Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
REVIVAL, 10 mg, tabletki powlekane
REVIVAL, 20 mg, tabletki powlekane
REVIVAL, 40 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Revival i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revival
Jak stosowac lek Revival

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Revival

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Revival i w jakim celu si¢ go stosuje

Revival nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Leki z tej grupy
obnizaja ci$nienie tetnicze rozszerzajac naczynia krwionosne.

Revival jest stosowany w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego (nadcisnienia tgtniczego) U
dorostych oraz u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Wysokie cisnienie t¢tnicze moze
uszkadza¢ naczynia krwiono$ne r6znych narzadow, takich jak serce, nerki, mozg i oczy. W niektorych
przypadkach moze prowadzi¢ do zawalu serca, niewydolnosci serca lub nerek, udaru mézgu lub utraty
wzroku. Zazwyczaj wysokie ci$nienie tetnicze nie powoduje objawow. Bardzo wazne jest
kontrolowanie cisnienia tetniczego, aby zapobiec powstaniu uszkodzen.

Wysokie ci$nienie tetnicze mozna kontrolowac stosujac leki, takie jak lek Revival. Lekarz
prawdopodobnie zaleci takze zmiany trybu zycia, ktére pomoga obnizy¢ ci$nienie tetnicze (np.
zmniejszenie masy ciata, zaprzestanie palenia tytoniu, zmniejszenie ilosci spozywanego alkoholu i
soli). Lekarz moze rowniez zaleci¢ rozpoczecie regularnych ¢wiczen fizycznych, takich jak
spacerowanie lub ptywanie. Wazne jest, aby przestrzegac¢ zalecen lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revival

Kiedy nie stosowac leku Revival

e jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

® o trzecim miesigcu cigzy (réwniez nalezy unikac stosowania leku Revival we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt “Cigza”);



o jesli wystgpi zazolcenie skory i oczu (zéttaczka) lub utrudnienie odptywu zokci z pecherzyka
z6kciowego (niedrozno$¢ drog zotciowych, np. z powodu kamieni zétciowych);

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Revival nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych
w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego:
¢ inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegoOlnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Revival”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastgpujacych stanow:
e Zaburzenia dotyczgce nerek
e Choroby watroby
e Niewydolno$¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migs$nia sercowego
¢ Nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych (diuretykow)
lub stosowanie diety z matg iloscig soli
Zwiekszenie stezenia potasu we krwi
e Zaburzenia dotyczace nadnerczy

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka,
ktora powoduje znaczne zmniejSzenie masy ciata. Lekarz moze oceni¢ objawy i zdecydowaé, w jaki
sposob kontynuowac leczenie obnizajace cisnienie tetnicze.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajgcych ci$nienie tetnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego u pacjentéw z zaburzeniami krazenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawatu serca lub udaru moézgu. Z tego powodu lekarz bedzie uwaznie kontrolowac cisnienie tgtnicze.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Revival we wczesnym okresie ¢igzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt “Cigza”).

Pacjenci rasy czarnej
Tak jak w przypadku innych lekow z tej grupy, dziatanie leku Revival obnizajace cis$nienie tgtnicze
jest stabsze u pacjentow rasy czarnej.

Pacjenci w podeszlym wieku

Lekarz bedzie regularnie oznacza¢ ci$nienie tetnicze u pacjentow w wieku od 65 lat, u ktorych
konieczne jest zwiekszenie dawki olmesartanu medoksomilu do 40 mg na dobe, aby uniknagé
nadmiernego obnizenia ci$nienia.

Dzieci i mlodziez

Zastosowanie leku Revival zostato zbadane u dzieci i mtodziezy. Nalezy porozmawiac z lekarzem, w
celu uzyskania dalszych informacji. Nie zaleca si¢ stosowania leku Revival u dzieci od 1 roku zycia
do ponizej 6 lat oraz nie nalezy go stosowac u dzieci ponizej 1 roku zycia, ze wzgledu na brak
doswiadczenia.

Lek Revival a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to zwlaszcza
nastepujacych lekow:

¢ Inne leki obnizajace cis$nienie tetnicze - moga nasila¢ dziatanie leku Revival.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent
przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Revival” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci™).

e Suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, leki moczopedne (diuretyki) lub
heparyna (lek rozrzedzajacy krew). Jednoczesne stosowanie tych lekow z lekiem Revival
moze zwigksza¢ stezenie potasu we Krwi.

e Lit (stosowany w leczeniu wahan nastroju i niektorych rodzajéw depresji) - jednoczesne
stosowanie leku Revival moze zwigkszac toksyczno$¢ litu. Jesli podawanie litu jest niezbedne,
lekarz bedzie oznaczac stezenie litu we krwi.

e Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (stosowane w celu tagodzenia bélu, obrzeku i
innych objawow zapalenia, w tym zapalenia stawow), podawane jednoczesnie z lekiem
Revival, moga zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci nerek i ostabia¢ dziatanie leku Revival.

o Kolesewelamu chlorowodorek (lek, ktory zmniejsza stezenie cholesterolu we krwi) — mozliwe
ostabienie dziatania leku Revival. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Revival co
najmniej 4 godziny przed przyj¢ciem kolesewelamu chlorowodorku.

e Niektore leki zobojetniajace (stosowane w niestrawnosci), poniewaz mogg nieznacznie
ostabia¢ dziatanie leku Revival.

Revival z jedzeniem i piciem
Revival moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Revival przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Revival. Nie zaleca si¢ stosowania leku Revival
we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany

w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Revival podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego, moze wystgpic¢ uczucie sennosci lub zawroty
glowy. Jesli wystgpig takie objawy nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn, az do
momentu ich ustgpienia. Nalezy zwrocic¢ si¢ o poradg do lekarza.

Lek Revival zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow,
przed zazyciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

3. Jak stosowac lek Revival

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka 0 mocy 10 mg raz na dobe. Jezeli ci$nienie tetnicze nie
bedzie wystarczajaco kontrolowane, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 lub 40 mg raz na dobe lub
zaleci¢ dodatkowe leki.

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek, lekarz zaleci dawke nie
wieksza niz 20 mg raz na dobe.

Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy potknaé
popijajac odpowiednig iloscig wody (np. szklanka wody). Jesli to mozliwe, nalezy przyjmowaé dawke
dobowa codziennie o tej samej porze, na przyklad w porze $niadania.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do ponizej 18 lat:

Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobg. Jesli cisnienie tetnicze pacjenta nie jest
dostatecznie kontrolowane, lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki do 20 mg lub 40 mg raz na
dobg. U dzieci o masie ciata mniejszej niz 35 kg, dawka nie moze by¢ wigksza niz 20 mg raz na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Revival

W razie przyjecia wigkszej dawki niz zalecana lub w razie przypadkowego potknigcia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala,
zabierajac ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania leku Revival
W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ kolejng dawke nastepnego dnia o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Revival
Wazne jest, aby kontynuowacé stosowanie leku Revival, az do momentu, kiedy lekarz zdecyduje o
zakonczeniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane sg zazwyczaj tagodne i nie wymagajg przerwania leczenia.

Nastepujace dzialania niepozadane, cho¢ nie wystepuja czesto, moga by¢ cigzkie:

W rzadkich przypadkach (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow) odnotowano nastepujace
reakcje alergiczne, ktore moga dotyczy¢ catego ciata: obrzek twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani z
towarzyszacym swedzeniem i wysypka. W takim przypadku nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Revival i natychmiast skontaktowaé sie¢ z lekarzem.

Rzadko (ale nieznacznie cze$ciej u 0osoéb w podesziym wieku), u oséb podatnych przyjmowanie leku
Revival moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia tetniczego, rowniez W wyniku reakcji
alergicznej. Moze to powodowa¢ nasilone zawroty glowy lub omdlenie. W takim przypadku nalezy
przerwa¢ stosowanie leku Revival, natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem i pozostawaé w
pozycji lezace;j.

Czesto$¢ nieznana: jesli wystgpi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, §wiad skory, nawet
gdy podawanie leku Revival rozpoczeto znacznie wezeéniej, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem, ktoéry oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowaé leczenie nadcisnienia
tetniczego.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Revival:

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
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Zawroty glowy, bol glowy, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, bdl zotadka, zapalenie Zzotadka i jelit,
zmeczenie, bol gardta, katar lub niedroznos$¢ nosa, zapalenie oskrzeli, objawy grypopodobne, kaszel,
bol, bol w klatce piersiowej, bol plecow, bol kosci lub stawow, zakazenie drog moczowych, obrzek
wokot kostek, obrzek stop, nog, rak lub ramion, obecnos$¢ krwi w moczu.

Obserwowano takze nastgpujace zmiany w badaniach krwi:

Zwigkszenie stezenia ttuszczow (hipertriglicerydemia), zwickszenie st¢zenia kwasu moczowego
(hiperurykemia), zwigkszenie stezenia mocznika we Krwi, zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych i parametréw czynnosci migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Nagte reakcje alergiczne, ktore moga dotyczy¢ catego ciata i powodowac trudnosci w oddychaniu, jak
réwniez nagle obnizenie ci$nienia tetniczego, co moze prowadzi¢ do omdlenia (reakcje
anafilaktyczne), obrzek twarzy, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego, wymioty, ostabienie, zte
samopoczucie, bol migsni, wysypka skorna, alergiczna wysypka skorna, swegdzenie, osutka (wykwity
skorne), guzki skorne (bable), dtawica piersiowa (bol lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej).

W badaniach krwi zaobserwowano zmniejszenie liczby krwinek nazywanych ptytkami krwi
(matoptytkowos¢).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
Brak energii, kurcze mig$ni, zaburzenia czynnosci nerek, niewydolno$¢ nerek.

Obserwowano rowniez pewne zmiany W wynikach badan krwi. Naleza do nich zwigkszone stgzenie
potasu we krwi (hiperkaliemia) i substancji bedacych wskaznikami czynnosci nerek.

Inne dzialania niepozgdane wystepujace u dzieci i mlodziezy:

Wystepujace u dzieci dziatania niepozadane sg podobne do zgtaszanych dla 0s6b dorostych. Jednak
zawroty i bole glowy sa czesciej obserwowane u dzieci, a krwawienie z nosa jest czesto wystepujacym
dziataniem niepozadanym obserwowanym tylko u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax:  (22) 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Revival
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrach i pudetku
tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Revival
Substancja czynng leku jest olmesartan medoksomil.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub 40 mg olmesartanu medoksomilu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza,
nisko podstawiona hydroksypropyloceluloza, stearynian magnezu, tytanu dwutlenek (E171), talk i
hypromeloza (patrz punkt ,,Lek Revival zawiera laktozg”).

Jak wyglada lek Revival i co zawiera opakowanie

Revival 10 mg: biate, okragte tabletki powlekane, z oznaczeniem C 13 po jednej stronie.
Revival 20 mg: biate, okragte tabletki powlekane, z oznaczeniem C 14 po jednej stronie.
Revival 40 mg: biate, owalne tabletki powlekane, z oznaczeniem C 15 po jednej stronie.

Lek Revival dostepny jest w opakowaniach po 14, 28, 56, 98 i 10 x 28 tabletek powlekanych oraz w
opakowaniach z perforowanymi blistrami zawierajacymi pojedyncza dawke, po 10, 50 i 500 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

1611 Luksemburg

Luksemburg

Wytworca

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen, 1im
Niemcy

Berlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

Qualiphar N.V./S.A.
Rijksweg 9

2880 Bornem
Belgia

Laboratorios Menarini S.A.
Alfons XII 587

E-08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania

Menarini - Von Heyden GmbH (MvH)
Leipziger Strasse 7-13



01097 Dresden
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Mencord
Belgia: Belsar
Cypr: Olartan
Czechy: Sarten
Dania: Benetor
Niemcy: Votum
Grecja: Olartan
Finlandia: Benetor
Francja: Alteis
Islandia: Benetor
Irlandia: Omesar
Wiochy: Olpress
Luksemburg: Belsar
Malta: Omesar
Norwegia: Benetor
Polska: Revival
Portugalia: Olsar
Stowenia: Tensiol
Hiszpania: Ixia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2022



