lakemedel som kan dndra méngden av kalium i blodet om det anvidnds samtidigt som
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Dessa inkluderar:
- kaliumtillskott (dven saltersittningsmedel innehéllande kalium)
- urindrivande tabletter (diuretika)
- heparin (blodf6értunnande)
- laxermedel
- steroider
- adrenokortikotropt hormon (ACTH)
- karbenoxolon (ett 1dkemedel vid behandling av mun- och magsar)
- natriumpenicillin G (dven kallat natriumbensylpenicillin, ett antibiotikum)
- vissa smartstillande 1dkemedel som acetylsalicylsyra eller salicylater.

- Din ldkare kan behtva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
- Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se d&ven informationen under rubrikerna
”Ta inte Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka” och *Varningar och
forsiktighet”).
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Litium (ett l1akemedel mot humérsvangningar och vissa typer av depression) som anvands
samtidigt med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan ka litiums
giftighetsgrad. Om du behover ta litium kommer din ldkare att méta litiumhalterna i blodet.
Icke-sterioda antiinflammatoriska ldkemedel (NSAIDs) (lakemedel mot smartlindring, svullnad
och andra symtom pa inflammation, inklusive artrit) som anvands samtidigt med Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan 6ka risken for njursvikt, och effekten av Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan minska av NSAIDs.

Andra blodtryckssdnkande ldkemedel (antihypertensiva ldkemedel) eftersom samtidig
anvdndning kan 6ka effekten av Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka.

Somntabletter, lugnande och antidepressiva lakemedel eftersom samtidigt intag kan orsaka
blodtrycksfall ndr man star upp.

Vissa ldkemedel som baklofen och tubokurarin (muskelavslappnande lakemedel).

Amifostin och vissa andra lakemedel for behandling av cancer, t.ex. cyklofosfamid eller
metotrexat.

Kolestyramin och kolestipol, ldkemedel mot hoga blodfetter.

Kolesevelamhydroklorid (ett ldkemedel som sanker kolesterolnivan i ditt blod), eftersom
effekten av Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan minska. Din lakare kan rada
dig att ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka minst 4 timmar fore
kolesevelamhydroklorid.

Antikolinerga lakemedel som atropin och biperiden.

Likemedel som tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin,
sulprid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid, droperidol eller haloperidol, vid behandling av

vissa psykotiska tillstand

Vissa ldkemedel som quinidin, hydroquinidin, disopyramid, amiodarone, sotalol eller digitalis,
vid behandling av hjartbesvar.

Lakemedel som mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid eller erytromycin
injektioner, vilka kan &ndra hjértrytmen.

Orala diabetesldkemedel som metformin eller insulin for behandling av lagt blodsocker.
Beta-blockare och diazoxid, lidkemedel f6r behandling av respektive hogt blodtryck eller 1agt
blodsocker, eftersom Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan forstdrka effekten
av blodsockerékningen.

Metyldopa, ett ldkemedel som anvénds foér behandling av hogt blodtryck.

Lakemedel som noradrenalin, for att 6ka blodtrycket och minska pulsen.

Difemanil, som anvénds for att behandla langsam hjartrytm och minska svettning.

Lakemedel som probenecid, sulfinpyrazon och allopurinol, fér behandling av gikt.

Kalciumtillskott.

Amantadin, ett ldkemedel mot virus.
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- Cyklosporin, ett ldkemedel som anvénds for att forhindra avstotning vid organtransplantationer.
- Vissa antibiotika, sa kallade tetracykliner eller sparfloxacin.
- Amfotericin, ett ldkemedel f6r behandling av svampinfektioner.

- Vissa syraneutraliserande ldkemedel for behandling av sura uppstotningar t.ex. aluminium
magnesiumhydroxid, eftersom effekten av Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
kan minskas nagot.

- Cisaprid, ett ldkemedel som anvénds for att forbdttra matens rorlighet i mage och tarm.
- Halofantrin, ett ldkemedel som anvénds vid malaria.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka med mat, dryck och alkohol
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan tas med eller utan mat.

Var forsiktig nar du dricker alkohol nér du star pa Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
eftersom vissa personer kan kédnna sig svimningsbenédgna eller yra. Om detta hander dig, drick inte
nagon alkohol, inklusive vin, 6l eller alkolask.

Fargade patienter
Liksom for andra liknande ldkemedel ar den blodtryckssankande effekten av Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka nagot ldgre hos fargade patienter.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for din ldkare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Din ldkare kommer
vanligen att rdda dig sluta ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka innan du blir gravid
eller sa snart som du vet att du ar gravid, och kommer att féresld andra ldkemedel &n Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
rekommenderas inte under graviditet och ska inte tas nar mer dn 3 manader av graviditeten har gatt,
eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvénds efter tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for din ldkare om du ammar eller ska borja amma. Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka rekommenderas inte till ammande md&drar och din ldkare kan
vélja en annan behandling om du vill amma.

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

Korformaga och anviandning av maskiner
Du kan kanna trotthet eller yrsel under behandling av hégt blodtryck. Om detta sker, kor inte eller
anvand maskiner tills dessa symtom forsvinner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skédrpt uppmarksamhet, En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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3. Hur du tar Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Ta alltid detta 1akemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos &r en Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg tablett
per dag. Om ditt blodtryck inte &r kontrollerat kan din ldkare besluta att dndra dosen till en
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg tablett per dag.

Svilj tabletten med vatten. Om mojligt, ta dosen vid samma tidpunkt varje dag, t.ex. vid frukost. Det
ar viktigt att du fortséatter att ta en Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka tills din 1dkare
sager at dig att sluta.

Om du har tagit for stor miangd av Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide 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) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Om du har glémt att ta din dagliga 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/Hydrochlorothiazide Krka
Det ar viktigt att fortsédtta ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka tills din ldkare sdager
att du ska sluta.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan dock vara allvarliga:

- allergiska reaktioner som omfattar hela kroppen med symtom sasom svullnad i ansikte, mun
och/eller struphuvud tillsammans med klada och utslag kan upptrédda i sallsynta fall. Om detta
hinder, sluta ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka och kontakta genast
din ldkare.

- Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan orsaka ett for lagt blodtryck hos kénsliga
personer eller till foljd av en allergisk reaktion. Yrsel eller svimningskénsla kan upptrada
mindre vanligt. Om detta hdnder, sluta ta Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka och kontakta genast din ldkare och ligg dig platt ner.

- Ingen kand frekvens: Vid gulfargning av 6gonvitorna, mork urin och klada i huden ska du
omedelbart kontakta din lakare, som kommer att utvdrdera dina symtom och besluta om hur
du ska fortsdtta med din blodtrycksbehandling. Vid dessa tecken ska du uppsoka lékare dven
om du inledde behandling med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka for en langre
tid sedan.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ar en kombination av tva aktiva substanser och
foljande ger forst information om biverkningar som hittills har rapporterats med kombinationen
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka (férutom de ovan ndmnda) och dérefter de som &r
kéanda for de individuella aktiva substanserna.
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Dessa dr andra hittills kdnda biverkningar med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka

Om dessa biverkningar upptréader dr de oftast ldtta och du behdver inte avbryta behandlingen.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvdndare):
Yrsel, svaghet, huvudvark, trétthet, brostsmarta, svullna fotleder, fotter, ben, hdander eller armar.

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

Hjartklappning, utslag, eksem, yrsel, hosta, matsmaéltningsbesvér, magsmartor, illamaende,
krdkningar, diarré, muskelkramper och muskelsmérta, smaérta i leder, armar och ben, ryggsmarta,
erektionssvarigheter hos man, blod i urinen.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts i mindre vanliga fall och inkluderar:
Forhojda blodfettshalter, forhojd urinsyra, forhdjda nivaer av blodurea, 6kade eller minskade halter
kalium i blodet, forhojt kalcium i blodet, 6kat blodsocker, forhojda leverfunktionsvarden. Din ldkare
kommer att veta detta fran blodprover och kommer att tala om for dig om du behéver géra nagonting.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvdndare):
Sjukdomskansla, koncentrationssvarigheter, hudknolar, akut férsdamrad njurfunktion.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts i sallsynta fall och inkluderar: Forhojt
blodkvaveurea, minskade hemoglobin- och hematokritvarden.

Din ldkare kommer att veta detta fran blodprover och kommer att tala om for dig om du behéver géra
nagonting.

Foljande ytterligare biverkningar har observerats i samband med behandling med

olmesartanmedoxomil eller hydroklortiazid ensamt, men varken i samband med Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka eller med en storre frekvens

Olmesartanmedoxomil

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

Bronkit, hosta, rinnande eller svullen nésa, halsont, magsmaérta, matsmaltningsbesvir, diarré,
illamaende, mag- och tarminflammation, led- eller benvark, ryggvrk, blod i urinen,
urinvagsinfektion, influensaliknande symtom, smérta.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts i vanliga fall och inkluderar: Forhéjda
blodfettshalter, forhojda nivaer av blodurea eller urinsyra, forhojda varden i lever- eller
muskelfunktionstester.

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

Snabbt upptrddande allergiska reaktioner med allmdnsymtom vilka kan orsaka andningssvarigheter
och snabb blodtryckssdnkning som &ven kan leda till svimning (anafylaktiska reaktioner), svullnad av
ansiktet, brostsmaérta (smarta eller obekvam kénsla i brostet; kdnt som angina pectoris),
sjukdomskansla, allergiskt utslag, klada, exantem (hudutslag), hudknélar.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts i mindre vanliga fall och inkluderar:
Minskat antal av en viss typ blodceller som kallas blodpléttar (trombocytopeni).

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvdndare):
Forsdmrad njurfunktion, avsaknad av ork.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts séllan och inkluderar: Férh6jda
kaliumhalter i blodet.
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Hydroklortiazid

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler dn 1 av 10 anvéindare):
Forandringar i resultat fran blodtester: Forhojda blodfetter och nivaer av urinsyra.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvdndare):
Forvirringstillstdnd, magsmarta, irriterad mage, uppblasthet, diarré, illamdende, krakningar,
forstoppning, utsondring av glukos i urinen.

Vissa fordndringar i resultat fran blodtester har ocksa setts och inkluderar: Férh6jda kreatinin-,
kalcium- och sockerhalter i blodet, minskade klorid-, kalium-, magnesium och natriumhalter i blodet.
Forhéjning av amylashalten i blodet (hyperamylasemi).

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

Minskad aptit eller aptitloshet, svara andningssvarigheter, anafylaktiska hudreaktioner
(6verkanslighetsreaktioner), férsamring av myopi, hudrodnad, hudreaktioner orsakade av ljus, blaréda
prickar eller flickar pa huden som en foljd av blédning (purpura), hudknolar.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvdndare):

Svullna och inflammerade spottkortlar, minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplittar,
blodbrist, benmargsskada, rastldshet, kdnsla av nedstamdhet eller depression, somnstérningar, apati,
stickningar och domningar, kramper, gulseende, dimsyn, minskat tarfléde, storningar i hjartrytmen,
karlinflammation, blodproppar (tromboser eller embolier), lunginflammation, insamling av vétska i
lungorna, inflammation i bukspottkdorteln, gulsot, gallbldseinflammation, lupus erythematosus-
liknande reaktioner (som utslag, ledviark och kalla hdnder och fingrar), allergiska hudreaktioner,
flagnande och blasbildande hud, icke-infektios inflammation i njuren (interstitiell nefrit), feber,
muskelsvaghet (orsakar ibland nedsatt rorlighet).

Mycket sdllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare):
Storningar i elektrolytbalansen som orsakar for 1dga kloridnivéer i blodet, tarmstopp, akut
andnoddssyndrom (tecken pé detta &r svar andndd, feber, svaghet och f6rvirring).

Ingen kdnd frekvens (frekvens kan ej berdknas utifran tillgangliga data):

Nedsatt syn eller smérta i dgonen pa grund av hogt tryck (méjligt tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom), hud- och ldppcancer (icke-
melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 ldakemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

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

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
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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

- De aktiva substanserna &r olmesartanmedoxomil och hydroklortiazid.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg olmesartanmedoxomil och 12,5 mg
hydroklortiazid.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 40 mg olmesartanmedoxomil och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehéllsimnen &r mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och 1dgsubstituerad
hydroxipropylcellulosa i tablettkdrnan, och titandioxid, talk, poly(vinylalkohol) och makrogol
3000 i filmdrageringen.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/12.5 mg filmdragerade tabletter &r vita till
néstan vita, runda tabletter med avfasade kanter, ingraverade med markningen C3 pd ena sidan av
tabletten; diameter 12 mm.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 40 mg/25 mg filmdragerade tabletter &r vita till
néstan vita, ovala, bikonvexa tabletter med skara pa bada sidorna; dimensioner 15 mm x 8 mm.
Brytskaran &r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsvaljning.

Filmdragerade tabletter &r tillgdngliga i kartonger med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 samt
100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal féretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjesSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-I.ohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 29.1.2025
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