Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg kalvopiillys teiset tabletit
Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg kalvopiillys teiset table tit

olmesartaanimedoksomiili/amlodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Olmesartan medoxomi/Amlodipine Accord -tabletteja
Miten Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Olmes artan me doxomil/Amlodipine Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord sisiltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
olmesartaanimedoksomiilia ja amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina). Ndma molemmat lddkeaineet
auttavat alentamaan verenpainetta.

o Olmesartaanimedoksomiili kuuluu angiotensiinir II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen
ladkkeiden ryhméin, jotka alentavat verenpainetta vihentimailld verisuonten supistusta.

o Amlodipiini kuuluu kalsiumkanavan salpaajiksi kutsuttuun lddkeryhméén. Amlodipiini estda
kalsiumia siirtyméstd verisuonten seindméén, jolloin verisuonet eivit voi supistua ja siten
verenpaine alenee.

Néiden kummankin aineen vaikutus vahentdé verisuonten supistumista, jolloin verisuonet rentoutuvat
ja verenpaine alenee.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tabletteja kdytetddn verenpaineen hoitoon potilaille,
joiden verenpainetta ei ole saaturiittdvddn hoitotasapainoon olmesartaanimedoksomiilia tai
amlodipiinia yksindin kdytettdessa.

Olmesartaania ja amlodipiinia, joita Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord siséltid, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -
tablette ja

Ali ota Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -tabletteja

- jos olet allerginen olmesartaanimedoksomiilille, amlodipiinille tai tietyille kalsiumkanavan
salpaajille, dihydropyridiineille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epiilet, ettd saatat olla allerginen, keskustele ldékarin kanssa ennen Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord --tablettien ottamista.

- jos raskautesion jatkunut yli 3 kuukautta (on my6s parempi vilttdd Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord --tablettien kayttoa alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus ja
imetys).

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

- jos sinulla on vaikea maksasairaus, jos sappinesteen eritys on heikentynyt tai sappinesteen virtaus
sappirakosta on estynyt (esim. johtuen sappikivistd), tai jos keltatautia ilmenee (ihon ja silmien
keltaisuutta).

- jos verenpaineesi on hyvin matala

- jos verenkierto kudoksissasi on riittiméton ja sen oireina esiintyy esim. matalaa verenpainetta,
hidas pulssi, nopea syddmensyke (sokki, syddnperdinen sokki mukaan lukien). Sydénperdinen
sokki tarkoittaa vaikeiden sydédmen toimintahdirididen aiheuttamaa sokkia.

- jos verenvirtaus syddmestési on estynyt (esim. aortan ahtautumisen vuoksi (aorttastenoosi))

- jos sinulla on pieni sydimen minuuttitilavuus (josta atheutuu hengenahdistusta tai raajojen
turvotusta) syddnkohtauksen jélkeen (akuutti sydéninfarkti).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytidt Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord —tabletteja.
Kerro laédkirille, jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyistd ladkkeista:
e ACEmn estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia
e aliskireeni.

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

Katso myds kohdassa ”Ali ota Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord —tabletteja” olevat tiedot.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

munuaisten toimintahdiriditd taiolet saanut munuaissiirteen

maksasairaus

syddmen vajaatoiminta tai sydinldppien tai sydédnlihaksen hdirioitd

voimakasta oksentelua, ripulia, suurina annoksina kaytettdva nesteenpoistolddkitys
(direettilddkitys) taijos noudatat vihdsuolaista ruokavaliota

veresi kaliumarvot ovat koholla

o lisimunuaishdiriitd (lisimunuaiset ovat munuaisten pinnalla sijaitsevat hormonia erittdvét
rauhaset).

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteista, pitkittyvdd ripulia, joka johtaa
huomattavaan painon laskuun. Lédkérisaattaa arvioida oireesi ja padttdd, miten verenpaineldékitystasi
jatketaan.

Kuten kaikkien verenpainetta alentavien lidkkeiden yhteydessa, verenpaineen liallinen aleneminen
voi aiheuttaa sydédnkohtauksen tai aivohalvauksen potilaille, joilla verenvirtaus syddmeen tai aivoihin
on hdiriintynyt. Sen vuoksi lddkari tarkistaa verenpaineesi huolellisesti.



Kerro lddkarille, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord —tablettien kiyttod ei suositella alkuraskauden aikana, eikd niitd saa
kéyttda, jos raskautesi on jatkunut yli 3 kuukautta, koska kayttd timén ajanjakson aikana voi aiheuttaa
vakavaa haittaa lapselle, (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Lapset januoret (alle 18-vuotiaat)
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord —tabletteja ei suositella lasten ja alle 18-vuotiaiden
nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Olme sartan me doxomil/Amlodipine Accord
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttanyt tai saatat
kayttdd seuraavia ladkkeitd:

e muita verenpainetta alentavia ladkkeiti, koska Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord
—tablettien vaikutus voi voimistua. Laakérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttava
muihin varotoimenpiteisiin: Jos otat ACE:n estdjaa tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista
”Ald ota Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord —tabletteja” ja ”’Varoitukset ja
varotoimet™).

e kaliumlisis, kaliumia sisiltivii suolankorvikkeita, nesteenpoistoldikkeiti (diureetteja) tai
hepariinia (verta ohentava ja veren hyytymisti estidvi lidke). Ndiden lidkkeiden
samanaikainen kdyttd Olmesartan medoxomi/Amlodipine Accord —tablettien kanssa voi
suurentaa veresi kaliumpitoisuutta.

e litiumin (miclialan vaihteluiden ja tietyntyyppisten masennustilojen hoitoon kdytetyn
ladkkeen) samanaikainen kayttd6 Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord —tablettien
kanssa voi lisdtd litiumin haitallisia vaikutuksia. Jos litiumin kayttd on valttimatonta, ladkarisi
tarkistaa veresi litumpitoisuuden.

e tulehduskipuldikkeet (NSAIDit, kivunlievitykseen, turvotuksen ja muiden tulehdusoireiden
sekd niveltulehduksen hoitoon kiytettivit lidkkeet) voivat Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord —tablettien kanssa samanaikaisesti kiytettynd suurentaa
munuaisten toimintahéirididen riskid. Tulehduskipulidkkeet voivat heikentdid Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord —tablettien tehoa.

¢ kolesevelaamihydrokloridia (vihentda kolesterolin madaria veressd), koska Olmesartan
medoxomi/Amlodipine Accord —tablettien vaikutus voi heikentyd. Ladkarisi voi neuvoa sinua
ottamaan Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tabletin véhintddn 4 tuntia ennen
kolesevelaamihydrokloridia

e tiettyji mahan happoisuutta neutraloivia lddkkeité (antasidit, ruoansulatushiirididen tai
ndrdstyksen hoitoon), koska Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien vaikutus
saattaa heikentyé hieman.

e HIV-infektion/AIDSin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri,
nelfinaviiri) tai sieni-infektioiden hoitoon kiytettivit lidkkeet (esim. ketokonatsol,
itrakonatsoli).

e diltiatseemi, verapamiili (sydimen rytmihéirididen ja korkean verenpaineen hoitoon
kaytettavat ladkkeet).

e rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja), tuberkuloosin tai muiden
infektioiden hoitoon kiytettdvit lddkkeet.

e mikikuisma (Hypericum perforatum), rohdosvalmiste.

e dantroleeni (infuusio vakavien kehon lampétilapoikkeavuuksien hoitoon)

e simvastatiini, veren kolesteroli- ja rasvapitoisuuksien (triglyseridien) alentamiseen kaytettava
ladkeaine.

e takrolimuusi, sirolimuusi, temsirolimuusi, everolimuusi ja siklosporiini, elimistén
immuunireaktion hallintaan kéytettivid lidkkeitd elinsiirron jilkeen.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Olmes artan me doxomil/Amlodipine Accord ruuan ja juoman kanssa



Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman
ruokailua. Niele tabletit pienen nesteméérdn kanssa (esim. lasillinen vettd). Jos mahdollista, ota
paivittdinen annos joka pdivd samaan aikaan, esimerkiksi aamiaisen yhteydessa.

Ali syd greippid tai juo greippimehua, jos kiytit Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -
valmistetta. Greippi ja greippimehu voivat suurentaa ladkkeen vaikuttavan aineen amlodipiinin
pitoisuutta veressd, mikd voi johtaa Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord valmisteen
verenpainetta alentavan vaikutuksen arvaamattomaan voimistumiseen.

Lakkait
Jos olet yli 65-vuotias, ladkari tarkistaa verenpaineesi sddnnoéllisesti annoksen mahdollisen
suurentamisen yhteydessd varmistaakseen, ettei verenpaineesi laske likaa.

Mus taihoiset potilaat

Kuten muidenkin samankaltaisten verenpainetta alentavien liidkkeiden kiyton yhteydesséd, myos
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien vaikutus voi olla mustaihoisissa potilaissa
hieman heikompi.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro laédkdrille, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Tavallisesti lddkérisi neuvoo
sinua lopettamaan Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien kdyton ennen raskauden
alkua tai heti, kun huomaat olevasi raskaana ja neuvoo sinua vaihtamaan Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord -valmisteen johonkin toiseen lidkkeeseen. Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord -tabletteja ei suositella alkuraskauden aikana, eikd sitd saa kayttd4, jos
raskaus on jatkunut yli 3 kuukautta, koska lidkkeen kaytdsta kolmen raskauskuukauden jilkeen voi
olla vakavaa haittaa lapselle.

Jos tulet raskaaksi Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -hoidon aikana, ota vippyméttd yhteys
ladkariisi.

Imetys

Kerro lddkdérille, jos imetét tai aiot imettdé. Pienid méérid amlodipiinia on havaittu erittyvin
didinmaitoon. Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tabletteja ei suositella imettiville &dideille
ja ladkédrisi voi méarité sinulle jonkin muun hoidon, jos haluat imettda, erityisesti silloin, jos lapsi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos kdytat verenpainelddkkeitd, sinulla saattaa esiintyd unisuutta, pahoinvointia tai huimausta tai
paédnsirkyd. Jos havaitset tillaisia vaikutuksia, dl4 aja dlaka kaytd koneita ennen kuin oireet hividvat.
Kysy laékériltdsi neuvoa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord sisiltii laktoosimonohydraattia
Tama ladke sisdltdd laktoosia (erés sokeri). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
mtoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

3.  Miten Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -tabletteja otetaan



Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

- Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien suositusannos on yksi tabletti
vuorokaudessa.

- Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessi tai ilman ateriaa. Niele tabletit pienen nesteméérin
kanssa (esim. lasillinen vetti). Tabletteja ei saa pureskella. Ali ota niitd greippimehun kanssa.

- Jos mahdollista, ota pdivittdinen annos joka pdivd samaan aikaan, esimerkiksi aamiaisen
yhteydessa.

Jos otat enemmiin Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmaén tabletteja kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintyéd alhaista verenpainetta ja siihen
littyvid oireita, kuten huimausta ja syddmen nopea- tai hidaslyontisyytta.

Keuhkoihisi voi kertyé ylimdérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka
voi kehittyd 24-48 tunnin kuluessa lddkevalmisteen ottamisesta.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota tdmé lddkepakkaus tai pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Olme sartan me doxomil/Amlodipine Accord -tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota tavanomainen annos seuraavana piivind tavanomaiseen tapaan. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -tablettien oton
On térkedé jatkaa Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien kayttoa, ellei ladkarisi kehota
sinua lopettamaan sité.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos miitd ilmaantuu, ne ovat usein lievid eivitkd vaadi mitddn hoitoa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia, vaikka useimmat eivit niiti saa:
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -hoidon aikana voi ilmeté allergisia reaktioita, jotka
voivat vaikuttaa koko elimistoon ja joihin littyy kasvojen, suun ja/tai kurkunpédén (dénielinten)
turvotusta, mihin littyy kutinaa ja ihottumaa. Jos téllaista ilmenee, lopeta Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord -tablettien ottaminen ja ota heti yhte ytti ladk riin.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord voi aiheuttaa verenpaineen liiallista alenemista sithen
taipuvaisille henkil6ille tai allergisen reaktion seurauksena. Téllainen voi aiheuttaa vaikeaa huimausta
tai pyOrtymisen. Jos tillais ta ilme nee, lopeta Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -

table ttien ottamine n, ota he ti yhte ytti lidkiriin ja kiy makuulle.

Esiintyvyys tuntematon

Jos sinulla ilmenee silménvalkuaisten kellertymisté, virtsan tummuutta taiihon kutinaa vaikka
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord -hoidon aloittamisesta olisi kulunut kauankin, ota heti
yhte ytti lddkiriin, joka arvioi oireesi ja paéttid, miten verenpaineldékitystési jatketaan.

Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -table ttien muita mahdollisia haittavaikutuksia:



Yleiset: (saattavat esiintyd harve mmin kuin 1 henkilollé 10:sté):
Huimaus, paansérky, nilkkojen, jalkaterien, sddrien, kisien tai kisivarsien turpoaminen, visymys.

Melko harvinaiset: (saattavat esiintyi harve mmin kuin 1 henkil61ls 100:sta):

Huimaus seisomaan noustaessa, energian puute, késien tai jalkaterien kihelmdinti tai puutuminen,
kiertohuimaus, syddmen lyontien tunteminen, nopea syddmen syketaajuus, alhainen verenpaine, johon
voi littyd heitehuimausta ja pyorrytysté, hengitysvaikeudet, yskd, pahoinvointi, oksentelu,
ruoansulatushdiriét, ripuli, ummetus, suun kuivuminen, ylivatsakipu, ihottuma, kouristukset,
késivarsien ja séérien kipu, selkdkipu, virtsaamistarpeen voimistuminen, sukupuolivietin
heikkeneminen, kyvyttomyys saada erektio tai ylldpitda sitd, heikkous.

Myds verikokeiden tuloksissa on havaittu joitakin muutoksia, kuten:

veren kaliumarvojen suurenemista ja pienenemisté, veren kreatiniiniarvojen suurenemista,
virtsahappopitoisuuden suurenemista, maksan toimintakoearvojen (gammaglutamyylitransferaasin)
suurenemista.

Harvinaiset: (saattavat esiintyi harvemmin kuin 1 henkilolli 1 000:sta):
Laskeaineyliherkkyys, pydrtyminen, kasvojen punoitus ja kuumotus, punaiset kutiavat paukamat
(nokkosihottuma), kasvojen turvotusta.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu kéytettiiessi olmesartaanime doksomiilia tai
amlodipiinia yksiniin, mutta ei Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -table ttien
yhteydessi, eiki korkeammalla esiintyvyydelli:

Olme s artaanime doksomiili

Yleiset: saattavat esiintyi harve mmin kuin 1 henkilolli 10:sta

Keuhkoputkitulehdus, kurkkukipu, nenén vuotaminen tai tukkoisuus, yska, vatsakipu, mahaflunssa,
ripuli, ruuansulatushdiriét, pahoinvointi, nivel- tai luukipu, selkdkipu, verivirtsaisuus, virtsatieinfektio,
rintakipu, flunssan kaltaiset oireet, kipu. Verikokeiden tulosten muutokset, kuten rasva-arvojen
suureneminen (hypertriglyseridemia), veren urea- tai virtsahappopitoisuuden suureneminen ja maksan
ja lihasten toimintakoearvojen suureneminen.

Melko harvinais et; saattavat esiintyd harve mmin kuin 1 henkilolli 100:sta

Tietyntyyppisten verisolujen (verihiutaleiden) méérin viheneminen, mikd voi aiheuttaa mustelmien
syntymistd aiempaa herkemmin ja pidentyneitd vuotoaikoja, dkilliset allergiset reaktiot, jotka voivat
vaikuttaa koko elimistoon ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia sekd nopeaa verenpaineen laskua, mikd voi
tuntemuksia rinnassa, tunnetaan nimelld angina pectoris), kutina, iho-oireiden puhkeaminen, allerginen
ihottuma, nokkosihottuma, kasvojen turvotus, lihaskipu, huonovointisuus.

Harvinaiset: saattavat esiintyi harve mmin kuin 1 henkilolli 1 000:sta
Kasvojen, suun ja/tai kurkunpdin (dénielinten) turpoaminen, dkillinen munuaisten toimintahiirid ja
munuaisten vajaatoiminta, voimakas uneliaisuus.

Amlodipiini

Hyvin yleiset:saattavat esiintya yli 1 henkilolls 10:sti
Turvotus (nesteen kertyminen elimistoon)

Yleiset: saattavat esiintyi harve mmin kuin 1 henkilolli 10:sti

Vatsakipu, pahoinvointi, nilkkojen turpoaminen, unisuuden tunne, kasvojen punoitus ja kuumotus,
nékohdiriot (kahtena nikeminen ja nddn himértyminen mukaan lukien), tietoisuus sydimen
lydmisestd, ripuli, ummetus, ruoansulatusvaivat, kouristukset, heikkous, hengitysvaikeudet.

Melko harvinaiset: saattavat esiintyi harve mmin kuin 1 henkilélli 100:sta



Unihéiriot, unettomuus, mielialan vaihtelut, kuten ahdistuneisuus, masennus, artyneisyys, vilunvireet,
makuaistin muutokset, pyortyminen, korvien soiminen (tinnitus), angina pectoriksen eli
rasitusrintakivun paheneminen (kipua tai epamiellyttdvid tuntemuksia rinnassa), epasdannéllinen
sydamensyke, nenidn vuotaminen tai tukkoisuus, hiustenléhtd, purppuranvériset pilkut tai laikut iholla
pienten verenvuotojen seurauksena (purppura), thon varimuutos, likahikoilu, iho-oireiden
puhkeaminen, kutina, punaiset kutiavat paukamat (nokkosihottuma), nivel- ja lihaskipu,
virtsaamisvaikeudet, virtsaamistarve Gisin, lisidntynyt virtsaamistarve, miesten rintojen suureneminen,
rintakipu, kipu, huonovointisuus, painon nousu tai lasku.

Harvinaiset: saattavat esiintyd harve mmin kuin 1 henkilolld 1 000:sta
Sekavuus.

Hyvin harvinaiset: saattavat esiintyid harvemmin kuin 1 henkilolléi 10 000:sta

Veren valkosolujen mééran viheneminen, joka voi johtaa infektioriskin suurenemiseen, verihiutaleiksi
kutsuttujen verisolujen midrdn viheneminen, minkd vuoksi mustelmia saattaa ilmaantua helposti tai
vuotoaika saattaa pidentyd, verensokeriarvojen suureneminen, lisdéntynyt lihasten jinnitys tai
passiivisten liikkeiden lisdéntynyt vastustaminen (hypertonia), kdsien tai jalkaterien kihelmdinti tai
puutuminen, sydidnkohtaus, verisuonitulehdus, haima- tai maksatulehdus, mahan limakalvotulehdus,
ikenien paksuuntuminen, maksaentsyymiarvojen suureneminen, ihon tai silmien keltaisuus,
lisidntynyt ihon valoherkkyys, allergiset reaktiot: kutinaa, ihottumaa, kasvojen, suun ja/tai kurkunpiin
(44nielinten) turpoamista, johon lLittyy kutinaa ja ihottumaa, vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien
voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella, ihon vaikea kutina,
rakkulointi, kuoriutuminen ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi), jotka voivat olla toisinaan henked uhkaavia.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
vapina, vartalon jaykkyys, kasvojen ilmeettdomyys, hitaat likkeet ja kopottdvd, epitasapainoinen
kavely

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord -table ttien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi ikettd kotelossa, ipipainopakkauksessa tai etiketissi mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivid.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
HDPE-purkki: Kaytettdva 90 pdivan kuluessa ensimméisesti avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttd mattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord sisiltaa
Vaikuttavat aineet on ovat olmesartaanimedoksomiili ja amlodipiini.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg: Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisaltda
olmesartaanimedoksomiilia 20 mg ja amlodipiinibesilaattia méaérin, joka vastaa 5 mg amlodipiinia.
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg: Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisiltia
olmesartaanimedoksomiilia 40 mg ja amlodipiinibesilaattia méaérin, joka vastaa 5 mg amlodipiinia.
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg: Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisadltda
olmesartaanimedoksomiilia 40 mg ja amlodipiinibesilaattia méiérén, joka vastaa 10 mg amlodipiinia.

Muut aineet ovat

Tabletin ydin:
esigelatinoitu maissitirkkelys, silikonoitu mikrokiteinen selluloosa (mikrokiteinen selluloosa ja
kolloidinen vedeton piidioksidi), laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, povidoni K-30.

Tabletin pddllyste:
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg -tablettien valkoinen pééllyste Opadry I1
85F18422 sisdltad: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg -tablettien keltainen pééllyste Opadry 11
85F520132 sisdltda: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172).

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg -tablettien ruskea pééllyste Opadry II
85F565114 sisdltaa: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg:

Valkoinen, pyored kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd “OA1” ja
vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.

Mitat: Halkaisija 6,10 mm + 0,20 mm

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
merkintd “OA3” ja vastakkaisella puolella ei ole merkintdja.

Mitat: Halkaisija 8,10 mm % 0,20 mm

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg:

Ruskehtavanpunainen, pyored, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd “OA4”
ja vastakkaisella puolella eiole merkintoja.

Mitat: Halkaisija 8,10 mm + 0,20 mm

OP A/alumiini/P VC-alumiini lapipainopakkaus:
OPA/alumiini /PVC- alumiini ldpipainopakkaus, joka sisdltdd 28, 30, 56, 90 tai 98 tablettia tai
yksittdispakattu OPA/alumiini /PVC- alumiini Idpipainopakkaus, joka siséltdd 28 tai 30 tablettia.

HDPE-purkki:

Valkoinen, ldpikuultamaton HDPE-purkki, jossa on valkoinen lapsiturvallinen polypropyleenikorkki,
ja joka sisdltdd 30 tai 90 tablettia.

Valkoinen, ldpikuultamaton HDPE-purkki, jossa on valkoinen polypropyleenikierrekorkki ja joka
sisdltad 500 tai 1000 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

LABORATORI FUNDACIO DAU,
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Espanja

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

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.01.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg filmdragerade tabletter
Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg filmdragerade tabletter

olmesartanmedoxomil/amlodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord
Hur du tar Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord iir och vad det anvénds for

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord innehédller 2 substanser som kallas
olmesartanmedoxomil och amlodipin (som amlodipinbesilat). Béda dessa substanser hjilper till
att kontrollera hogt blodtryck.

o Olmesartanmedoxomil tillhér en grupp av likemedel som kallas for ”angiotensin 11
receptorantagonister” som sdnker blodtrycket genom att blodkédrlen slappnar av.

o Amlodipin tillhér en grupp av substanser som kallas for kalciumkanalblockerare”.
Amlodipin hindrar kalcium fran att komma in i blodkérlsviggen, vilkket medfor att
spanningen minskar i blodkdrlen och blodtrycket sinks.

Effekten av bada dessa substanser hjilper till att forhindra sammandragning av blodkérlen sé att
blodkérlen kan slappna av och blodtrycket sjunker.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord anvidnds for att behandla hogt blodtryck hos patienter

dér behandling med enbart olmesartanmedoxomil eller amlodipin inte har givit tillrdcklig kontroll
av blodtrycket.

Olmesartan och amlodipin som finns i Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan ocksa vara
godkéind for att behandla andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga
likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord

Ta inte Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord:
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- omdu dr allergisk mot olmesartanmedoxomil, amlodipin eller en sirskild grupp av
kalciumkanalblockerare; dehydropyridin, eller mot nagot annat imnehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Om du tror att du &r allergisk, tala med lékare innan du anviander Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord

- omdu dr mer 4n 3 manader gravid (det dr ocksé béttre att undvika Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord under tidig graviditet - se ”Graviditet och amning”).

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

- omdu harallvarliga leverproblem, om gallsekretionen ar forsdmrad, eller om gallfiddet fran
galblasan &r blockerat (t.ex. pga. gallsten), eller om du far gulsot (gulfiargning av hud och 6gon).

- om du har mycket lagt blodtryck

- om du har nedsatt blodtillférsel till dina vivnader med symtom som lagt blodtryck, lag puls, snabb
hjirtslag (chock, inklusive kardiogen chock). Kardiogen chock betyder chock till foljd av svara
hjértproblem.

- om blodflédet fréan ditt hjirta &r forhindrat (t.ex. pa grund av fortrdngning i kroppspulsaddern
(aortastenos))

- om du har lag hjartimpuls (vilket resulterar i andndd eller 6dem i extremiteter efter en hjartattack
(akut hjértinfarkt).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord.
Tala om for likare om du tar nagot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt
blodtryck:
e en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sdrskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
e aliskiren.

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Anvénd inte Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord”.
Tala om for likare om du har nagot av foljande hédlsoproblem

Njurproblem eller njurtransplantat.

Leversjukdom.

Hjértsvikt eller problem med hjirtklaffarna eller hjartmuskulaturen.

Svara kriakningar, diarré, behandling med hoga doser vattendrivande tabletter” (diuretika)
eller om du star pa saltfattig diet.

e Okadkaliummingd i blodet

e Om du har problem med binjurarna (hormonproducerande kortlar som sitter ovanfor njurarna).

Radfraga likare om du har svar, langvarig diarré som orsakar betydande viktminskning. L#karen kan
utvirdera dina symtom och besluta hur din medicinering med blodtryckssénkande likemedel ska
fortsitta.

Som for alla likemedel som reducerar blodtrycket kan ett for kraftigt blodtrycksfall hos patienter med
storningar 1 blodflodet i hjartat eller hjarnan leda till hjértattack eller stroke. Lakare kommer dérfor
noga kontrollera ditt blodtryck.

Du maéste tala om for likare om du tror att du &r (eller kan vara) gravid. Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvdndas om
du dr mer dn 3 ménader gravid da det kan orsaka allvarlig skada pa barnet vid anvindning under detta
stadium (se avsnitt ”” Graviditet och amning”).

Barn och ungdomar (under 18 ar)
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Olmesartan medoxomi/Amlodipine Accord rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra likemedel och Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta nigra av
foljande likemedel.

e Andra blodtryckssinkande likemedel eftersom samtidig anvéndning kan oka effekten av
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord. Din likare kan behdva éndra din dos och/eller
vidta andra forsiktighetsatgarder: Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven
informationen under rubrikerna ”Anvéind inte Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord”
och ”Varningar och forsiktighet™).

¢ Kaliumtillskott, saltersittningsmedel som inne hiller kalium, vattendrivande table tter”
(diuretika) eller heparin (blodfértunnande medel och forebyggande mot blodpropp). Samtidig
anvindning av dessa likemedel med Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan 6ka
kaliumnivaerna i blodet.

e Litium (ett likemedel som anvidnds for behandling av humoérsvangningar och vissa typer av
depression) anvant samtidigt med Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan orsaka
litumforgiftning. Om du méste anvénda litium kommer likaren méta litiumhalten i blodet.

e Icke-steroida antiinflammatoriska liikemedel (NSAID likemedel som anvédnds vid
smartlindring, svullnad eller andra symtom pa inflammation, inklusive ledinflammation
(artrit)) anvént samtidigt med Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan 6ka risken for
njursvikt. Effekten av Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan minskas av NSAID.

o Kolesevelamhydroklorid (ett likemedel som sénker kolesterolnivan i ditt blod), eftersom
effekten av Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan minska. Din likare kan rdda dig
att ta Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord minst 4 timmar fore
kolesevelamhydroklorid.

e Vissasyraneutraliserande medel (Iikemedel vid dilig matsméltning eller vid halsbridnna) da
effekten av Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan minska nagot.

o Likemedel mot HIV/AIDS (t.ex. ritonavir, inidavir, nelfinavir) eller for be handling av
svampinfe ktioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol).

e Diltiazem, verapamil (likemedel som anvinds vid storningar i hjartrytmen och hogt
blodtryck).

e Rifampicin, erytromycin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika) likemedel som
anvénds vid tuberkulos och andra infektioner.

e Johannesort (Hypericum perforatum), ett naturlikemedel.

e Dantrolen (infusion vid allvarliga stérningar pé kroppstemperaturen)

e Simvastatin, ett likemedel som anvénds for att minska halterna av kolesterol och fetter
(triglycerider) i blodet.

e Takrolimus, sirolimus, temsirolimus e verolimu och ciklosporin, likemedel som anvéinds
for att kontrollera immunsvaret sa att kroppen accepterar det transplanterade organet.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Anvéindning av Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord med mat och dryck
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan tas med eller utan mat. Svélj tabletten med vitska
(t.ex. ett glas vatten). Om mdjligt ska den dagliga dosen tas vid samma tid varje dag, t.ex. vid frukost.

Om du tar Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord ska du inte &ta grapefrukt eller dricka
grapefruktjuice. Grapefrukt och grapefruktjuice kan namligen leda till att mdngden av den aktiva
substansen amlodipin i blodet okar, vilket kan ge en oforutsdgbar okning av Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord blodtryckssdnkande effekt.

Aldre

Om du ér 6ver 65 ar kommer likare regelbundet kontrollera ditt blodtryck vid hojd dos, for att
forsdkra sig om att blodtrycket inte blir for lagt.
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Svarta patienter
Som for andra liknande likemedel kan den blodtrycksénkande effekten av Olmesartan
medoxomi/Amlodipine Accord vara ndgot mindre hos svarta patienter.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maéste tala om for likare om du tror att du dr (eller kan vara) gravid. I vanliga fall vill din likare
rada dig att sluta anvinda Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord innan du blir gravid eller sé&
snart du vet att du 4r gravid och rada dig att anvéinda ett annat likemedel i stéllet for Olmesartan
medoxomi/Amlodipine Accord. Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord rekommenderas inte
under tidig graviditet och far inte anvidndas vid mer 4n 3 ménaders graviditet da det kan orsaka
allvarlig skada pa barnet om det anviands efter 3 manaders graviditet.

Om du blir gravid under behandlingen med Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord maste du utan
fordrojning uppsoka ldkare och informera om detta.

Amning

Tala om for likare om du ammar eller ska borja amma. Amlodipin passerar over i brostmjolk i sma
méngder. Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord rekommenderas inte till médrar som ammar och
din likare kan vilja en annan behandling for dig om du 6nskar att amma, sérskilt om barnet dr nyfodd
eller fodd for tidigt.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Somnighet, illamaende, yrsel eller huvudvérk kan férekomma under behandling av hogt blodtryck.
Om du noterar saddana effekter ska du inte framféra fordon eller hantera maskiner tills dess att
symtomen &r borta. Radfraga din likare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord innehéller laktosmonohydrat
Detta likemedel innehéller laktos (en typ av socker). Om du inte til vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

- Rekommenderad dos av Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord &r en tablett dagligen.

- Tabletten kan tas med eller utan mat. Svilj tabletten med vitska (sasom ett glas vatten). Tabletten
far nte tuggas. Ta dom inte tillsammans med grapefruktjuice.

- Om mgojligt ska den dagliga dosen tas vid samma tid varje dag, t.ex. vid frukost.
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Om du anviint for stor miingd av Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord
Om du tar flera tabletter &n du bor kan du uppleva lagt blodtryck med symtom som yrsel; ldngsamma
eller snabba hjirtslag.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungddem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag,

Om du har fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning. Ta med dig likemedelsférpackningen eller denna bipacksedel.

Om du har glomt att anviinda Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord
Om du har glomt att en dos ta din normala dos ndsta dag som vanligt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord
Det dr viktigt, att du fortsétter att ta Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord om inte ldkaren ber
dig sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver inte fa
dem. Om du far biverkningar &r de ofta milda och kriver ingen behandling.

Aven om inte manga personer drabbas, kan foljande biverkningar vara allvarliga:

Allergiska reaktioner som kan paverka hela kroppen med svullnad i ansikte, mun och/eller svalg
(struphuvud) tillsammans med klada och utslag kan forekomma under behandlingen med Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord. Om detta hiinder ska du sluta att ta Olmesartan
medoxomil/Amlodipine Accord och omedelbart tala med ldkare.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord kan orsaka ett for lagt blodtryck hos kénsliga personer
eller som ett resultat av en allergisk reaktion. Detta kan orsaka svar berusningskénsla eller
svimningsanfall. Om detta hiinder ska du sluta att ta Olmes artan me doxomil/Amlodipine
Accord, omedelbart tala med liikare och ligga dig ned.

Ingen kind frekvens:

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

Andra méjliga biverkningar med Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord:

Vanlig: kan drabba mindre én 1 av 10 personer
Yrsel, huvudvirk, svullnad av anklar, fotter, ben eller armar, trétthet.

Mindre vanlig: kan drabba mindre én 1 av 100 personer

Yrseli staende stillning, orkesloshet, stickande kinsla eller domning i hinder eller fotter, svindel,
medvetenhet om hjirtslagen, snabba hjirtslag, lagt blodtryck med symtom som yrsel,
berusningskéinsla, andningssvarigheter, hosta, illamaende, krikningar, matsméltningsbesvér, diarré,
forstoppning, muntorrhet, buksmartor, hudutslag, kramper, smérta i armar och ben, ryggsmarta, kénsla
av extrem kissnddighet, sexuell inaktivitet, oformaga att fa eller uppratthalla erektion, svaghet.
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Forandringar i blodtestresultat har ocksa setts och inkluderar foljande:

Okad eller minskad kaliumhalt i blodet, forhdjda kreatininnivier iblodet, forhdjda nivder av urinsyra,
forhojda varden vid leverfunktionstest (forhdjda varden for gammaglutamyltransferas).

Séllsynt: kan drabba mindre én 1 av 1 000 personer
Overkénslighet mot likemedlet, svimning, rodnad och virmekénsla i ansiktet, réda och kliande
upphdjda utslag (nédsselutslag), svullnad i ansiktet.

Foljande biverkningar har rapporterats under behandling med e nbart olme sartanme doxomil
eller amlodipin, men inte med Olmesartan me doxomil/Amlodipine Accord eller i hogre frekvens.

Olmesartanme doxomil:

Vanlig: kan drabba mindre én 1 av 10 personer

Bronkit, halsont, rinnande nisa eller ndstippa, hosta, buksmérta, maginfluensa, diarré,
matsmaltningsbesvir, illamiende, smarta i leder eller benstomme, ryggvirk, blod i urinen,
urinvdgsinfektion, brostsmérta, influensaliknande symtom, smérta. Forandringar i blodtestresultat som
okade blodfettnivaer (hypertriglyceridemi), forhdjda nivaer av urea eller urinsyra i blodet och férhgjda
vérden pa leverfunktionstester och muskelfunktion.

Mindre vanlig: kan drabba mindre én 1 av 100 personer

Minskat antal av en typ av blodkroppar kdnda som blodplittar, som kan orsaka littuppkomna
bldmérken och forlingda blodningar, snabba allergiska reaktioner som kan paverka hela kroppen och
kan orsaka andningsproblem samt ett hastigt blodtrycksfall, vilket kan dven leda till svimning
(anaphylaktisk reaktion), angina (smaérta eller obehagskénsla i brostet, kind som angina pectoris),
kldda, uppblasning av hudutslag, allergisk utslag, nisselutslag, svullnad av ansiktet, muskelvérk,
sjukdomskénsla.

Sillsynt: kan drabba firre #n 1 av 1 000 personer
Svullnad av ansiktet, munnen och/eller struphuvudet (stdmbanden), akut njursvikt och nedsatt
njurfunktion, kraftig somnighet.

Amlodipin:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer
Odem (vitskeansamling)

Vanlig: kan drabba mindre 4n 1 av 10 personer

Buksmiirta, illaméende, svullnad av fotleder, somnighet, rodnad och viarmekénsla i ansiktet,
synstorningar (inklusive dubbelseende och dimsyn), medvetenhet om hjértslagen, diarré, forstoppning,
matsmaltningsstorningar, kramper, svaghet, andningssvarigheter.

Mindre vanlig: kan drabba mindre &n 1 av 100 patienter

Somnstérningar, somnloshet, humorsvingningar inklusive orokénsla, depression, irritabilitet,
darrningar, smakforéndringar, svimning, susningar i éronen (tinnitus), forsdmring av angina pectoris
(smérta eller obehagskénsla i brostet), oregelbundna hjértslag, rinnande eller tippt ndsa, haravfall,
purpurfirgade prickar eller flickar pa grund av sma blodningar (purpura), missfargning av huden,
svéra svettningar, hudutslag, klada, réda och kliande upphdjda utslag (nédsselutslag), ledvark,
muskelvark, urineringsproblem, behov atturinera pa natten, dkat urineringsbehov, brostforstoring hos
mén, brostsméartor, smartor, illamaende, viktokning eller viktminskning.

Sillsynt: kan drabba mindre é#n 1 av 1 000 personer
Forvirring,

Mycket séllsynt: kan drabba firre én 1 av 10 000 personer
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Minskat antal vita blodkroppar i blodet, vilket kan 6ka risken for infektioner, minskat antal av
blodkroppar som kallas blodplittar iblodet vilket kan orsaka lattuppkomna blamérken och forlingda
blodningar, forhojd glukosniva i blodet, 6kad muskelspanning eller 6kad motstand mot passiva
rorelser (hypertonia), pirrande eller domningar i hinder eller fotter, hjartattack, inflammation 1
blodkérlen, inflammation i levern eller bukspottkorteln, inflammation i1 bukhinnan, fortjockat tandkott,
okade leverenzymer, gulfirgning av hud och 6gon, 6kad Luskdnslighet, allergiska reaktioner: klada,
utslag, svullnad i ansiktet, munnen och/eller struphuvudet (stimbanden) tillsammans med kldda och
utslag, svara hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, nisselutslag, hudrodnad pé hela kroppen, svar
kldda, blasbildning, fjillning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys), ibland livshotande.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare):
darrningar, stel kropphalining, nedsatt ansiktsmimik, lAngsamma rdrelser och slipande obalanserad

gang.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, blister och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
HDPE-burk: Anvidnds inom 90 dagar efter forsta dppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
De aktiva substanserna ér olmesartanmedoxomil och amlodipin.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg: Varje tablett innehédller 20 mg olmesartan
medoxomil och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg: Varje tablett innehaller 40 mg olmesartan
medoxomil och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg: Varje tablett innehdller 40 mg olmesartan
medoxomil och amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablett kdrna:
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pregelatiniserad majsstiarkelse, silikoniserad mikrokristallin cellulosa (mikrokristallin cellulosa och
kolloidal vattenfti kiseldioxid), laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon K-30.

Tablettdragering:
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg: Vit dragering Opadry 11 85F18422
innehaller: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk.

Olmesartan medoxomi/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg: Gul dragering Opadry II 85F520132
innehaller:_polyvinylalkohol, titandioxidi (E171), makrogol 3350, talk, gul jiroxid (E172).

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg: Brun dragering Opadry IT 85F565114
innehéller: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350, talk, gul jarnoxid (E172), rod
jarmoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 20 mg/5 mg filmdragerade tabletter:
Vit, rund filmdragerad tablett, inprantat “OA1” pa ena sidan och slit pa den andra.
Dimensioner: Diameter 6,10 mm =+ 0,20 mm

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/5 mg filmdragerade tabletter:
Vit till benvit, rund filmdragerad tablett, inprantat “OA3” pa ena sidan och slit pa den andra.
Dimensioner: Diameter 8,10 mm + 0,20 mm

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Accord 40 mg/10 mg filmdragerade tabletter:
R&dbrun, rund filmdragerad tablett, mpréntat “OA4” pa ena sidan och slét pa den andra.
Dimensioner: Diameter 8,10 mm + 0,20 mm

OPA/aluminium/P VC-aluminium blister:
OPA/aluminium /PVC- aluminium blister, som innehéller 28, 30, 56, 90 eller 98 tabletter eller OPA/
aluminium /PVC- aluminium perforerad endosblister, som innehéller 28 eller 30 tabletter.

HDPE-burk:

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk med forseglat vitt, barnsédkert lock i polypropen, som innehéller
30 eller 90 tabletter.

Vit, ogenomskinlig HDPE-burk, med vit polypropylen skruvlock, som innehaller 500 eller
1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederldinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederldnderna

LABORATORI FUNDACIO DAU,
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
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Barcelona, 08040
Spanien

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

Denna bipacksedel dndrades senast 10.01.2023
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