Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Elestar, 20 mg+5 mg, tabletki powlekane
Elestar, 40 mg+5 mg, tabletki powlekane
Elestar, 40 mg+10 mg, tabletki powlekane

Olmesartanum medoxomilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= 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 Elestar i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elestar
Jak stosowac lek Elestar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Elestar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoupwbdE

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

Elestar zawiera dwie substancje czynne o nazwie olmesartan medoksomil i amlodypina (w postaci
bezylanu). Obie te substancje pomagaja obnizy¢ wysokie cisnienie tgtnicze.

e Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptorow
angiotensyny II, ktore obnizaja ci$nienie t¢tnicze poprzez zmniejszenie napi¢cia naczyn
krwiono$nych.

e Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Amlodypina hamuje
przenikanie wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, zapobiegajac ich zwezaniu, a tym samym
obnizajac cis$nienie krwi.

Dziatanie obu substancji przyczynia si¢ do zahamowania zwe¢zania naczyn krwiono$nych, powodujac
zmniejszanie napigcia naczyn i obnizenie ci$nienia.

Elestar jest stosowany do leczenia nadci$nienia t¢tniczego u pacjentéw, u ktorych ciSnienie nie jest
wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
amlodypiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elestar

Kiedy nie stosowa¢ leku Elestar

= jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil, amlodyping albo antagonist¢ wapnia z
grupy dihydropirydyny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).
W razie podejrzenia alergii, przed zastosowaniem leku Elestar nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

= po trzecim miesigcu cigzy. (Nalezy rowniez unikac stosowania leku Elestar we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”)




= jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie t¢tnicze, zawierajacym aliskiren

= jesli wystepuja cigzkie zaburzenia dotyczace watroby, jesli wydzielanie zokci jest zaburzone lub
odptyw z6fci z pecherzyka jest zablokowany (np. przez kamienie zoétciowe) lub jezeli wystepuje
z6Mtaczka (zazotcenie skory i oczu)

» w przypadku bardzo niskiego ci$nienia tetniczego

= w przypadku niewystarczajacego doptywu krwi do tkanek, z objawami takimi jak niskie ci$nienie
tetnicze, stabo wyczuwalne tetno, szybka czynnos¢ serca (wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny,
czyli spowodowany ciezkimi zaburzeniami dotyczacymi Serca)

= w przypadku zaburzen odptywu krwi z serca (np. na skutek zwezenia zastawki aorty)

= w przypadku ostabionej czynnosci serca (powodujacej dusznosé lub obrzegki obwodowe) po
zawale serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Elestar nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych
w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego:
e inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w
szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwiazane z cukrzyca,
e aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci§nienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitdw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Elestar”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanow:

= Zaburzenia dotyczace nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

= Choroby watroby;

= Niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migsnia sercowego;

= Nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekow moczopegdnych (diuretykow) lub
stosowanie diety z matg zawarto$cia soli;

= Zwiekszenie stezenia potasu we Krwi;

= Zaburzenia dotyczace nadnerczy (gruczoty wytwarzajace hormony, znajdujace si¢ w gérnej czesci
nerek).

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

Jesli po przyjeciu leku Elestar u pacjenta wystapi bol brzucha, nudno$ci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowacé decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Elestar.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze, nadmierne obnizenie
cis$nienia tetniczego u pacjentdow z zaburzeniami kragzenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawalu serca lub udaru mozgu. Lekarz zaleci uwazng kontrole ci$nienia tetniczego u takich pacjentow.

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

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Elestar u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Lek Elestar a inne leki

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

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwlaszcza

nastgpujacych lekow:

* Inne leki obnizajace ciSnienie tetnicze - mogg nasila¢ dziatanie leku Elestar.

» [Inhibitory ACE lub aliskiren - lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (lub) zastosowaé inne $rodki
ostroznosci (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Elestar” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
0stroznosci’).

=  Suplementy potasu, zamienniki soli zawierajgce potas, leki moczopedne (diuretyki) lub
heparyna (lek rozrzedzajacy krew i zapobiegajacy powstawaniu zakrzepdw). Jednoczesne
stosowanie tych lekow z lekiem Elestar moze zwigksza¢ stgzenie potasu we Krwi.

= Lit (lek stosowany w leczeniu wahan nastroju i niektérych rodzajow depresji) — jednoczesne
stosowanie z lekiem Elestar moze zwigkszac toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest przyjmowanie
litu, lekarz zaleci kontrolowanie stezenia litu we krwi.

= Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu tagodzenia bolu, obrzeku i
innych objawéw zapalenia, w tym zapalenia stawow), przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Elestar, mogg zwiekszac¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek. NLPZ moga ostabia¢ dzialanie
leku Elestar.

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

= Niektore leki zobojetniajace kwas (leki stosowane w przypadku niestrawnosci lub zgagi) - moga
nieznacznie ostabia¢ dziatanie leku Elestar.

= Leki stosowane w leczeniu zakazen HIVV/AIDS (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir) lub w
leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol).

= Diltiazem, werapamil (leki stosowane w przypadku zaburzen rytmu serca i w nadci$nieniu).

= Ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki), leki stosowane w gruzlicy lub
innych zakazeniach.

= Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), preparat ziotowy.

= Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciala).

= Symwastatyna stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i thuszczow (triglicerydow)
we Krwi.

= Takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna stosowane w celu
kontrolowania reakcji uktadu odporno$ciowego, CoO umozliwia organizmowi przyjecie
przeszczepionego narzadu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Elestar z jedzeniem i piciem

Elestar mozna przyjmowaé podczas positku lub niezaleznie od positkow. Nalezy potknac¢ tabletke
popijajac ja ptynem (np. szklanka wody). Jesli to mozliwe, nalezy przyjmowac zalecong dawke leku
codziennie o tej samej porze, na przyktad w trakcie $niadania.

Pacjenci stosujacy lek Elestar nie powinni spozywac soku grejpfrutowego ani grejpfrutow, poniewaz
mogg one spowodowaé zwigkszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w
rezultacie moze wywota¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania leku Elestar obnizajacego ci$nienie
krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, podczas kazdego zwigkszenia dawki lekarz skontroluje
ci$nienie tgtnicze, aby sprawdzi¢ czy nie nastgpito zbyt duze obnizenie ci$nienia.

Pacjenci rasy czarnej
Podobnie jak w przypadku innych podobnych lekow obnizajacych ci$nienie krwi, Elestar moze
wykazywa¢ dzialanie nieco stabsze u pacjentdw rasy czarne;.



Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

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

W razie zajscia w cigz¢ podczas stosowania leku Elestar nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Wykazano, ze mate
ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku Elestar podczas
karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig noworodka lub wczes$niaka. 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

Podczas stosowania lekdw przeciwnadcisnieniowych moze wystgpowac uczucie sennosci, nudnosci,
zawroty gtowy lub bol glowy. W takim wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, az do ustapienia objawow. Nalezy zwrocic si¢ o rade do lekarza.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Elestar

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

e Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe.

e Tabletki mozna przyjmowaé podczas positku lub niezaleznie od positkéw. Tabletke nalezy
potkna¢ popijajac ptynem (np. szklanka wody). Tabletki nie wolno zu¢. Nie nalezy stosowac
leku Elestar z sokiem grejpfrutowym.

e Jesli to mozliwe, zalecang dawke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, na
przyktad w trakcie $niadania.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Elestar

Przyjecie wigkszej ilosci tabletek niz zalecana moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia krwi,
objawiajgce si¢ zawrotami glowy oraz przyspieszeniem lub spowolnieniem akcji serca.

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

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$é¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk phuc).

Pominiecie zastosowania leku Elestar
W razie pominigcia dawki nalezy przyja¢ zwykta dawke leku w dniu nastegpnym. Nie nalezy stosowaé

dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Elestar



Istotne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Elestar, az do momentu, kiedy lekarz zaleci jego
odstawienie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane maja czgsto tagodny charakter i nie wymagaja odstawienia leku.

Ponizsze dzialania niepozadane leku, cho¢ nie wystepuja czesto, moga by¢ ciezkie:

Podczas leczenia lekiem Elestar moga wystapic¢ reakcje alergiczne, ktore moga dotyczy¢ catego ciata,
z obrzgkiem twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani, z towarzyszacym swedzeniem i wysypka. W takim
wypadku nalezy odstawi¢ Elestar i natychmiast zwrécié sie do lekarza.

U os6b podatnych przyjmowanie leku Elestar moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia
tetniczego, rowniez w wyniku reakcji alergicznej. To moze powodowac nasilone zawroty glowy lub
omdlenie. W takim wypadku nalezy odstawi¢ lek Elestar, natychmiast powiadomi¢ lekarza i
pozostawaé w pozycji lezacej.

Czestos¢ nieznana: jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, swiad skory, nawet
gdy podawanie leku Elestar rozpoczgto znacznie wcezesniej, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowac leczenie nadci$nienia
tetniczego.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Elestar:

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
Zawroty glowy, bol glowy, obrzgk okolicy kostek, stop, ndg, rak lub ramion, zmeczenie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

Zawroty glowy podczas wstawania, brak energii, mrowienie lub dretwienie rak lub stop, zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, swiadomos¢ czynnosci serca, przyspieszenie czynnosci Serca,
niskie ci$nienie tetnicze z objawami, takimi jak zawroty gtowy, uczucie ,,pustki” w glowie, trudnos$ci
w oddychaniu, kaszel, nudno$ci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony sluzowe;j
jamy ustnej, bol w nadbrzuszu, wysypka skorna, kurcze, bole rak i ndg, bol plecow, zwigkszone parcie
na mocz, zmniejszenie sprawnosci seksualnej, niemozno$¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji,
oslabienie.

Obserwowano rowniez nastepujace zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwigkszenie lub
zmniejszenie stezenia potasu we Krwi, zwiekszenie stezenia Kreatyniny, zwiekszenie stezenia kwasu
moczowego, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (gamma-glutamylotransferazy).

Rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
Nadwrazliwo$¢ na lek, omdlenie, zaczerwienienie i uczucie ciepta na twarzy, czerwone, swedzace
guzki (pokrzywka), obrzek twarzy.

Dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
amlodypiny, ale nie obserwowane podczas stosowania leku Elestar lub obserwowane z wigksza
czgstoscig W przypadku monoterapii:

Olmesartan medoksomil
Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0sob):



Zapalenie oskrzeli; bol gardta; katar lub niedroznos$¢ nosa; kaszel; bol brzucha; grypa zotadkowa;
biegunka; niestrawnosc¢; nudnosci; bol stawow Iub kosci; bol plecow; obecnos¢ krwi w moczu;
zakazenie uktadu moczowego; bol w klatce piersiowej; objawy grypopodobne; bol. Zmiany w
wynikach badan krwi - zwigkszenie stezenia thuszczow (nadmiar triglicerydow we krwi), zwigkszenie
stezenia mocznika lub kwasu moczowego we krwi oraz zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych i parametréw czynno$ci migsni.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 0sdb):

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie
czasu krwawienia; nagta reakcja alergiczna, ktéra moze dotyczy¢ catego ciata i powodowac trudnosci
w oddychaniu, jak rowniez nagle obnizenie ci$nienia t¢tniczego, ktore moze prowadzi¢ nawet do
omdlenia (reakcja anafilaktyczna); dtawica piersiowa (b0l lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, nazywane napadem dlawicowym); swedzenie; wykwity skorne; alergiczna wysypka
skorna; wysypka z pokrzywka; obrzek twarzy; bol migsni; zte samopoczucie.

Rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):
Obrzek twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani; ostra niewydolno$¢ nerek i zaburzenia czynnosci nerek;
letarg; obrzgk naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,

wymioty i biegunka.

Amlodypina
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob):
Obrzek (zatrzymywanie ptynow w organizmie).

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

BOl brzucha; nudnosci; obrzgk okolicy kostek; uczucie sennosci; zaczerwienienie i uczucie gorgca na
twarzy, zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne i niewyrazne widzenie); $wiadomos$¢
czynno$ci serca; biegunka; zaparcie; niestrawnosc¢; kurcze, ostabienie; trudnosci w oddychaniu.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

Trudno$ci w zasypianiu, zaburzenia snu; zmiany nastroju, w tym stany lgkowe; depresja; drazliwos$¢;
dreszcze; zmiana smaku; omdlenie; dzwonienie w uszach (Sszum uszny); nasilenie dtawicy piersiowej
(bl lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej); zaburzenia rytmu serca; katar lub niedrozno$¢
nosa; wypadanie wtosow; sine punkty lub plamy na skoérze spowodowane matymi krwotokami
(plamica); przebarwienia skory; nadmierne pocenie si¢; wykwity skorne; swedzenie; Czerwone,
swedzace guzki (pokrzywka); bol stawow lub migéni; zaburzenia oddawania moczu; koniecznos¢
oddawania moczu w nocy; zwigkszone parcie na mocz; powigkszenie piersi u m¢zczyzn; bol w klatce
piersiowej; bol, zte samopoczucie; zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):
Dezorientacja.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 0s6b):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, co moze zwiekszaé ryzyko zakazen; zmniejszenie
liczby ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakOw lub przedtuzenie czasu
krwawienia; zwiekszenie stezenia glukozy w krwi; zwiekszenie napiecia miesni lub zwiekszenie
oporu na ruch bierny (hipertonia); mrowienie lub dretwienie rgk lub stop; zawat mig$nia sercowego;
zapalenie naczyn krwiono$nych; zapalenie watroby lub trzustki; zapalenie btony Sluzowej zotadka;
pogrubienie dzigsel; zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych; zazotcenie skory i oczu;
zwiekszenie wrazliwo$ci na $wiatto; reakcje alergiczne: swedzenie, wysypka, obrzek twarzy, jamy
ustnej i (lub) krtani z towarzyszacym swedzeniem i wysypka, ciezkie reakcje skorne, w tym
intensywna wysypka skérna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciala, silny $wiad skory,
powstawanie pgcherzy, ztuszczanie oraz obrzgk skory, zapalenie bton Sluzowych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), czasami zagrazajace zyciu.

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



Drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Elestar
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elestar

Substancjami czynnymi leku sg olmesartan medoksomil i amlodypina (w postaci bezylanu).

Kazda tabletka zawiera 20 mg olmesartanu medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu medoksomilu i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny dwutlenek
krzemu bezwodny, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171).

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
zotty (E172).

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
7601ty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Elestar i co zawiera opakowanie

Elestar 20 mg + 5 mg to biate, okragte tabletki powlekane z napisem C73 po jednej stronie.
Elestar 40 mg + 5 mg to kremowe, okragle tabletki powlekane z napisem C75 po jednej stronie.
Elestar 40 mg + 10 mg to bragzowo-czerwone, okragte tabletki powlekane z napisem C77 po jednej
stronie.


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

Tabletki powlekane Elestar sa dostgpne w blistrach OPA / Aluminium / PVC / Aluminium w
opakowaniach zawierajacych po 14, 28, 56, 98 tabletek powlekanych w blistrach oraz w
opakowaniach zawierajacych po 10 x 1, 50 x 1 lub 500 x 1 tabletek powlekanych w blistrach z
perforacja.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

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

L-1611 Luxembourg, Luksemburg

Wytworca:

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen, Ilm, Niemcy

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin,
Niemcy

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfonso XII, 587

08918 Badalona (Barcelona)
Hiszpania

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

24041 - Brembate (BG)

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sig do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel.: + 48 22 566 21 00

Faks: + 48 22 566 21 01

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Amelior 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Belgia: Forzaten 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Butgaria: Tespadan 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Cypr: Orizal 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg

Czechy: Sintonyn 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Estonia: Sanoral 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Francja: Axeler 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Grecja: Orizal 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Hiszpania: Balzak 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Holandia: Belfor 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg,/40 mg+10 mg
Irlandia: Konverge 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Litwa: Sanoral 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg,/40 mg+10 mg

Lotwa: Sanoral 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Luksemburg: Forzaten 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Malta: Konverge 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg



Niemcy: Vocado 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Polska: Elestar 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Portugalia: Zolnor 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Rumunia: Inovum 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Stowenia: Olectan 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Stowacja: Folgan 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Wegry: Duactan 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg
Wiochy: Bivis 20 mg+5 mg, 40 mg+5 mg, 40 mg+10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026



