Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjdlle

Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg kalvopaadllysteiset tabletit

Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg kalvopaallysteiset tabletit
olmesartaanimedoksomiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silla se sisaltia
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd tdimé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maardtty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kédytt6dn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olmesartan Medoxomil Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja
Miten Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

kLN =

1. Mita Olmesartan Medoxomil Accord on ja mihin sita kaytetddan

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

Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon (tunnetaan myds
nimelld verenpainetauti) aikuisille ja vdhintddn 6-vuotiaille mutta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Korkea verenpaine voi vaurioittaa verisuonistoa eri elimissd, kuten syddmessd, munuaisissa, aivoissa ja
silmissa. Joissakin tapauksissa tdmé voi johtaa syddnkohtaukseen, syddmen tai munuaisten
vajaatoimintaan, aivohalvaukseen tai sokeutumiseen. Korkea verenpaine on tavallisesti oireeton. Siksi
on tarkeda tarkistuttaa verenpaine tdllaisten vaurioiden ehkdisemiseksi.

Korkean verenpaineen voi saada hallintaan lddkkeiden, kuten Olmesartan Medoxomil Accord -
tablettien avulla. Ladkérisi on todenndkoisesti suositellut joitakin muutoksia elintapoihisi (esim.
laihduttaminen, tupakoinninlopettaminen, alkoholin kdyton vdhentdminen ja ruoan siséltdmén suolan
madrdn vdhentdminen) avuksi verenpaineen alentamiseen. Léaédkarisi on myos saattanut kehottaa sinua
liikkkumaan sddnnollisesti, esim. kdvelemd&an tai uimaan. On tarkedd, ettd noudatat nditd ladkarisi
antamia ohjeita.

Olmesartaanimedoksomiilia, jota Olmesartan Medoxomil Accord siséltdd, voidaan joskus kayttaa
myd6s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja

Ali ota Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja



- jos olet allerginen olmesartaanimedoksomiilille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos raskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta (on myos parempi valttdd Olmesartan Medoxomil
Accord -tablettien kéyttdd alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

- 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 sisdltda aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytdt Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja.

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

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

- aliskireeni.

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

Katso myds kohdassa ”Alé ota Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja” olevat tiedot.

Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- munuaissairaus

- maksasairaus

- syddmen vajaatoiminta tai sydanldppien tai syddnlihaksen hdiri6ita

- voimakasta oksentelua, ripulia, suurina annoksina kaytettdva nesteenpoistolaakitys
(diureettilddkitys) tai jos noudatat vdhésuolaista ruokavaliota

- veresi kaliumarvot ovat koholla

- lisdmunuaisten hdirioita.

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

Keskustele 1dadkarin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Olmesartan Medoxomil Accord- tablettien ottamisen jilkeen. Ladkari padttad hoidon jatkamisesta. Ala
lopeta Olmesartan Medoxomil Accord- tablettien ottamista oma-aloitteisesti.

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

Sinun pitda kertoa ladkarillesi, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien kayttod ei suositella alkuraskauden aikana, eiké niitéd saa kéyttaa, jos
raskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta, koska kayttd tdmén ajanjakson aikana voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapselle (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret

Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja on tutkittu lapsilla ja nuorilla. Saat lisdtietoa ladkarilta.
Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja ei suositella vahintddn 1-vuotiaiden mutta alle 6-vuotiaiden
lasten hoitoon eikd sitd saa kdyttdd alle 1-vuotiaiden hoitoon, koska siité ei ole kokemusta.

Muut lidkevalmisteet ja Olmesartan Medoxomil Accord



Kerro ldékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kdyttad jotain seuraavista ladkkeistd. Etenkin, kerro lddkaérille tai apteekkihenkilékunnalle seuraavista:
muita verenpainetta alentavia ladkkeitd, koska Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien

vaikutus voi voimistua.

Ladkaérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
Jos otat ACE:n estdja tai aliskireenii (katso my®s tiedot kohdista ”Alé ota Olmesartan
Medoxomil Accord -tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

kaliumlisid, kaliumia siséltavid suolankorvikkeita, nesteenpoistolddkkeitéd (diureetteja) tai
hepariinia (verenohennusladke). Ndiden ladkkeiden samanaikainen kaytté Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien kanssa voi suurentaa veresi kaliumpitoisuutta.

- litiumin (mielialan vaihteluiden ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kdytetyn lddkkeen)
samanaikainen kayttd Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien kanssa voi lisdta litiumin
haitallisia vaikutuksia. Jos litiumin kaytto on valttamatontd, ladkarisi tarkistaa veresi
litiumpitoisuuden.

- tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet, kivunlievitykseen, turvotuksen ja muiden
tulehdusoireiden sekd niveltulehduksen hoitoon kéytetyt ladkkeet) samanaikaisesti Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien kanssa kdytettynd voivat suurentaa munuaisten toimintahéirididen
riskia ja tulehduskipulddkkeet voivat heikentdd Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien
vaikutusta.

- kolesevelaamihydrokloridia (vahentédd kolesterolin madraa veressd), koska Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien vaikutus voi heikentyd. Ladkérisi voi neuvoa sinua ottamaan
Olmesartan Medoxomil Accord -tabletin vdhintdédn 4 tuntia ennen kolesevelaamihydrokloridia.

- tiettyjd antasideja (ruoansulatushdirididen hoitoon), koska Olmesartan Medoxomil Accord -
tablettien vaikutus saattaa heikenty& hieman.

Idkkaat henkilot

Jos olet yli 65-vuotias ja ladkari padttdad suurentaa olmesartaanimedoksomiiliannoksesi 40 mg:aan
vuorokaudessa, sinun on kaytava sdadnnollisesti ladkarin vastaanotolla tarkistuttamassa verenpaineesi
sen varmistamiseksi, ettei verenpaineesi alene liikaa.

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

Olmesartan Medoxomil Accord ruuan ja juoman kanssa
Olmesartan Medoxomil Accord voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Tavallisesti ladkérisi neuvoo
sinua lopettamaan Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien kdyton ennen raskauden alkua tai heti,
kun huomaat olevasi raskaana ja neuvoo sinua vaihtamaan Olmesartan Medoxomil Accord -tabletit
johonkin toiseen lddkkeeseen. Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja ei suositella alkuraskauden
aikana, eika sitd saa kayttdd, jos raskaus on jatkunut yli 3 kuukautta, koska lddkkeen kaytostd kolmen
raskauskuukauden jdlkeen voi olla vakavaa haittaa lapselle.

Imetys

Kerro ldékarille, jos imetét tai aiot imettdd. Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja ei suositella
imettdville dideille, ja lddkarisi voi maarata sinulle jonkin muun hoidon, jos haluat imettda, erityisesti
silloin, jos lapsi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Sinulla saattaa esiintyd uneliaisuutta tai huimausta korkean verenpaineen hoidon aikana. Jos ndin
tapahtuu, dla aja dldka kdytd koneita ennen kuin oireet havidvit. Kysy ladkariltd neuvoa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olmesartan Medoxomil Accord -tabletit sisaltivat laktoosia
Tama ladke siséltad laktoosia (erds sokerityyppi). Jos ldédkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen timan lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari,
apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet 1a4kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

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

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 vesimadrédn (esim.
lasillisen vettd) kanssa. Jos mahdollista, ota pdivittdinen annos joka pdivd samaan aikaan, esimerkiksi
aamiaisen yhteydessa.

Vihintddn 6-vuotiaat mutta alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Suositeltu aloitusannos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvan

hallinnassa, lddkéri voi pédittdd suurentaa annoksen 20 mg:aan tai 40 mg:aan kerran vuorokaudessa.
Alle 35 kg painavien lasten annos ei saa olla yli 20 mg kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemmaéan Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi.

Jos unohdat ottaa Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota tavanomainen annos seuraavana pdivand tavalliseen tapaan. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien oton

On tdrkedd jatkaa Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien kayttda, ellei ladkarisi kehota sinua
lopettamaan sitd.

Jos sinulla on kysymyksiad tdman ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, taimédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Jos niitd ilmaantuu, ne ovat usein lievid eivatkd vaadi mitdan hoitoa.

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

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

Olmesartan Medoxomil Accord -hoidon aikana voi ilmetd kasvojen, suun ja/tai kurkunpaan
(4anielinten) turvotusta, johon liittyy kutinaa ja ihottumaa. Jos tdllaista ilmenee, lopeta Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien ottaminen ja ota heti yhteytta ladkariin.

Olmesartan Medoxomil Accord voi aiheuttaa harvoin (mutta hieman useammin idkkailld potilailla)
verenpaineen liiallista alenemista siihen taipuvaisilla potilailla tai allergisen reaktion seurauksena.
Téllainen voi aiheuttaa vaikeaa huimausta tai pyortymisen. Jos téllaista ilmenee, lopeta Olmesartan
Medoxomil Accord -tablettien ottaminen, ota heti yhteytti ladkariin ja kdy makuulle.

Nédma ovat muita Olmesartan Medoxomil Accord -hoidon yhteydesséd tdhdn mennessd tunnettuja
haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintadn 1 potilaalla kymmenesta):

Heitehuimaus, paansérky, pahoinvointi, ruoansulatushairiot, ripuli, vatsakipu, mahasuolitulehdus,
vasymys, kurkkukipu, nendn vuotaminen tai tukkoisuus, keuhkoputkitulehdus, flunssan kaltaiset oireet,
yska, kipu, rinta-, selkd-, luusto- tai nivelkipu, virtsatieinfektio, nilkkojen, jalkaterien, saarten, kasien
tai kdsivarsien turpoaminen, verivirtsaisuus.

Myds 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 esiintya enintain 1 potilaalla sadasta):

Nopeasti ilmaantuvat koko elimist66n 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, sydanlihaksen
hapenpuutteesta johtuva rintakipu (kipu tai epdmiellyttdva tunne rinnassa).

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

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdan 1 potilaalla tuhannesta):
Energian puute, lihaskrampit, munuaisten toiminnan heikkeneminen, munuaisten vajaatoiminta.

My6s verikokeiden tuloksissa on havaittu joitakin muutoksia. Téllaisia ovat suurentunut
kaliumpitoisuus (hyperkalemia) ja suurentuneet munuaisten toimintaan liittyvien yhdisteiden
pitoisuudet.

Suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu ja ripuli.

Esiintyvyys tuntematon

Jos sinulla ilmenee silmédnvalkuaisten kellertymistd, virtsan tummuutta tai

ihon kutinaa vaikka Olmesartan Medoxomil Accord -hoidon aloittamisesta olisi kulunut kauankin, ota
heti yhteytta laidkariin, joka arvioi oireesi ja paéttad, miten verenpainelddkitystasi jatketaan.



Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla esiintyvat haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin aikuisilla havaitut. Heitehuimausta ja
paansdrkya esiintyy kuitenkin useammin lapsilla, ja nendverenvuoto on yleinen vain lapsilla havaittu
haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olmesartan Medoxomil Accord -tablettien sailyttaminen

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Al kiyta ladkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivdmadra tarkoittaa kuukauden viimeista
pdivda.

- Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet ymparistoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Olmesartan Medoxomil Accord sisaltaa

Vaikuttava aine on olmesartaanimedoksomiili.

Yksi Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg kalvopéaéllysteinen tabletti sisédltdd 10 mg
olmesartaanimedoksomiilia.

Yksi Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg kalvopéaéllysteinen tabletti sisédltdd 20 mg
olmesartaanimedoksomiilia.

Yksi Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 40 mg
olmesartaanimedoksomiilia.

Muut aineet ovat:
mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa, matalasubstituoitu
hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E 171), talkki ja hypromelloosi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopdallysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”102” ja
joiden toisella puolella ei ole merkintda.

Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,
pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”103” ja
joiden toisella puolella ei ole merkintaa.


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia,

soikeita, kaksoiskuperia, kalvopddllysteisi tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”104” ja
joiden toisella puolella ei ole merkint&a.

Olmesartan Medoxomil Accord -tabletteja on saatavana 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 ja 280 tabletin

pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja Iso-
Britanniassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltion nimi

Ladkevalmisteen nimi

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

Viro Olmesartan Medoxomil Accord

Suomi Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg/20 mg/40 mg kalvopdallysteiset
tabletit

Ranska Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg comprimé pelliculé

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

Italia Olmesartan Medoxomil Accord

Liettua Olmesartan medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg

Latvia plévele dengtos tabletés

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

Norja Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg tabletter,

filmdrasjerte

Iso-Britannia
(Pohjois-Irlanti)

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.01.2025




Bipacksedel: Information till anvandaren

Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg filmdragerade tabletter

olmesartanmedoxomil

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1ikare 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 nagra biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Olmesartan Medoxomil Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Olmesartan Medoxomil Accord
Hur du tar Olmesartan Medoxomil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Olmesartan Medoxomil Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

kN

1. Vad Olmesartan Medoxomil Accord ér och vad det anvinds for

Olmesartan Medoxomil Accord tillhor en ldkemedelsklass som kallas
angiotensin-I-receptorblockerare. De sdnker blodtrycket genom att gora blodkérlen avslappnade.

Olmesartan Medoxomil Accord anvénds for behandling av hogt blodtryck (kallas &ven ”hypertoni”)
hos vuxna och hos barn och ungdomar i aldern 6 till under 18 ar. Hogt blodtryck kan skada blodkérlen
i organ som t.ex. hjértat, njurarna, hjarnan och 6gonen. I vissa fall kan det leda till hjértinfarkt, hjart-
eller njursvikt, stroke eller blindhet. Hogt blodtryck ger vanligtvis inga symtom. Det &r viktigt att du
far blodtrycket kontrollerat for att férhindra att skada uppstar.

Hogt blodtryck kan kontrolleras med ldkemedel som Olmesartan Medoxomil Accord. Lakaren har
formodligen ocksa rekommenderat att du gor vissa livsstilsforandringar for att hjdlpa till att sinka
blodtrycket (t.ex. ga ned i vikt, sluta r6ka, minska alkoholintaget och minska mangden salt i kosten).
Likaren kan ocksa ha uppmanat dig att motionera regelbundet, t.ex. genom att ta promenader eller
simma. Det &r viktigt att du foljer de hér raden fran lakaren.

Olmesartanmedoxomil som finns i Olmesartan Medoxomil Accord kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Olmesartan Medoxomil Accord

Ta inte Olmesartan Medoxomil Accord

- om du &r allergisk mot olmesartanmedoxomil eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(se avsnitt 6)

- om du &r gravid sedan mer dn 3 manader. (Det dr ocksa béttre att undvika Olmesartan
Medoxomil Accord tidigt under graviditeten — se avsnittet om graviditet)



- om du har gulfargad hud och 6gon (gulsot) eller problem med galldrénage till gallbldsan
(gallvagshinder, t.ex. gallstenar)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehdller aliskiren.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvander Olmesartan Medoxomil Accord

Tala om for likaren om du tar nagot av foljande ldkemedel for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (t.ex. enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har njurproblem som har
samband med diabetes

- aliskiren.

Likaren kan kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
regelbundet.

Se dven information under ”Ta inte Olmesartan Medoxomil Accord”.

Tala om for lakaren om du har haft nagot av f6ljande problem med hélsan:

- njurproblem

- leversjukdom

- hjartsvikt eller problem med hjartklaffarna eller hjartmuskeln

- kraftiga krakningar, diarré, behandling med hoga doser vattendrivande tabletter (diuretika) eller
om du star pa en saltfattig kost

- forhojda halter av kalium i blodet

- problem med binjurarna.

Kontakta ldkaren om du drabbas av kraftig, ihallande diarré som orsakar omfattande viktminskning.
Léakaren kan utvdrdera symtomen och faststdlla hur behandlingen med blodtryckssdnkande ldkemedel
ska fortsatta.

Tala med ldkare om du upplever magsmarta, illamaende, krdkningar eller diarré efter att ha tagit
Olmesartan Medoxomil Accord. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att
ta Olmesartan Medoxomil Accord pa eget bevag.

I likhet med alla blodtryckssankande ldkemedel kan ett kraftigt blodtrycksfall hos patienter med
storningar i blodflodet i hjartat eller hjdrnan leda till en hjartinfarkt eller stroke. Lakaren kommer
saledes att kontrollera blodtrycket noggrant.

Du maste tala om for ldkaren om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Olmesartan Medoxomil Accord
rekommenderas inte under tidig graviditet, och du far inte ta det om du har varit gravid i mer &n

3 manader eftersom barnet kan skadas allvarligt under anvandning i detta skede (se avsnittet om
graviditet).

Barn och ungdomar

Olmesartan Medoxomil Accord har inte studerats pa barn och ungdomar. Tala med ldkaren om du vill
ha mer information. Olmesartan Medoxomil Accord rekommenderas inte till barn fran 1 ar till under
6 ar och ska inte anvindas till barn under 1 ar eftersom erfarenhet saknas.

Andra likemedel och Olmesartan Medoxomil Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda

nagot lakemedel.

Tala sarskilt om for 1dkare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande:

- Andra blodtrycksldkemedel eftersom effekten av Olmesartan Medoxomil Accord kan 6ka.
Likaren kan behova dndra dosen och/eller vidta andra forsiktighetsatgéarder:



Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se &ven information under ”Ta inte Olmesartan
Medoxomil Accord ” och ”Varningar och forsiktighet™).

- Kaliumtilldgg, ett saltersattningsmedel som innehaller kalium, vattendrivande tabletter
(diuretika) eller heparin (blodfértunnande medel). Om du anvéander dessa ldkemedel samtidigt
med Olmesartan Medoxomil Accord kan halterna av kalium i blodet stiga.

- Litium (ett ldkemedel som anvands for behandling av humérsvéangningar och vissa typer av
depressioner ) som anvands samtidigt med Olmesartan Medoxomil Accord kan 6ka toxiciteten
for litium. Om du maste ta litium kommer ldkaren att kontrollera litiumhalterna i blodet.

- Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID-preparat) (Iikemedel som anvéands for att
lindra smarta, svullnad och andra symtom pa inflammation, inklusive artrit) som anvénds
samtidigt med Olmesartan Medoxomil Accord kan 6ka risken for njursvikt och effekten av
Olmesartan Medoxomil Accord kan minska av NSAID-preparat.

- Kolesevelamhydroklorid, ett ldkemedel som sanker kolesterolhalten i blodet, eftersom effekten
av Olmesartan Medoxomil Accord kan vara nedsatt. Ldkaren kan rada dig att ta Olmesartan
Medoxomil Accord minst 4 timmar fére kolesevelamhydroklorid.

- Vissa antacida (mot matsmaéltningsbesvir) eftersom effekten av Olmesartan Medoxomil Accord
kan var nagot nedsatt.

Aldre
Om du &r 6ver 65 ar och ldkaren beslutar att 6ka dosen av Olmesartan Medoxomil Accord till 40 mg
dagligen, maste ldkaren kontrollera blodtrycket regelbundet for att sdkerstélla att det inte blir for 1agt.

Svarta patienter
I likhet med andra liknade ldkemedel &r den blodtryckssédnkande effekten av Olmesartan Medoxomil
Accord nagot lagre hos svarta patienter.

Olmesartan Medoxomil Accord med mat och dryck
Du kan ta Olmesartan Medoxomil Accord med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for ldkaren om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Lakaren rader dig normalt att
sluta ta Olmesartan Medoxomil Accord innan du blir gravid eller sa snart du vet att du &r gravid och
rekommenderar att du tar ett annat ldkemedel istéllet for Olmesartan Medoxomil Accord. Olmesartan
Medoxomil Accord rekommenderas inte under tidig graviditet och du fér inte ta det om du har varit
gravid i mer @n 3 manader, eftersom barnet kan skadas allvarligt om ldkemedlet anvédnds efter den
tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar eller om du ska borja amma. Olmesartan Medoxomil Accord
rekommenderas inte till mammor som ammar, och lékaren kan vélja en annan behandling om du vill
amma, sdrskilt om barnet ar nyfott eller foddes for tidigt.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kédnna dig sémnig eller yr da du behandlas fér hogt blodtryck. Om detta intraffar ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner forrdn symtomen foérsvinner. Radfraga lakare.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

VOImesartan Medoxomil Accord innehaller laktos



Detta lakemedel innehaller laktos (en typ av socker) Om du inte tél vissa sockerarter, bér du kontakta
din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Olmesartan Medoxomil Accord

Ta alltid detta 1dkemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran ldkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osdker.

Rekommenderad startdos ar en 10 mg tablett en gang dagligen. Om ditt blodtryck inte &r under kontroll
kan ldkaren dock besluta att dndra dosen upp till 20 eller 40 mg en gang dagligen eller forskriva
ytterligare lakemedel.

Hos patienter med latt till mattlig njursjukdom ska dosen inte 6verstiga 20 mg en gang dagligen.

Tabletterna kan tas med eller utan mat. Svilj tabletterna med tillrdckligt med vatten (t.ex. ett glas). Ta
om mojligt den dagliga dosen vid samma tidpunkt varje dag, t.ex. vid frukost.

Barn och ungdomar fran 6 till under 18 &rs alder
Rekommenderad startdos dr 10 mg en gang dagligen. Om patientens blodtryck inte dr adekvat

kontrollerat kan ldkaren besluta sig for att @&ndra dosen upp till 20 eller 40 mg en gang dagligen. Till
barn som véager mindre dn 35 kg dr dosen hogst 20 mg en gang dagligen.

Om du har tagit for stor mingd av Olmesartan Medoxomil Accord

Om du tar mer tabletter dn du ska eller om ett barn av misstag svéljer nagra tabletter, 4k omedelbart till
lékaren eller ndrmaste akutmottagning och ta med dig ldkemedelsférpackningen.

Om du fatt i dig for stor mangd 1dkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Olmesartan Medoxomil Accord
Om du har glomt en dos, ta normal dos nésta dag som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Olmesartan Medoxomil Accord
Det ar viktigt att du fortsétter att ta Olmesartan Medoxomil Accord tills ldkaren sédger till dig att sluta.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om de uppstar ar de ofta latta och kriver inte ndgon behandling for att upphora.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga @&ven om de drabbar fa anvéandare:

I sdllsynta fall (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvandare) har féljande allergiska reaktioner som kan
paverka hela kroppen rapporterats:

Svullnad av ansikte, mun och/eller larynx (struphuvudet) tillsammans med kldda och utslag uppsta
under behandling med Olmesartan Medoxomil Accord. Om det hander, sluta ta Olmesartan
Medoxomil Accord och kontakta omedelbart ldakare.

I séllsynta fall (men nagot oftare hos dldre) kan Olmesartan Medoxomil Accord leda till for 1agt
blodtryck hos kansliga personer eller som en f6ljd av en allergisk reaktion. Detta kan leda till



ostadighetskénsla eller svimning. Om detta hinder, sluta ta Olmesartan Medoxomil Accord,
kontakta omedelbart likare och ligg dig ned plant.

Ovriga biverkningar som hittills &r kinda med Olmesartan Medoxomil Accord:

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

Yrsel, huvudvirk, illamdende, matsmaltningsbesvir, diarré, magont, mag-tarmkatarr, trétthet, halsont,
rinnsnuva eller nastdppa, luftrérskatarr, influensliknande symtom, hosta, smérta, smarta i brost, rygg,
skelett eller leder, urinvagsinfektion, svullnad av fotleder, fotter, ben, hander eller armar, blod i urinen.

Vissa fordndringar av blodprovsresultat har ocksa noterats och kan omfatta f6ljande:
forhojd fetthalt (hypertriglyceridemi), forhojd halt urinsyra (hyperurikemi), 6kad halt av urinsyra,
forhojda lever- och muskelfunktionsvérden.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Plotsliga allergiska reaktioner som kan paverka hela kroppen och kan orsaka andningsproblem samt
plotsligt blodtrycksfall och till och med leda till svimning (anafylaktiska reaktioner), ansiktssvullnad,
yrsel, krakningar, svaghet, sjukdomskéansla, muskelsmarta, hudutslag, allergiska hudutslag, klada,
exantem (hudutslag), hudknélar (ndsselutslag), angina (smaérta eller obehagskénsla i brostet).

Blodprover har visat minskat antal av en typ av blodkroppar som kallas blodplattar (trombocytopeni).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare):
Délig ork, muskelkramper, nedsatt njurfunktion, njursvikt.

Blodprover har ocksa visat vissa férandringar. Dessa inkluderar férhojd halt av kalium (hyperkalemi)
och okade halter av dmnen som har samband med njurfunktion.

Intestinalt angioodem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, krakningar och
diarré.

Ingen kand frekvens:

Vid gulfargning av 6gonvitorna, mork urin och klada i huden ska du omedelbart kontakta din likare,
som kommer att utvédrdera dina symtom och besluta om hur du ska fortsétta med din
blodtrycksbehandling. Vid dessa tecken ska du uppsoka ldkare &ven om du inledde behandling med
Olmesartan Medoxomil Accord for en langre tid sedan.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar:
Biverkningar hos barn liknar dem som rapporterats hos vuxna. Yrsel och huvudvérk ses dock oftare
hos barn, och ndsblédning &r en vanlig biverkning som bara ses hos barn.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

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.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Olmesartan Medoxomil Accord ska forvaras


http://www.fimea.fi

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr olmesartanmedoxomil.
En Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg filmdragerad tablett innehéller 10 mg
olmesartanmedoxomil.
En Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg filmdragerad tablett innehéller 20 mg
olmesartanmedoxomil.
En Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg filmdragerad tablett innehaller 40 mg
olmesartanmedoxomil.

- Ovriga innehallsdmnen é&r:
mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat, titandioxid (E171), talk och hypromellos.

Ldkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olmesartan Medoxomil Accord 10 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa
filmdragerade tabletter, praglade med “I02” pa ena sidan och slédta pa andra sidan.

Olmesartan Medoxomil Accord 20 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa
filmdragerade tabletter, praglade med ”103” pa ena sidan och slita pa andra sidan.

Olmesartan Medoxomil Accord 40 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, ovala, bikonvexa
filmdragerade tabletter, praglade med ”104” pa ena sidan och sléta pa andra sidan.

Olmesartan Medoxomil Accord finns i forpackningsstorlekar om 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 och
280 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht,

Nederldnderna

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



Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och Storbritannien
(Nordirland) under namnen:

Medlemsstat | Likemedlets namn

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

Estland Olmesartan Medoxomil Accord

Finland Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg kalvopéillysteiset tabletit
Frankrike Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg comprimé pelliculé
Irland Olmesartan Medoxomil 10mg/20mg/40mg film-coated tablets

Italien Olmesartan Medoxomil Accord

Litauen Olmesartan medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg plévele dengtos tabletés
Lettland Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg apvalkotas tabletes
Nederlédnderna | Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg filmomhulde tabletten
Norge Olmesartan Medoxomil Accord 10mg/20mg/40mg tabletter, filmdrasjerte
Storbritannien | Olmesartan Medoxomil 10mg/20mg/40mg film-coated tablets
(Nordirland)

Denna bipacksedel dndrades senast 08.01.2025




