Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Osaver HCT 20 mg + 12,5 mg tabletki powlekane
Osaver HCT 20 mg + 25 mg tabletki powlekane
Osaver HCT 40 mg + 12,5 mg tabletki powlekane
Osaver HCT 40 mg + 25 mg tabletki powlekane

olmesartan medoxomil + hydrochlorothiazide

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Osaver HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Petna nazwa leku to Osaver HCT, 20 mg + 12,5 mg, 20 mg + 25 mg, 40 mg + 12,5 mg,
40 mg + 25 mg i w calym tekS$cie bedzie ona skrocona do Osaver HCT.

Lek Osaver HCT zawiera dwie substancje czynne, olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd, ktore
sg stosowane W leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego (nadci$nienia):

Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny Il (AIIRA). Lek ten obniza ci$nienie tetnicze poprzez rozluznianie naczyn
krwiono$nych.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych tiazydowymi lekami moczopgdnymi
(diuretyki). Hydrochlorotiazyd obniza ci$nienie tetnicze krwi na skutek usuniecia z organizmu
nadmiaru ptynéw poprzez zwigkszenie ilosci wydalanego moczu.

Lek Osaver HCT jest stosowany w leczeniu pacjentow, u ktorych cisnienie tetnicze nie jest
odpowiednio kontrolowane podczas stosowania samego olmesartanu medoksomilu. Podanie obu
substancji czynnych zawartych w leku Osaver HCT pozwala na wigksze obnizenie ci$nienia
tetniczego niz w przypadku stosowania tych substancji oddzielnie.

U pacjenta aktualnie przyjmujacego leki przeciwnadcisnieniowe lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
Osaver HCT w celu wigkszego obnizenia ci$nienia.

Wysokie cisnienie tetnicze moze by¢ kontrolowane podczas stosowania lekow takich jak lek
Osaver HCT. Aby utatwi¢ obnizenie ci$nienia tetniczego, lekarz moze réwniez zaleci¢ zmiang stylu
zycia (np. zmniejszenie masy ciala, zaprzestanie palenia, zmniejszenie spozycia alkoholu oraz
zmniejszenie iloéci soli w diecie). Lekarz moze rowniez zachecac pacjenta do regularnego wysitku
fizycznego, np. spacerow czy plywania. Wazne jest, aby przestrzegaé zalecen lekarza.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osaver HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Osaver HCT:

jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub na substancje podobne do
hydrochlorotiazydu (sulfonamidy),

po 3. miesiagcu ciazy (nalezy réwniez unika¢ stosowania leku Osaver HCT we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

w przypadku zaburzen czynnosci nerek,

jesli wystepuje mate stezenie potasu, mate stezenie sodu, duze stezenie wapnia lub duze
stezenie kwasu moczowego we krwi (z objawami dny moczanowej lub kamieni nerkowych), nie
poddajace si¢ leczeniu,

w przypadku umiarkowanych lub ci¢zkich zaburzen czynnosci watroby lub zazétcenia skory i
oczu (zottaczka), lub jesli odpltyw zoékci z pgcherzyka jest utrudniony (niedroznos¢ drog
z6tciowych, np. kamica zotciowa),

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Nie nalezy stosowac leku Osaver HCT, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub
pacjenta ma co do tego watpliwosci. Nalezy wczesniej poradzi¢ si¢ lekarza i zastosowac si¢ do
udzielonych wskazowek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Osaver HCT nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Przed zastosowaniem leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wystgpowaniu ktoregokolwiek z
nastepujacych stanow:

przebyte przeszczepienie nerki;

choroby watroby;

niewydolno$¢ serca lub zaburzenia zastawek serca lub mig$nia sercowego;

wymioty lub biegunka, ktore sg nasilone lub trwaja kilka dni;

leczenie duzymi dawkami lekow moczopednych (diuretykow) lub stosowanie diety z mata

zawartoscig soli;

zaburzenia gruczoldw nadnerczowych (np. pierwotny hiperaldosteronizm);

cukrzyca;

jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia

pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi

dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworéw

ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania

leku Osaver HCT nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta stonecznego i

promieniowaniem UV;

ostabienie wzroku lub bol oka. Mogg to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej

blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniowka a twardowka)

lub zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej i mogg si¢ pojawi¢ w ciagu Kilku godzin do kilku

tygodni od przyjecia leku Osaver HCT. Nieleczone moga prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku.

Jesli i u pacjenta wezesniej wystapito uczulenie na penicyling lub sulfonamidy, moze by¢ w

grupie zwigkszonego ryzyka wystgpienia tych objawow;

toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna);

alergie lub astma;

przyjmowanie ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia

Krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl, w
szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Osaver HCT”.



Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:
— nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka, ktora powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz
oceni objawy i zdecyduje, w jaki sposob kontynuowac leczenie obnizajace ci$nienie tetnicze.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, lekarz moze zaleci¢ czgstsze wizyty
oraz wykonanie pewnych badan.

Tak jak w przypadku kazdego leku obnizajgcego ci$nienie krwi, nadmierne obnizenie ci$nienia u
pacjentéw z zaburzeniami przeptywu Krwi w sercu lub mozgu moze prowadzi¢ do zawatu serca lub
udaru. Dlatego tez lekarz bgdzie starannie kontrolowat ci$nienie krwi pacjenta.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Osaver HCT we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie

piersig”).

Badania laboratoryjne

Lek Osaver HCT moze powodowa¢ zwigkszenie stgzenia lipidow oraz kwasu moczowego we krwi
(przyczyna dny moczanowej - bolesnego obrzeku stawow). Lekarz prawdopodobnie zaleci okresowe
badania krwi w celu oznaczenia stgzenia lipidow i kwasu moczowego.

Stosowanie leku moze wywiera¢ wpltyw na rownowage elektrolitowsg w organizmie pacjenta. Lekarz
prawdopodobnie zaleci okresowe badania krwi w celu oznaczenia stezenia elektrolitow. Objawy
zaburzen elektrolitowych to: pragnienie, sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, bol lub kurcze migsni,
zmeczenie miesni, niskie cisnienie t¢tnicze (niedoci$nienie), ostabienie, ospatos¢, zmeczenie, sennosé
lub niepokoj, nudnosci, wymioty, zmniejszona ilos¢ wydalanego moczu, szybka czynnos¢ serca. Jesli
wystapia takie objawy, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Nalezy odstawic¢ lek Osaver HCT przed wykonaniem badan czynnosci przytarczyc.

Informacja wazna dla sportowcow
U sportowcow lek moze dawa¢ dodatni wynik testu antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Osaver HCT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Osaver HCT ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktoregokolwiek z

ponizszych lekow. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac¢ inne srodki ostroznosci.

o Leki mogace wptywac na stezenie potasu we krwi, jesli stosowane sg jednoczeénie z lekiem
Osaver HCT:

- suplementy potasu (jak rowniez zamienniki soli kuchennej zawierajace potas),
- leki moczopedne (diuretyki),

- heparyna (lek zmniejszajacy gestos¢ krwi),

- Srodki przeczyszczajace,

- steroidy,

- hormon adrenokortykotropowy (ACTH),

- karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu owrzodzen jamy ustnej i zotgdka),

- penicylina sodowa G (s6l sodowa benzylopenicyliny, antybiotyk),

- niektore Srodki przeciwbolowe, takie jak aspiryna lub salicylany.

o Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i niektorych rodzajéw depresji) - jednoczesne
stosowanie z lekiem Osaver HCT moze zwiekszaé toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest
przyjmowanie litu, lekarz zaleci oznaczanie stezenia litu w krwi.

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu zmniejszenia bolu, obrzeku i
innych objawow zapalenia, w tym zapalenia stawow), przyjmowane jednoczesnie z lekiem
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Osaver HCT mogg zwigkszac ryzyko niewydolnosci nerek. NLPZ moga rowniez ostabiaé
dziatanie leku Osaver HCT.

. Inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, poniewaz mogg nasila¢ dziatanie leku Osaver HCT.

o Inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Osaver HCT:”
oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

o Leki nasenne, uspokajajace i przeciwdepresyjne stosowane jednoczesnie z lekiem Osaver HCT
moga powodowac nagle obnizenie ci$nienia krwi podczas wstawania.

o Niektore leki zwiotczajace miesnie, takie jak baklofen i tubokuraryna.

o Amifostyna oraz niektore inne leki przeciwnowotworowe, takie jak cyklofosfamid i
metotreksat.
o Leki zmniejszajace stgzenie lipidow we krwi, takie jak kolestyramina i kolestypol.

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

o Leki przeciwcholinergiczne, np. atropina, biperyden.

o Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych, takie jak tiorydazyna,
chloropromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, sultopryd,
amisulpryd, tiapryd, pimozyd, haloperydol lub droperydol.

o Niektore leki stosowane w zaburzeniach serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, amiodaron, sotalol lub glikozydy naparstnicy.

o Leki wptywajace na rytm serca, takie jak mizolastyna, pentamidyna, terfenadyna, dofetylid,
ibutylid lub erytromycyna podawana we wstrzyknigciu.

o Leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak metformina lub insulina.

o Beta-adrenolityki i diazoksyd (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i matego

stezenia cukru), poniewaz lek Osaver HCT moze nasila¢ ich dziatanie zwigkszajace stgzenie

cukru we krwi.

Leki zwigkszajace ci$nienie tetnicze i przyspieszajace czynno$é serca, takie jak noradrenalina.

Metylodopa, lek stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

Leki stosowane w dnie moczanowej, takie jak probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol.

Difemanil, lek stosowany w przypadku wolnej czynnosci serca i zmniejszajacy potliwosc.

Suplementy wapnia.

Amantadyna, lek przeciwwirusowy.

Cyklosporyna, lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepionego narzadu.

Niektore antybiotyki z grupy tetracyklin lub sparfloksacyna.

Amfoterycyna, stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych.

Niektore leki zobojetniajace kwas, np. wodorotlenek glinowo-magnezowy, poniewaz dziatanie

leku Osaver HCT moze by¢ nieznacznie ostabione.

Cyzapryd, lek pobudzajacy motoryke zotadka i jelit.

o Halofantryna, lek stosowany w malarii.

Osaver HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Osaver HCT moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ pijac alkohol podczas przyjmowania leku Osaver HCT, poniewaz

u niektorych os6b moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty gtowy. W przypadku pojawienia si¢ takich
objawow nie nalezy spozywac¢ alkoholu, wlaczajac wino, piwo i napoje z dodatkiem alkoholu.

Pacjenci rasy czarnej
Tak jak w przypadku innych, podobnych lekoéw, dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze leku Osaver
HCT jest nieco stabsze u pacjentow rasy czarnej.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Osaver HCT przed planowang ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Osaver HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku
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Osaver HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3. miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi lub zamierza zacza¢ karmi¢ piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Osaver HCT podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, uwaza, ze jest w cigzy lub zamierza mie¢ dziecko, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia wysokiego ci$nienia t¢tniczego moze wystapi¢ sennos¢ lub zawroty glowy. W takim
wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn, az do ustgpienia objawdw. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Osaver HCT zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Osaver HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Osaver HCT jest skojarzeniem dwoch substancji czynnych, co oznacza ze nalezy przyjmowac tylko
jedna tabletke na dobe.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka leku Osaver HCT o0 mocy 20 mg + 12,5 mg lub jedna tabletka
leku Osaver HCT o mocy 40 mg + 12,5 mg na dobe. Lekarz zaleci odpowiednia dawke leku, biorac
pod uwage dawki przyjmowane wczesnie;j.

Jesli nie uda si¢ dostatecznie kontrolowac¢ ci$nienia, lekarz moze zdecydowaé o zmianie
przyjmowanej dawki na — odpowiednio - jedng tabletke leku Osaver HCT o mocy 20 mg + 25 mg lub
jedna tabletke leku Osaver HCT o mocy 40 mg + 25 mg na dobe.

Lek Osaver HCT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletke nalezy potknac,
popijajac woda. Jesli to mozliwe, lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, np. podczas
$niadania. Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie leku Osaver HCT tak dtugo, az lekarz zaleci jego
odstawienie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Osaver HCT

W razie zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana lub w razie przypadkowego potknigcia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala i
zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominiecie zastosowania dawki leku Osaver HCT
Jezeli pacjent przypadkowo nie zazyt dawki leku, powinien przyjac¢ kolejng dawke nastepnego dnia,
0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Osaver HCT
Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Osaver HCT tak dtugo, az lekarz zaleci jego
odstawienie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie:

o rzadko moga wystapic¢ reakcje alergiczne, ktore moga dotyczy¢ catego ciata, z obrzgkiem
twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani z towarzyszacym swedzeniem i wysypka.

o niezbyt czgsto moze wystapic¢ nagla reakcja alergiczna dotyczaca catego ciata, ktéra moze
powodowa¢ trudno$ci w oddychaniu oraz nagle obnizenie ci$nienia krwi, w niektorych
przypadkach prowadzace do omdlenia (reakcja anafilaktyczna).

o niezbyt czgsto U 0sob wrazliwych lub jako skutek reakcji alergicznej, lek Osaver HCT moze
powodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia krwi. Moze to prowadzi¢ do silnych zawrotow glowy
lub omdlenia.

W razie wystapienia powyzszych objawow nalezy przerwa¢ stosowanie leku Osaver HCT,
natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i polozy¢ sie.

o Czesto$¢ nieznana: jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $wiad skory,
nawet gdy podawanie leku Osaver HCT rozpoczeto znacznie wczesniej, nalezy niezwlocznie
skontaktowaé sie z lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowaé
leczenie nadcisnienia tetniczego.

Osaver HCT jest lekiem zawierajagcym dwie substancje czynne. Ponizsze informacje dotycza dziatan
niepozadanych, ktore do tej pory odnotowano podczas przyjmowania leku ztozonego zawierajacego
olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd (oproécz wymienionych powyzej) oraz tych dziatan
niepozadanych, ktore obserwowane sg dla poszczegolnych substancji osobno.

Ponizej przedstawiono inne znane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku ztozonego
zawierajacego olmesartan medoksomil 1 hydrochlorotiazyd. Jesli wystapig ponizsze dziatania
niepozadane, sg one czesto tagodne i nie powoduja koniecznosci przerwania leczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw):

o zawroty gltowy; bol gtowy.

o ostabienie; bol w klatce piersiowej; zmeczenie; obrzek okolicy kostek, stop, ndg, rak lub
ramion.

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

o uczucie ,,pustki” w gtowie lub zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub
lezacej; sennos¢.

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.

odczuwanie pracy serca (kotatanie serca).

kaszel.

bol brzucha; biegunka; niestrawnos¢; nudnosci; wymioty.

wysypka, wykwit.

bol stawow; bol plecow; kurcze migsni; bol migsni: rak i nog.

krew w moczu.

zaburzenia wzwodu.

obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

- zwigkszenie st¢zenia thuszczoéw lub cholesterolu we krwi,

- zwiekszenie stezenia mocznika lub kwasu moczowego we krwi,

- zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,

- zwigkszenie lub zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi,

- zwigkszenie stg¢zenia wapnia we Krwi,



- zwiekszenie stezenia cukru we krwi,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Lekarz uzyska powyzsze informacje na podstawie badan krwi i poinformuje pacjenta o
ewentualnym dalszym postepowaniu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
. zaburzenia $wiadomosci.

guzki skorne (bable).

ostra niewydolno$¢ nerek.

zke samopoczucie.

obserwowano réwniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

- zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu.

Lekarz uzyska powyzsze informacje na podstawie badan krwi i poinformuje pacjenta 0
ewentualnym dalszym postepowaniu.

Inne dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania olmesartanu medoksomilu lub
hydrochlorotiazydu osobno, ale nie obserwowane podczas stosowania leku ztozonego zawierajacego
olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd lub obserwowane z wigksza czgsto$cia.

Olmesartan medoksomil

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
o zapalenie oskrzeli; kaszel; bol gardta; katar lub niedrozno$é nosa.

o bol brzucha; biegunka; niestrawnosc¢; niezyt zotadka i jelit (zapalenie zotadka lub jelit);
nudnosci.

bol stawow; bol plecow; bol kosci.

krew w moczu; zakazenie drog moczowych.

objawy grypopodobne; bol.

obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

- zwiekszenie stezenia tluszczow we Krwi,

- zwigkszenie stezenia mocznika lub kwasu moczowego we Krwi,

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych i migsniowych.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow):
o dusznica bolesna (bl lub dyskomfort w klatce piersiowe;j).
o alergiczna wysypka na skorze; osutka, $wiad, guzki skorne (bable).
o obrzek twarzy; zte samopoczucie.
o obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie liczby krwinek, nazywanych ptytkami krwi (matoptytkowos¢).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):
o zaburzenia czynnosci nerek.
o brak energii.
o obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:
- zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi.

Hydrochlorotiazyd
Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
o zmiany w wynikach badan krwi, w tym:

- zwigkszenie stgzenia lipidow lub cholesterolu we krwi,

- zwicgkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw):
o wydalanie glukozy z moczem.
o uczucie splatania.



o bol brzucha; zaparcie; biegunka; niezyt zotadka; wzdgcie; nudnosci; wymioty.
o obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

- zwiekszenie stezenia Kreatyniny, mocznika, wapnia oraz cukru we krwi,

- zmniejszenie stezenia chlorkéw, potasu, magnezu i sodu we krwi,

- zwigkszenie aktywnosci amylazy w surowicy (hiperamylazemia).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 100

pacjentow):

o zmniejszenie lub utrata apetytu.

o pogorszenie istniejacej krotkowzrocznosci.

o znaczne trudnosci w oddychaniu.

. rumien; reakcje skorne na §wiatlo; $wiad; fioletowe plamki lub plamy na skoérze z powodu
matych krwawien (plamica); guzki skorne (bgble).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
o obrzek i bol $linianek.

o zmniejszenie liczby krwinek czerwonych mogace powodowac blado$¢ skory, ostabienie lub
dusznos¢; uszkodzenie szpiku kostnego; zmniejszenie liczby krwinek biatych; zmniejszenie
liczby plytek krwi.

uczucie obojetnosci; apatia lub depresja; niepokoéj; zaburzenia snu.

drgawki (napady drgawkowe).

mrowienie i dretwienie.

sucho$¢ oczu; niewyrazne widzenie; widzenie na zoétto.

zaburzenia rytmu serca.

zapalenie naczyn krwionos$nych, zakrzepy krwi (zakrzepica lub zatorowos¢).

dusznos¢; zapalenie ptuc; gromadzenie si¢ ptynu w ptucach; obrzek ptuc.

zapalenie trzustki.

zapalenie pecherzyka zotciowego; zottaczka.

objawy tocznia rumieniowatego, takie jak wysypka, bol stawow, ziebniecie rak i palcow;
zhuszczanie si¢ skory i pecherze na skorze.

Ostabienie migéni; ruchy mimowolne.

. niezakazne zapalenie nerek (srodmigzszowe); zaburzenia czynnosci nerek.

. goraczka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow)

o zaburzenia elektrolitowe we krwi, powodujace nadmierne zmniejszenie stezenia chlorkow we
krwi (zasadowica hipochloremiczna).
o niedroznos¢ jelit (porazenie jelit).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory)

o ostabienie widzenia lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
plynu migdzy naczyniowka a twardowka), wtornej jaskry z zamknigtym katem przesaczania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.


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

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

5. Jak przechowywac lek Osaver HCT

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osaver HCT
Substancja czynng leku jest olmesartan medoksomil i hydrochlorotiazyd.

Osaver HCT, 20 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Osaver HCT, 20 mg + 25 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu i 25 mg hydrochlorotiazydu.
Osaver HCT, 40 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Osaver HCT, 40 mg + 25 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostatle skladniki to:

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza
0 niskim stopniu podstawienia, magnezu stearynian, koloidalna krzemionka bezwodna, hypromeloza,
talk, tytanu dwutlenek (E171) tlenek zelaza zotty (E172), tlenek zelaza czarny (E172), tlenek zelaza
czerwony (E172).

Jak wyglada lek Osaver HCT i co zawiera opakowanie

Osaver HCT, 20 mg + 12,5 mg: bardzo jasnobrgzowe okragte tabletki powlekane.
Osaver HCT, 20 mg + 25 mg: r6zowe do jasnorozowych okragle tabletki powlekane.
Osaver HCT, 40 mg + 12,5 mg: bardzo jasnobragzowe owalne tabletki powlekane.
Osaver HCT, 40 mg + 25 mg: r6zowe do jasnor6zowych owalne tabletki powlekane.

14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 i 500 tabletek powlekanych w blistrach Aluminium/Aluminium
(OPA/Aluminium/PVC i folia aluminiowa), w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s. U kabelovny 130, 102 37, Praga 10 - Dolni Mécholupy, Republika Czeska

Wytwérca

Fine Foods & Phamaceuticals NTM S.p.A.
Via Grignano, 43

24041 Brembate (BG)

Wiochy



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

Kraj Nazwa produktu
Republika Zeota HCT 20 mg / 12.5 mg,
Czeska Zeota HCT 20 mg / 25 mg,

Zeota HCT 40 mg / 12.5 mg,

Zeota HCT 40 mg / 25 mg
Wiochy Olmesartan e Idroclorotiazide Zentiva
Portugalia Olmesartan + Hidroclorotiazida Zentiva
Polska Osaver HCT

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa
tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2024

10




