Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olmita, 20 mg+5 mg, tabletki powlekane

Olmita, 40 mg+5 mg, tabletki powlekane
Olmita, 40 mg+10 mg, tabletki powlekane
Olmesartanum medoxomilum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig 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 Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olmita
3. Jak stosowac lek Olmita

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Olmita

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Olmita zawiera dwie substancje czynne: olmesartan medoksomil i amlodypine (w postaci amlodypiny

bezylanu). Obie te substancje pomagaja obnizy¢ wysokie ci$nienie tetnicze.

- Olmesartan medoksomil nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptorow
angiotensyny II, ktore obnizajg cisnienie tetnicze poprzez zmniejszenie napiecia naczyn
krwionosnych.

- Amlodypina nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami wapnia. Hamuje przenikanie
wapnia do $cian naczyn krwiono$nych, zapobiegajac ich zwezaniu, co rowniez skutkuje obnizeniem
ci$nienia tetniczego.

Obie substancje zapobiegaja zwezaniu naczyn krwionosnych, powodujac ich rozszerzenie, skutkujace
obnizeniem ci$nienia tgtniczego.

Lek Olmita jest stosowany do leczenia nadci$nienia t¢tniczego u pacjentow, u ktorych cisnienie nie
jest wystarczajaco kontrolowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
amlodypiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olmita

Kiedy nie stosowa¢ leku Olmita

- jesli pacjent ma uczulenie na olmesartan medoksomil, amlodypine, antagonistoéw wapnia z
grupy dihydropirydyny lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).
W razie podejrzenia alergii, przed zastosowaniem leku Olmita nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem.

- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikac stosowania leku Olmita we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

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

- jesli wystepuja ciezkie choroby watroby, zaburzenia wydzielania zotci lub utrudnienie odptywu



70kci z pecherzyka zotciowego (np. przez kamienie zotciowe) lub jesli wystgpi zottaczka
(zazotcenie skory i1 oczu).

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze.

- w przypadku niewystarczajacego doptywu krwi do tkanek, z objawami takimi jak niskie
ci$nienie tetnicze, stabo wyczuwalne tgtno, szybka czynno$¢ serca (wstrzas, w tym wstrzas
kardiogenny, czyli spowodowany cigzkimi zaburzeniami dotyczacymi serca).

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

- w przypadku ostabionej czynno$ci serca (powodujacej duszno$¢ lub obrzeki obwodowe) po
zawale serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Olmita nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego:

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

- aliskiren.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg ktorekolwiek z nastgpujacych chorob/

zaburzen:

- choroby nerek lub stan po przeszczepieniu nerki;

- choroby watroby;

- niewydolno$¢ serca, zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migénia sercowego;

- nasilone wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych (diuretykow) lub
stosowanie diety z matg zawartoscig sodu;

- zwigkszenie stgzenia potasu we krwi;

- zaburzenia dotyczace nadnerczy (gruczoty wydzielajace hormony, znajdujace si¢ w gorne;j
czesci nerek).

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

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

Podobnie jak w przypadku innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze, nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego u pacjentow z zaburzeniami krgzenia w sercu lub mézgu moze prowadzi¢ do
zawatu serca lub udaru mozgu. Lekarz zaleci uwazng kontrole cisnienia tgtniczego u takich pacjentow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Olmita 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

piersia”).
Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Olmita u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Olmita 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

nastep

ujacych lekow:

Inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze - moga nasila¢ dziatanie leku Olmita.

Inhibitory ACE lub aliskiren - lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne $rodki
ostroznosci (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Olmita” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Suplementy potasu, zamienniki soli zawierajace potas, leki moczopedne (diuretyki) lub
heparyna (lek rozrzedzajacy krew i zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow) - jednoczesne
stosowanie tych lekow z lekiem Olmita moze zwigksza¢ stezenie potasu we krwi.

Lit (Iek stosowany w leczeniu wahan nastroju i niektorych rodzajow depresji) — jednoczesne
stosowanie z lekiem Olmita 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 objawdw zapalenia, w tym zapalenia stawow) - przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Olmita, moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia niewydolnos$ci nerek. NLPZ moga ostabia¢
dziatanie leku Olmita.

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

Niektore leki zobojetniajace kwas (leki stosowane w przypadku niestrawnosci lub zgagi) —
moga nieznacznie ostabia¢ dziatanie leku Olmita.

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

Diltiazem, werapamil (Ieki stosowane w przypadku zaburzen rytmu serca i w leczeniu
nadci$nienia).

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

Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), preparat ziolowy.

Dantrolen (podawany we wlewie w przypadku cigzkich zaburzen temperatury ciata).
Symwastatyna, stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu i thuszczow
(triglicerydow) we krwi.

Takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna, stosowane w celu
kontrolowania reakcji uktadu odpornosciowego, co umozliwia organizmowi przyjecie
przeszczepionego narzadu.

Olmita z jedzeniem i piciem

Lek O

Imita mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Nalezy potkna¢ tabletke

popijajac ja plynem (np. szklanka wody). Jesli to mozliwe, nalezy przyjmowac zalecong dawke leku
codziennie o tej samej porze, na przyktad w trakcie $Sniadania.

Pacjenci stosujgcy lek Olmita nie powinni pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow, poniewaz
moga one spowodowac zwigkszenie stezenia substancji czynnej - amlodypiny we krwi, co w rezultacie
moze wywola¢ nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie t¢tnicze leku Olmita.

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

Pacjenci rasy czarnej

Podob

nie jak w przypadku innych podobnych lekéw, dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze leku

Olmita moze by¢ nieco stabsze u pacjentdow rasy czarne;j.

Cigza
Jesli p.

i karmienie piersia
acjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza

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

W razie zaj$cia w cigze podczas stosowania leku Olmita, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
swojego lekarza i skonsultowac¢ si¢ z nim.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersiag. Wykazano, ze mate
ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku Olmita podczas
karmienia piersig, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania lekow przeciwnadcisnieniowych moze wystgpowac uczucie sennosci, nudnosci,
zawroty glowy lub bdl glowy. W takim wypadku nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, az do ustgpienia objawdw. Nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza.

Lek Olmita zawiera laktoze jednowodna i s6d
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Olmita

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

- Zalecana dawka leku Olmita to jedna tabletka na dobe.

- Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy
potkna¢ popijajac ptynem (np. szklankga wody). Tabletki nie wolno zu¢. Nie nalezy stosowac
leku Olmita z sokiem grejpfrutowym.

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

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Olmita

Przyjecie wigkszej ilosci tabletek niz zalecana moze spowodowac obniZenie ci$nienia t¢tniczego, z
objawami takimi jak zawroty gtowy oraz przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca.

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

W razie przyjecia wickszej dawki niz zalecana badz w razie przypadkowego potkniecia leku przez
dziecko, nalezy natychmiast udac si¢ do lekarza lub oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala,
zabierajac ze sobg opakowanie leku Iub ulotke.

Pominiecie zastosowania leku Olmita
W razie pomini¢cia dawki, nalezy przyjac¢ kolejng dawke nastgpnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olmita
Istotne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Olmita, az do momentu, kiedy lekarz zaleci jego



odstawienie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane maja czesto tagodny charakter i nie wymagaja odstawienia leku.

Nastepujace dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie, chociaz nie wystepujg czesto:

Podczas leczenia lekiem Olmita moga wystapi¢ reakcje alergiczne, ktoére mogg dotyczy¢ catego ciata,
z obrzekiem twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani, z towarzyszacym swedzeniem i wysypka. Jesli
wystapia takie objawy, nalezy odstawié¢ lek Olmita i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.

U o0s6b podatnych przyjmowanie leku Olmita moze spowodowac zbyt duze obnizenie ci$nienia
tetniczego, roéwniez w wyniku reakcji alergicznej. Moga wystapi¢ nasilone zawroty gtowy lub
omdlenie. Jesli wystapia takie objawy, nalezy odstawi¢ lek Olmita, natychmiast powiadomi¢
lekarza i pozostawaé w pozycji lezacej.

Czegstos$¢ nieznana: jesli wystapi zazotcenie biatkowek oczu, ciemna barwa moczu, $wiad skory, nawet
gdy podawanie leku Olmita rozpocze¢to znacznie wezesniej, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem, ktory oceni objawy i zadecyduje, w jaki sposob kontynuowa¢ leczenie nadci$nienia
tetniczego.

Inne mozliwe dzialania niepozadane leku Olmita:

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 osob):
Zawroty gltowy, bol glowy, obrzek okolicy kostek, stop, ndg, rak lub ramion, zmeczenie.

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

Zawroty glowy podczas wstawania, brak energii, mrowienie lub drgtwienie rak lub stop, zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, swiadomo$¢ czynnosci serca, przyspieszenie czynnosci serca,
niskie ci$nienie tetnicze z objawami takimi jak zawroty gtowy, uczucie ,,pustki” w gtowie; trudnosci w
oddychaniu, kaszel, nudnos$ci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony sluzowe;j
jamy ustnej, bol w nadbrzuszu, wysypka skorna, bol rak i ndg, bol plecow, zwigkszone parcie na
mocz, zmniejszenie sprawnos$ci seksualnej, niemoznos¢ osiggnigcia lub utrzymania erekcji, ostabienie.

Obserwowano roOwniez nastgpujace zmiany w wynikach badan krwi:

zwickszenie lub zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny, zwickszenie
stezenia kwasu moczowego, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (gamma-
glutamylotransferazy).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):

Nadwrazliwos$¢ na lek, omdlenie, zaczerwienienie i uczucie ciepta na twarzy, czerwone, swedzace
guzki (pokrzywka), obrzek twarzy.

Dzialania niepozgdane obserwowane podczas stosowania tylko olmesartanu medoksomilu lub tylko
amlodypiny, ale nie obserwowane podczas stosowania leku Olmita lub obserwowane z wi¢ksza
czestoscia w przypadku monoterapii:

Olmesartan medoksomil

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 osob):



Zapalenie oskrzeli; bol gardta; katar lub niedrozno$¢ nosa; kaszel; bdl brzucha; grypa zotagdkowa;
biegunka; niestrawnos¢; nudnosci; bol stawow lub kosci; bol plecow; obecnos¢ krwi w moczu;
zakazenie uktadu moczowego; bol w klatce piersiowej; objawy grypopodobne; bol. Zmiany w
wynikach badan krwi — zwigkszenie stezenia thuszczow (triglicerydow) we krwi, zwickszenie stezenia
mocznika lub kwasu moczowego we krwi oraz zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych i
mig$niowych.

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

Zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakéw lub przedtuzenie
czasu krwawienia; nagta reakcja alergiczna, ktora moze dotyczy¢ calego ciata i powodowac¢ trudnosci
w oddychaniu, jak réwniez naglte obnizenie cis$nienia t¢tniczego, ktore moze prowadzi¢ nawet do
omdlenia (reakcja anafilaktyczna); dtawica piersiowa (bdl lub uczucie dyskomfortu w klatce
piersiowej, nazywane napadem dtawicowym); swedzenie; wykwity skorne; alergiczna wysypka
skorna; wysypka z pokrzywka; obrzek twarzy; bol miesni; zte samopoczucie.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):

Obrzgk twarzy, jamy ustnej i (lub) krtani; ostra niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnos$ci nerek;
letarg. Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.

Amlodypina

Bardzo czesto (mogq wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 oséb):
Obrzek (zatrzymywanie ptyndw w organizmie).

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

Bl brzucha; nudnosci; obrzgk okolicy kostek; uczucie sennos$ci; zaczerwienienie i uczucie gorgca na
twarzy, zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwojne i niewyrazne widzenie); swiadomos¢
czynnosci serca; biegunka; zaparcie; niestrawnosc¢; kurcze; ostabienie; trudnosci w oddychaniu.

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

Trudnosci w zasypianiu, zaburzenia snu; zmiany nastroju, w tym stany lekowe; depresja; drazliwos¢;
dreszcze; zmiana smaku; omdlenie; dzwonienie w uszach (szum uszny); nasilenie dtawicy piersiowej
(b6l lub uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej); zaburzenia rytmu serca; katar lub niedroznos¢
nosa; wypadanie wlosow; sine punkty lub plamy na skérze spowodowane malymi krwawieniami
(plamica); przebarwienia skory; nadmierne pocenie si¢; wykwity skorne; swedzenie; czerwone,
swedzace guzki (pokrzywka); bol stawdw lub migsni; zaburzenia oddawania moczu; koniecznosé¢
oddawania moczu w nocy; zwigkszone parcie na mocz; powigkszenie piersi u mezczyzn; bol w klatce
piersiowej; bol, zte samopoczucie; zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
Dezorientacja.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi, co moze zwigksza¢ ryzyko zakazen; zmniejszenie
liczby ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow lub przedtuzenie czasu
krwawienia; zwigkszenie stezenia glukozy w krwi; zwickszenie napiecia migsni lub zwigkszenie oporu
na ruch bierny (hipertonia); mrowienie lub dretwienie rak lub stop; zawal serca; zapalenie naczyn
krwiono$nych; zapalenie watroby lub trzustki; zapalenie btony $luzowej zotadka; pogrubienie dzigsel;
zwickszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych; zazolcenie skory i oczu; zwiekszenie wrazliwosci
skory na §wiatlo; reakcje alergiczne: swedzenie, wysypka, obrzgk twarzy, jamy ustnej i (Iub) krtani z
towarzyszacym swedzeniem i wysypka; cigzkie reakcje skorne, w tym intensywna wysypka skorna,
pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciala, silny §wiad, powstawanie pgcherzy, ztluszczanie oraz
obrzek skory, zapalenie blon Sluzowych (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), czasami zagrazajace zyciu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

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

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i1 wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olmita
- Substancjami czynnymi leku sg olmesartan medoksomil i amlodypina (w postaci bezylanu).
- Olmita, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 20 mg olmesartanu
medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Olmita, 40 mg + 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu
medoksomilu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Olmita, 40 mg + 10 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 40 mg olmesartanu
medoksomilu i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana, skrobia kukurydziana Zzelowana, laktoza
jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk, Zzelaza tlenek
zOtty (E172) (wylacznie w tabletkach powlekanych Olmita 40 mg + 5 mg oraz Olmita 40 mg +

10 mg), zelaza tlenek czerwony (E172) (wylacznie w tabletkach powlekanych Olmita 40 mg + 10 mg).
Patrz punkt 2 ,,Olmita zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Olmita i co zawiera opakowanie

Olmita, 20 mg + 5 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biate, okragle, dwustronnie wypukte
tabletki powlekane o $cigtych krawedziach. Wymiary tabletki: $rednica 7 mm, grubo$¢ 2,5 - 4,2 mm.
Olmita, 40 mg + 5 mg, tabletki powlekane: bladobragzowo-zoétte, okragle, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane ze $cigtymi krawedziami, oznaczone znakiem 5 na jednej stronie tabletki. Wymiary




tabletki: $rednica 9 mm, grubos¢ 3,6 - 5,3 mm.

Olmita, 40 mg + 10 mg tabletki powlekane: brazowo-czerwone, okragte, dwuwypukte tabletki
powlekane ze Scigtymi krawedziami, z rowkiem po jednej stronie tabletki. Wymiary tabletki: srednica
9 mm, grubos¢ 3,6 - 5,3 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki powlekane Olmita sa dostepne w opakowaniach zawierajacych:
- 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 lub 100 tabletek powlekanych,
- 14, 28, 56, 98 tabletek powlekanych, opakowanie kalendarzowe.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytwéreca:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji, nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0,
ul. Réwnolegta 5,

02-235 Warszawa,

tel.: 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.05.2025



