Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olmesartan LEK-AM, 20 mg, tabletki powlekane
Olmesartan LEK-AM, 40 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

Co to jest Olmesartan LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Olmesartan LEK-AM
Jak przyjmowac¢ Olmesartan LEK-AM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Olmesartan LEK-AM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Olmesartan LEK-AM i w jakim celu si¢ go stosuje

Olmesartan LEK-AM nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny |1.
Lek obniza cis$nienie tetnicze poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych.

Olmesartan LEK-AM jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, czyli nadci$nienia
tetniczego, u 0so6b dorostych. Nadcisnienie moze powodowac¢ uszkodzenie naczyn krwiono$nych w
takich narzadach, jak: serce, nerki, mézg i oczy. W niektdrych przypadkach moze to prowadzi¢ do
zawatu serca, niewydolnosci serca lub nerek, udaru mozgu lub $lepoty. Nadcisnienie tetnicze
zazwyczaj nie powoduje zadnych objawow. Wazne jest monitorowanie ci$nienia t¢tniczego, aby
zapobiec wystgpieniu uszkodzen.

Nadci$nienie mozna kontrolowac, stosujac leki, takie jak Olmesartan LEK-AM. W celu ulatwienia
obnizenia ci$nienia krwi, lekarz moze réwniez zaleci¢ zmiane stylu zycia (np. zmniejszenie masy
ciata, zaprzestanie palenia, zmniejszenie spozycia alkoholu oraz zmniejszenie iloéci soli w diecie).
Lekarz moze réwniez zachecaé pacjenta do regularnego wysitku fizycznego, np. spaceréw czy
ptywania. Wazne jest, aby przestrzega¢ zalecen lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Olmesartan LEK-AM

Kiedy nie stosowa¢é leku Olmesartan LEK-AM:

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

- po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Olmesartan LEK-AM we wczesnym
okresie cigzy - patrz podpunkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

- jesli wystapi zazotcenie skory i oczu (zottaczka) lub utrudnienie odptywu zotci z pecherzyka
z6kciowego (niedroznosé drog zétciowych, np. z powodu kamieni zétciowych);



- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Olmesartan LEK-AM nalezy oméwic¢ to z lekarzem.

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

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnos$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stgzenia
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Olmesartan LEK-AM”,

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:

- choroby nerek,

- choroby watroby,

- niewydolnos$¢ serca, choroby zastawek lub mig$nia sercowego,

- nasilone wymioty, biegunka, stosowanie duzych dawek lekéw moczopgdnych (diuretykéw) lub
dieta z matg zawartoscig soli,

- zwickszone stezenie potasu we krwi,

- zaburzenia czynnos$ci nadnerczy.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka,
ktéra powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz moze oceni¢ objawy i zdecydowac, w jaki
sposob kontynuowac leczenie obnizajace ci$nienie tetnicze.

Tak jak w przypadku kazdego leku obnizajacego cisnienie t¢tnicze, nadmierne obnizenie ci$nienia
U pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do zawatu serca lub
udaru mozgu. Dlatego tez lekarz zaleci regularng kontrolg ci$nienia tetniczego.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Olmesartan LEK-AM we wczesnym okresie cigzy. Nie wolno przyjmowaé leku Olmesartan
LEK-AM po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢
dziecku (patrz podpunkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Podobnie jak inne leki nalezace do grupy antagonistow receptora angiotensyny Il, lek Olmesartan
LEK-AM moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci§nienia u pacjentOw rasy czarnej.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, u ktorych dawke leku zwigkszono do 40 mg na dobg, lekarz
zaleci regularng kontrole ci$nienia tetniczego, aby upewnic sie, ze cisnienie nie uleglo nadmiernemu
obnizeniu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Olmesartan LEK-AM u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Olmesartan LEK-AM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych

lekow:

- Innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze, poniewaz moga nasila¢ dziatanie leku
Olmesartan LEK-AM - lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne Srodki



ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty
,.Kiedy nie stosowaé leku Olmesartan LEK-AM?” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”);

- suplementow potasu, zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, lekow moczopednych
(diuretykow) oszczgdzajacych potas lub heparyny (lek zmniejszajacy gestos¢ krwi) -
stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Olmesartan LEK-AM moze zwigksza¢ stgzenie
potasu we krwi;

- soli litu (lek stosowany w leczeniu zmian nastroju i niektorych typow depresji) - stosowanie
litu jednoczesnie z lekiem Olmesartan LEK-AM moze nasila¢ toksyczne dziatanie litu; jesli
stosowanie litu jest konieczne, lekarz zaleci kontrolg stezenia litu we krwi;

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych NLPZ (leki stosowane w tagodzeniu bolu, obrzeku
i innych objawow stanu zapalnego, w tym zapalenia stawow) — podczas jednoczesnego
stosowania moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek, a dziatanie leku
Olmesartan LEK-AM moze ulec ostabieniu pod wptywem NLPZ;

- kolesewelamu chlorowodorku (leku zmniejszajacego stezenie cholesterolu we krwi), poniewaz
moze ostabi¢ dziatanie leku Olmesartan LEK-AM - lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
Olmesartan LEK-AM co najmniej 4 godziny przed przyj¢ciem kolesewelamu chlorowodorku;

- niektorych lekow zobojetniajacych kwas solny w zotadku (leki stosowane w niestrawnosci),
poniewaz moga w niewielkim stopniu ostabi¢ dziatanie leku Olmesartan LEK-AM.

Olmesartan LEK-AM z jedzeniem i piciem
Olmesartan LEK-AM mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Olmesartan LEK-AM przed zajsciem w cigze lub zaraz po stwierdzeniu
ciazy oraz zaleci stosowanie innego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Olmesartan LEK-AM

we wezesnym okresie cigzy. Nie wolno przyjmowac leku Olmesartan LEK-AM po 3 miesigcu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie cigzy moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Olmesartan LEK-AM podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego leku, jesli pacjentka zamierza karmic¢ piersia, szczegolnie w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie leczenia nadci$nienia tetniczego moze wystgpi¢ senno$¢ lub zawroty gtowy. W takich
przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, do czasu ustgpienia tych
objawow. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Olmesartan LEK-AM zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé Olmesartan LEK-AM



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg raz na dobg. Takiej dawki nie mozna uzyskaé stosujac lek
Olmesartan LEK-AM - nalezy stosowac¢ inne leki o odpowiedniej mocy. Jezeli jednak nie udaje si¢
uzyska¢ odpowiedniej kontroli ci$nienia tetniczego, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 20 mg lub
40 mg raz na dobe, lub zaleci¢ stosowanie dodatkowych lekow.

U pacjentéw z tagodna do umiarkowanej choroba nerek dawka leku nie moze by¢ wigksza niz 20 mg
raz na dobg.

Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletke nalezy potkna¢,
popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu (np. szklanka wody). Nalezy stara¢ si¢ przyjmowacé lek
codziennie o tej samej porze, np. podczas $niadania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Olmesartan LEK-AM

W razie zazycia wickszej dawki leku niz zalecana lub w razie przypadkowego potknigcia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala

i zabrac ze sobg opakowanie leku.

Pominigcie przyjecia leku Olmesartan LEK-AM
W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ kolejng dawke nastgpnego dnia, o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Olmesartan LEK-AM
W przypadku przerwania stosowania leku Olmesartan LEK-AM, ci$nienie tetnicze moze ponownie
wzrosng¢. Nie nalezy przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane sa zazwyczaj fagodne i nie wymagaja przerwania leczenia.

Niektore objawy moga by¢ ciezkie i mogg wymagaé natychmiastowej pomocy lekarskiej.

W rzadkich przypadkach (u mniej niz 1 osoby na 1000) zglaszano nastepujace, ogdlnoustrojowe,
reakcje alergiczne:

— obrzgk twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani z towarzyszacym $§wiadem i wysypka - jesli u pacjenta
wystapia takie objawy, nalezy odstawi¢ lek Olmesartan LEK-AM i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem,

— nadmierne obniZenie ci$nienia t¢tniczego u oséb podatnych lub jako skutek reakcji alergicznej
(nieco czgsciej wystepuje u 0sob w podesztym wieku), z silnymi zawrotami gtowy lub omdleniem -
jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy odstawi¢ lek Olmesartan LEK-AM, natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem i polozy¢ sie.

Czgstos¢ nieznana: jesli wystapi zazolcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $§wiad skory, nawet
gdy podawanie leku Olmesartan LEK-AM rozpoczeto znacznie wcze$niej, nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowaé leczenie
nadci$nienia t¢tniczego.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania leku Olmesartan LEK-
AM:



Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, nudnosci, niestrawno$¢, biegunka, bol zotadka,
zapalenie btony $luzowej zotadka i jelit, zmgczenie, bol gardta, katar lub niedrozno$¢ nosa, zapalenie
oskrzeli, objawy grypopodobne, kaszel, bol, bol w klatce piersiowej, bol plecow, bdl kosci lub
stawow, zakazenie drog moczowych, obrzek okolicy kostek, stop, nog, rak lub ramion, obecnos¢ krwi
W mocCzu.

Obserwowano rowniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

Zwigkszenie stgzenia ttuszczow (hipertriglicerydemia), zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego
(hiperurykemia), zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych oraz mig¢$niowych.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Nagle reakcje alergiczne, ktére mogg obejmowac cate ciato i powodowa¢ trudnosci w oddychaniu,
jak réwniez nagte obnizenie ci$nienia tetniczego, mogace nawet spowodowaé omdlenie (reakcje
anafilaktyczne), obrzek twarzy, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego, wymioty, ostabienie, zte
samopoczucie, bol migsni, wysypka skorna, wysypka skorna o podtozu alergicznym, swiagd, wykwity
na skorze, guzki na skorze (bable), dtawica piersiowa (bdl lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej).

W wynikach badan krwi obserwowano zmniejszenie liczby krwinek nazywanych ptytkami krwi
(matoptytkowos¢).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
Brak energii, kurcze mig$ni, zaburzenia czynno$ci nerek, niewydolno$¢ nerek.

Obserwowano réwniez pewne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi, w tym zwigkszenie st¢zenia
potasu (hiperkaliemia) oraz zwigkszenie stezenia substancji zwigzanych z czynnoscia nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
Enteropatia typu celiakii.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Olmesartan LEK-AM
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.


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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Olmesartan LEK-AM

- Substancja czynng leku jest olmesartan medoksomil. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg lub
40 mg olmesartanu medoksomilu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzer tabletki: laktoza jednowodna 80, laktoza jednowodna 200, celuloza mikrokrystaliczna,
hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian;
otoczka tabletki Opadry Il white 33G28684: hypromeloza (6¢cP), tytanu dwutlenek (E171), laktoza
jednowodna, makrogol 3350, triacetyna.

Jak wyglada Olmesartan LEK-AM i co zawiera opakowanie

Olmesartan LEK-AM, 20 mg: biate lub prawie biate, owalne tabletki powlekane, o gtadkie;j
powierzchni, bez przebarwien i uszkodzen.

Olmesartan LEK-AM, 40 mg: biate lub prawie biate, owalne tabletki powlekane, o gtadkiej
powierzchni, bez przebarwien i uszkodzen, z wyttoczonym napisem ,,LEKAM”.

Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, zawierajace po 10 lub 14 tabletek powlekanych,
umieszczone sa w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 28, 30, 56, 60 lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

28.02.2022 .



