Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Osaver 10 mg tabletki powlekane
Osaver 20 mg tabletki powlekane
Osaver 40 mg tabletki powlekane

Olmesartan medoxomil

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystgpig 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 Osaver i w jakim celu si¢ go Sstosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osaver
Jak stosowac lek Osaver

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Osaver

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwdPRE

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

Lek Osaver nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Obnizaja
one ci$nienie t¢tnicze poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych.

Lek Osaver jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, zwanego takze nadci$nieniem u
dorostych oraz u dzieci i mtodziezy w wieku od 6. do ponizej 18. roku zycia. Wysokie ci$nienie
tetnicze moze powodowac uszkodzenie naczyn krwiono$nych w takich narzadach, jak: serce, nerki,
mozg i oczy. W niektorych przypadkach moze to prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnosci serca lub
nerek, udaru mozgu czy $lepoty. Wysokie ci$nienie tetnicze zazwyczaj nie powoduje zadnych
objawow. Monitorowanie ci$nienia tgtniczego pozwala zapobiec tym uszkodzeniom.

Nadcis$nienie mozna kontrolowa¢, stosujac leki, takie jak Osaver, tabletki powlekane. W celu
utatwienia obnizenia ci$nienia krwi, lekarz moze roéwniez zaleci¢ zmiang stylu zycia (np. zmniejszenie
masy ciata, zaprzestanie palenia, zmniejszenie spozycia alkoholu oraz zmniejszenie ilo$ci 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 zastosowaniem leku Osaver

Kiedy nie stosowa¢ leku Osaver:

. jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé¢ stosowania leku Osaver we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza’”),

. jesli u pacjenta wystapi zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka) lub utrudnienie odptywu zotci
Z pecherzyka zotciowego (niedroznos$¢ drog zotciowych, np. z powodu kamieni zotciowych),
. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
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cisnienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Osaver nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z ponizszych zaburzen

zdrowotnych:

o choroby nerek,

° choroby watroby,

. niewydolno$¢ serca, choroby zastawek lub mig$nia sercowego,

. nasilone wymioty, biegunka, stosowanie duzych dawek lekow moczopednych (diuretykoéw)
lub dieta z malg zawartoscia soli,

° zwigkszone stezenie potasu we Krwi,
. zaburzenia czynnos$ci nadnerczy (np. pierwotny aldosteronizm),
. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia tetniczego:
= inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl),
W szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
= aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, cisnienia tetniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Osaver:”.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nasilona, utrzymujaca si¢ biegunka,
ktora powoduje znaczne zmniejszenie masy ciata. Lekarz oceni stan pacjenta i zadecyduje, w jaki
sposob kontynuowac leczenie obnizajace cisnienie tgtnicze.

Jesli po przyjeciu leku Osaver u pacjenta wystgpi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Osaver.

Tak jak w przypadku kazdego leku obnizajacego cisnienie tgtnicze, nadmierne obnizenie ci$nienia
krwi u pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi w sercu czy mozgu moze prowadzi¢ do zawatu serca
lub udaru moézgu. Dlatego tez lekarz bedzie starannie kontrolowat cisnienie krwi pacjenta.

Nalezy koniecznie powiadomic lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Osaver we wczesnym okresie cigzy. Nie wolno przyjmowac leku Osaver po 3.
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt ,,Cigza’’).

Dzieci i mlodziez

Olmesartan medoksomil badano u dzieci i mtodziezy. Wigcej informacji mozna uzyskac od lekarza.
Lek Osaver nie jest zalecany u dzieci w wieku od roku do mniej niz 6 lat i nie powinien by¢
stosowany u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia, poniewaz nie ma doswiadczenia stosowania leku w
tej grupie wiekowej.

Osaver a inne leki

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

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

nastepujacych lekow:

. Inne leki obnizajace cisnienie tgtnicze, poniewaz moga nasila¢ dziatanie leku Osaver. Lekarz
moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje
inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Osaver” oraz
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

. Suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne (diuretyki)
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lub heparyna (lek zmniejszajacy gesto$é krwi). Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem
Osaver moze zwigkszac stezenie potasu we Krwi.

° Lit (lek stosowany w leczeniu zmian nastroju i niektérych typdw depresji). Stosowanie litu
jednoczesnie z lekiem Osaver moze nasila¢ toksyczne dziatanie litu. Jesli stosowanie litu jest
konieczne, lekarz zaleci kontrolg stezenia litu we Krwi.

. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w tagodzeniu bolu, obrzgku iinnych
objawOw stanu zapalnego, w tym zapalenia stawow) stosowane jednocze$nie z lekiem Osaver
moga zwickszaé ryzyko niewydolnosci nerek. Dziatanie leku Osaver moze ulec ostabieniu pod
wptywem NLPZ.

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

. Niektore leki zobojetniajace kwas solny w zotadku (leki stosowane w niestrawnosci), poniewaz
moga w niewielkim stopniu ostabi¢ dziatanie leku Osaver.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, u ktérych dawke leku zwigkszono do 40 mg na dobe, lekarz
zaleci regularng kontrole ci$nienia t¢tniczego, aby upewnic si¢, Ze ci$nienie nie ulegto nadmiernemu
obnizeniu.

Pacjenci rasy czarnej
Tak jak w przypadku podobnych lekoéw, dzialanie przeciwnadcisnieniowe leku Osaver moze by¢ nieco
stabsze u pacjentow rasy czarnej.

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

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy powiadomi¢ lekarza o ciagzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleca
przerwanie stosowania leku Osaver przed zajsciem w cigze lub zaraz po stwierdzeniu cigzy oraz
przepisze inny lek. Nie zaleca sie stosowania leku Osaver we wczesnym okresie cigzy. Nie wolno
przyjmowac leku Osaver po 3 miesiacu ciazy, poniewaz stosowany w tym okresie ciagzy moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Osaver podczas karmienia piersia. Lekarz moze wybra¢ inny lek, jesli pacjentka
zamierza karmic piersia, szczegdlnie w przypadku karmienia piersig noworodka lub wczesniaka.

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 obslugiwanie maszyn

W czasie leczenia wysokiego cisnienia tetniczego moze niekiedy wystgpi¢ senno$¢ lub zawroty gtowy.
W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia
tych objawow. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Osaver zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Osaver



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 10 mg raz na dobe. Jezeli jednak nie udaje si¢ uzyskac¢ odpowiedniej kontroli
ci$nienia tgtniczego, lekarz moze zwickszy¢ dawke do 20 mg lub 40 mg raz na dobg lub przepisaé
dodatkowe leki.

U pacjentow z tagodng do umiarkowanej choroba nerek dawka leku nie moze by¢ wieksza niz 20 mg
raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku od 6. do ponizej 18. roku zycia.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. Jesli cisnienie krwi pacjenta nie jest
odpowiednio kontrolowane, lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zmianie dawki do 20 lub 40 mg raz na
dobe. U dzieci, ktore maja wage mniejsza niz 35 kg, dawka nie bedzie wigksza niz 20 mg raz na dobg.

Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletke nalezy potknac,
popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Jesli to mozliwe, lek nalezy przyjmowaé
codziennie o tej samej porze, np. podczas $niadania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Osaver

W razie zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana lub w razie przypadkowego potkniecia 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
Jezeli pacjent przypadkowo nie zazyt dawki leku, powinien przyja¢ kolejna dawke nastepnego dnia,
0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Osaver
Wazne jest, aby przyjmowac lek Osaver tak dtugo, jak zaleci lekarz.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystgpia, sa czesto tagodne i nie wymagaja przerwania leczenia.

Nastepujace, ponizsze dziatania niepozadane, cho¢ nie wystepuja czgsto, mogg okazac si¢ cigzkie:

. Niezbyt czgsto (moze wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow): moze wystapi¢ nagla reakcja
alergiczna dotyczgca calego ciata, ktéra moze powodowaé trudnoséci w oddychaniu oraz nagle
obnizenie ci$nienia krwi, w niektorych przypadkach prowadzace do omdlenia (reakcja
anfilaktyczna).

. Rzadko (moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw): podczas stosowania leku Osaver
moze wystapi¢ obrzek twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani z towarzyszacym $wigdem i wysypka.
Rzadko (ale nieco cze$ciej u 0s6b w wieku podesziym): Osaver moze powodowac zbyt duze
obnizenie ci$nienia krwi u 0sob wrazliwych lubjako skutek reakcji alergicznej. Moze to
prowadzi¢ do silnych zawrotow gtowy lub omdlenia.

. Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): jesli wystapi
zaz6kcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $wigd skory, nawet gdy podawanie leku
Osaver rozpoczeto znacznie wezesniej, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, ktory
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oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowac leczenie nadci$nienia tetniczego.

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

Ponizej przedstawiono inne znane dziatania niepozadane zwiazane z olmesartanem medoksomilem:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Zawroty glowy, bol glowy

. Zapalenie oskrzeli, bol gardta, kaszel, katar lub niedrozno$¢ nosa

. Niezyt zotadka i jelit (zapalenie zotadka lub jelit), biegunka, bol zotadka, nudnosci,
niestrawnos¢

o Bol stawow, plecow lub kosci

o Krew w moczu, zakazenie drég moczowych

. Bol, bol w klatce piersiowej, obrzek okolicy kostek, stop, nog, rak lub ramion, objawy
grypopodobne, zmgczenie

o Nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:
»  zwigkszenie stezenia thuszczow (hipertriglicerydemia),
= zwigkszenie stezenia kwasumoczowego (hiperurykemia),

= zwickszenie st¢zenia mocznika we krwi,
= zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych i parametrow czynno$ci miesni.

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

. Zawroty gltowy lub uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia bt¢dnikowego)

° Dtawica piersiowa (bdl lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej)

° Wymioty

° Wysypka skérna, alergiczna wysypka skdrna, pokrzywka, swiad, osutka (wykwity skérne),

guzkina skorze (bable)

Bo6l migsni

Obrzek twarzy

Ostabienie, zte samopoczucie

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

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

. Ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek

o Kurcze migéni

. Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka
Brak energii

. Nieprawidtowosci w wynikach badan krwi:

»  Zwigkszenie stgzenia potasu (hiperkaliemia),
=  Zwigkszenie stezenia substancji bedacych wskaznikami czynno$ci nerek.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci wystepuja podobne dzialania niepozadane do zglaszanych u dorostych pacjentow. Jednakze
zawroty gtowy i bol glowy wystepuja czesciej u dzieci, natomiast krwawienie z nosa jest czestym
dziataniem niepozadanym wystepujacym tylko u dzieci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

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.

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

5. Jak przechowywac lek Osaver

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osaver
Substancja czynna 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, hydroksypropyloceluloza
0 niskim stopniu podstawienia, magnezu stearynian, koloidalna krzemionka bezwodna, hypromeloza,
talk, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Osaver i co zawiera opakowanie

Osaver 10 mg sg to biate, okragte tabletki powlekane o srednicy 5,9 — 6,5 mm.

Osaver 20 mg sg to biate, okragte tabletki powlekane o srednicy 7,9 — 8,7 mm.

Osaver 40 mg sg to biate, owalne tabletki powlekane o dtugosci 13,9 — 14,7 mm i szerokosci 7,9 — 8,7
mm.

Lek Osaver, tabletki powlekane dostgpny jest w blistrach AI/Al (OPA/AI/PVC i folia Al).

Lek Osaver, tabletki powlekane dostepny jest w blistrach, w pudetku po: 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98,
100 i 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wytworca

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

24041 Brembate (BG)

Witochy

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



Republika Czeska: Zeota

Wiochy: Olmesartan Medoxomil Zentiva
Portugalia: Olmesartan medoxomilo Zentiva
Polska: Osaver

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025



