Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

0 mg/12,5 mg
0 mg/25 mg

Wirkstoffe: Olmesartanmedoxomil/Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wich-

tige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Olmetec Plus einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

. Wie ist Olmetec Plus aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Olmetec Plus und wofiir wird
es angewendet?

Olmetec Plus enthélt zwei Wirkstoffe, Olmesartan-
medoxomil und Hydrochlorothiazid, die zur Behand-
lung des Bluthochdrucks (Hypertonie) angewendet
werden.

e Olmesartanmedoxomil gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Angiotensin-II-Rezeptor-
Antagonisten genannt werden. Es bewirkt eine
Senkung des Blutdrucks durch eine Entspan-
nung der BlutgefaBe.

e Hydrochlorothiazid gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Thiazid-Diuretika (,Entwas-
serungstabletten“) genannt werden. Es bewirkt
eine Senkung des Blutdrucks, indem es die Aus-
scheidung von Uberschiissigem Wasser durch
eine erhéhte Urinproduktion der Nieren steigert.

Sie bekommen Olmetec Plus nur verschrieben,
wenn |hr Blutdruck durch Olmetec (Olmesartan-
medoxomil) allein nicht ausreichend kontrolliert
werden kann. Die Kombination beider Wirkstoffe
in Olmetec Plus hilft, den Blutdruck starker zu
senken, als wenn jeder Wirkstoff allein gegeben
wurde.

Méglicherweise nehmen Sie schon andere Medi-
kamente zur Behandlung lhres hohen Blutdrucks,
doch lhr Arzt moéchte, dass Sie Olmetec Plus
einnehmen, um den Blutdruck noch weiter zu
senken.

Bluthochdruck kann mit Arzneimitteln wie Olmetec
Plus unter Kontrolle gebracht werden. lhr Arzt hat
Ihnen wahrscheinlich auch empfohlen, Ihre Lebens-
gewohnheiten zu andern, um die Blutdrucksen-
kung zu unterstitzen (Gewichtsreduktion, Aufgeben
des Rauchens, Verringerung des Alkoholkonsums
und salzarme Ernahrung). lhr Arzt hat Sie méglicher-
weise auch ermutigt, sich regelméBig korperlich
zu betatigen, wie z. B. durch Spazierengehen oder
Schwimmen. Es ist wichtig, diesen Anweisungen
Ihres Arztes zu folgen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Olmetec Plus beachten?

Olmetec Plus darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Olmesartan-
medoxomil oder Hydrochlorothiazid oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind oder
gegen Substanzen, die dem Hydrochlorothiazid
ahnlich sind (Sulfonamide).

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Olmetec Plus auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzu-
wenden, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit*.)

e wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthélt, behandelt werden.

e wenn Sie zu niedrige Spiegel an Kalium oder
Natrium oder zu hohe Spiegel an Calcium oder
Harnsaure (mit Symptomen von Gicht oder
Nierensteinen) im Blut haben, die sich nicht
erfolgreich behandeln lassen.

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben oder
an Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der
Augen) oder Problemen mit dem Abfluss der
Galle aus der Gallenblase (Verengungen der
Gallenwege, wie z. B. Gallensteine) leiden.

Wenn Sie meinen, dass einer der erwahnten
Punkte auf Sie zutrifft, oder wenn Sie sich nicht
sicher sind, nehmen Sie diese Tabletten nicht ein.
Sprechen Sie erst mit Inrem Arzt und befolgen Sie
seinen Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Olmetec Plus einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt vor Einnahme der
Tabletten, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel zur Behandlung von hohem Blutdruck ein-
nehmen:

e einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenpro-
bleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

e Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion,
Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kali-
um) in lhrem Blut in regelmaBigen Abstanden
Uberprufen.

Siehe auch Abschnitt ,Olmetec Plus darf nicht
eingenommen werden®.

Informieren Sie lhren Arzt vor Einnahme der
Tabletten, wenn Sie die folgenden gesundheit-
lichen Probleme haben:

e Leichte bis maBige Nierenprobleme oder wenn
Sie kirzlich eine Nierentransplantation hatten

e Lebererkrankungen

e Herzschwéche oder Probleme mit lhren Herz-
klappen oder Ihrem Herzmuskel

e Erbrechen mit Krankheitsgefiihl oder schwerer
oder Uber mehrere Tage anhaltender Durchfall

* hoch dosierte Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) oder wenn Sie eine salz-
arme Dié&t einhalten

e Probleme mit Inren Nebennieren, z. B. erhohter
Aldosteronspiegel (priméarer Aldosteronismus)

e Zuckerkrankheit (Diabetes)

e Lupus erythematodes (eine Autoimmunerkran-
kung)

e Allergien oder Asthma

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder
wahrend der Behandlung eine unerwartete Haut-
lasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydro-
chlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger
Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Haut-
krebs) erhdhen. Schitzen Sie lhre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Olmetec Plus einnehmen.

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der
Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen
oder FlUssigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme
von Olmetec Plus schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie so-
fort einen Arzt auf.

Versténdigen Sie lhren Arzt, wenn eines der fol-

genden Symptome bei lhnen auftritt:

e starker, anhaltender Durchfall, der zu erhebli-
chem Gewichtsverlust fuhrt. Ihr Arzt wird lhre
Beschwerden beurteilen und entscheiden, wie
Ihr Blutdruck weiter behandelt werden soll.

e verminderte Sehscharfe oder Augenschmerzen.
Diese kdnnen Anzeichen einer Flissigkeits-
ansammlung in der GefaBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder fir einen erhdhten
Augeninnendruck sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Beginn der Einnahme
von Olmetec Plus auftreten. Ohne Behandlung
koénnen diese Anzeichen zu einer dauerhaften
Beeintrachtigung des Sehvermédgens fuhren.

Wenn einer der erwahnten Punkte auf Sie zutrifft,
wird Ihr Arzt Sie moglicherweise 6fter sehen und
einige Untersuchungen durchfiihren wollen.

Olmetec Plus kann einen Anstieg der Fette und
der Harnsaure im Blut (der Ursache von Gicht,
einer schmerzhaften Schwellung der Gelenke)
verursachen. lhr Arzt wird wahrscheinlich von Zeit
zu Zeit Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese
Werte zu kontrollieren.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

. Was ist Olmetec Plus und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olmetec Plus beachten?

Olmetec Plus kann den Gehalt an bestimmten
Stoffen in Ihrem Blut, genannt Elektrolyte, veran-
dern. Ihr Arzt wird wahrscheinlich von Zeit zu Zeit
Blutuntersuchungen durchfiihren, um diese zu
kontrollieren. Anzeichen einer Verdnderung der
Elektrolyte sind: Durst, trockener Mund, Muskel-
schmerzen oder Muskelkrampfe, Muskelschwache,
niedriger Blutdruck (Hypotonie), Schwachegefiihl,
Antriebslosigkeit, Mudigkeit, Schlafrigkeit oder
Unruhe, Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Harn-
drang, schneller Herzschlag. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn bei lhnen solche Anzeichen
auftreten.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel
konnte ein UbermaBiger Blutdruckabfall bei Patien-
ten mit Durchblutungsstérungen des Herzens oder
des Gehirns zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall
fihren. lhr Arzt wird deswegen lhren Blutdruck
sorgféltig Uberpriifen.

Wenn bei lhnen ein Funktionstest der Neben-
schilddriise durchgefiihrt werden soll, sollten Sie
Olmetec Plus vorher absetzen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken:

Die Anwendung des Arzneimittels Olmetec Plus
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-
nissen fiihren. Die Anwendung von Olmetec Plus
als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fihren.

Teilen Sie Ilhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). Die Einnahme von Olmetec Plus in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfoh-
len, und Olmetec Plus darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Olmetec Plus in
diesem Stadium zu schweren Schéadigungen lhres
ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt
s~Schwangerschaft und Stillzeit*).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Olmetec Plus bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Olmetec Plus zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbe-
sondere Uber die nachfolgenden Arzneimittel:

e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel (Anti-
hypertensiva), da sie die Wirkung von Olmetec
Plus verstarken kénnen.

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnah-
men treffen:

Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Olmetec
Plus darf nicht eingenommen werden“ und
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut
verdndern kénnen, wenn sie gleichzeitig mit
Olmetec Plus angewendet werden. Zu diesen
gehdren:

— Kaliumerganzungspraparate (sowie Salzersatz-
préparate, die Kalium enthalten)

- entwéssernde Tabletten (Diuretika)

— Heparin (zur Blutverdiinnung)

— Abflhrmittel

— Steroide

— adrenokortikotropes Hormon (ACTH)

— Carbenoxolon (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Geschwiren in Mund und Magen)
— Penicillin-G-Natrium (auch Benzylpenicillin-

Natrium genannt, ein Antibiotikum)
— verschiedene Schmerzmittel, wie Aspirin oder
Salicylate

e Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung
von Stimmungsschwankungen und einigen
Arten von Depressionen verwendet wird). Bei
gleichzeitiger Einnahme mit Olmetec Plus ist das
Risiko einer Lithium-Vergiftung erhéht. Wenn Sie
Lithium einnehmen mussen, wird Ihr Arzt Ihren
Lithium-Blutspiegel tberprifen.

¢ Nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika
(NSAIDs, Arzneimittel zur Linderung von Schmer-
zen, Schwellungen oder anderen Symptomen
von Entziindungen, einschlieBlich Arthritis) kdn-
nen bei gleichzeitiger Anwendung von Olmetec
Plus das Risiko eines Nierenversagens erhéhen.
Zudem kann die Wirkung von Olmetec Plus
durch NSAIDs verringert werden.

e Schlaftabletten, Beruhigungsmittel und Anti-
depressiva, da die gleichzeitige Anwendung
von Olmetec Plus einen plétzlichen Blutdruck-
abfall beim Aufstehen verursachen kann.

e Bestimmte Arzneimittel wie Baclofen und Tubo-
curarin, die zur Muskelentspannung eingesetzt
werden.

e Amifostin und einige andere Arzneimittel zur
Behandlung von Krebs, wie Cyclophosphamid
und Methotrexat.

e Colestyramin und Colestipol, Arzneimittel zur
Senkung der Blutfettwerte.

e Colesevelamhydrochlorid, ein Arzneimittel, das
den Cholesterinspiegel in Ihrem Blut senkt, da
die Wirkung von Olmetec Plus vermindert wer-
den kann. Ihr Arzt kann Sie anweisen, Olmetec
Plus mindestens 4 Stunden vor Colesevelam-
hydrochlorid einzunehmen.

¢ Anticholinergika wie z. B. Atropin und Biperiden.

e Arzneimittel wie Thioridazin, Chlorpromazin,
Levomepromazin, Trifluoperazin, Cyamemazin,
Sulpirid, Amisulprid, Pimozid, Sultoprid, Tiaprid,
Droperidol oder Haloperidol zur Behandlung
bestimmter psychischer Stérungen.

e Bestimmte Arzneimittel wie Chinidin, Hydro-
chinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol oder
Digitalis, zur Behandlung von Herzproblemen.

e Arzneimittel wie Mizolastin, Pentamidin,
Terfenadin, Dofetilid, Ibutilid oder Injektionen
von Erythromycin, die den Herzrhythmus ver-
andern konnen.

e Antidiabetika zur Senkung des Blutzuckers zum
Einnehmen, wie Metformin, oder Insulin.

e Betablocker und Diazoxid, Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck bzw. zu niedri-
gem Blutzucker, da Olmetec Plus deren blut-
zuckererhéhende Wirkung verstérken kann.

e Methyldopa, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck.

® Arzneimittel wie Noradrenalin, zur Erhéhung
des Blutdrucks und Verlangsamung des Herz-
schlags.

* Diphemanil, zur Behandlung von langsamem
Herzschlag oder tibermaBigem Schwitzen.

e Arzneimittel, wie Probenecid, Sulfinpyrazon und
Allopurinol, zur Behandlung von Gicht.

e Calciumersatzmittel.

e Amantadin, ein Arzneimittel gegen Viren.

e Ciclosporin, ein Arzneimittel gegen AbstoBungs-
reaktionen nach Organverpflanzungen.

e Bestimmte Antibiotika, genannt Tetracycline
oder Sparfloxacin.

® Amphotericin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen.

e Bestimmte Antazida, Arzneimittel, die gegen
Ubersduerung des Magens verwendet werden,
wie Aluminiummagnesiumhydroxid, da die Wir-
kung von Olmetec Plus leicht verringert werden
kann.

e Cisaprid, zur Beschleunigung der Nahrungs-
passage im Magen und im Darm.

e Halofantrin, zur Behandlung von Malaria.

Einnahme von Olmetec Plus zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Olmetec Plus Tabletten kénnen mit den Mahlzeiten
oder unabhéngig davon eingenommen werden.
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Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Alkohol trinken,
solange Sie Olmetec Plus einnehmen, da manche
Menschen sich dann matt oder schwindelig fiihlen.
Wenn Sie dies bei sich beobachten, trinken Sie kei-
nen Alkohol, auch keinen Wein, Bier und Alcopops.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln ist
der blutdrucksenkende Effekt von Olmetec Plus
bei Patienten schwarzer Hautfarbe etwas geringer.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). In der Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen,
Olmetec Plus vor einer Schwangerschaft bzw. so-
bald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzu-
setzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Die Anwendung von Olmetec Plus in
der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Olmetec Plus darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Olmetec Plus in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Olmetec Plus wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Mattern emp-
fohlen; lhr Arzt kann eine andere Behandlung fur
Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Maoglicherweise fihlen Sie sich wahrend der
Behandlung Ihres hohen Blutdrucks gelegentlich
mide oder schwindelig. Falls eine solche Wirkung
auftritt, fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen, bis die Symptome abge-
klungen sind. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Olmetec Plus enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose (eine Zucker-
art). Bitte nehmen Sie Olmetec Plus daher erst
nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Olmetec Plus einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt eine Tablette
Olmetec Plus 20 mg/12,5 mg téglich. Sollte
jedoch damit keine ausreichende Kontrolle des
Blutdrucks erreicht werden, kann lhr Arzt die
Dosis auf eine Tablette Olmetec Plus 20 mg/
25 mg taglich erhdhen.

Schlucken Sie die Tablette mit Wasser. Sie sollten
lhre tagliche Dosis moglichst um die gleiche
Tageszeit einnehmen, z. B. zum Frihstlck. Es
ist wichtig, dass Sie Olmetec Plus so lange ein-
nehmen, bis lhr Arzt Ihnen etwas anderes sagt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Olmetec Plus zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Olmetec Plus
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge Olmetec Plus ein-
genommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein
Kind aus Versehen eine oder mehrere Tabletten ge-
schluckt hat, gehen Sie sofort zu lhrem Arzt oder
der Notaufnahme des néchsten Krankenhauses
und nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Olmetec Plus ver-
gessen haben

Wenn Sie die tégliche Dosis vergessen haben,
nehmen Sie lhre normale Dosis am nachsten Tag
wie immer ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Olmetec Plus ab-
brechen

Es ist wichtig, dass Sie Olmetec Plus so lange
einnehmen, bis lhr Arzt Ihnen etwas anderes sagt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen):

Schnelle allergische Reaktionen, die den ganzen
Korper betreffen kénnen und sowohl Atemprobleme
als auch einen schnellen Blutdruckabfall verur-
sachen koénnen, der sogar zur Ohnmacht fiihren
kann (anaphylaktische Reaktion), Gesichtsschwel-
lung, Schmerz oder unangenehmes Gefuhl im
Brustkorb, bekannt als Angina pectoris, Unwohl-
sein, allergischer Hautausschlag, Juckreiz, Exan-
them (Hautausschlag), Hauterhebungen (Quaddeln).
Einige Veréanderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls gelegentlich beob-
achtet; dazu gehdren:

Verringerte Anzahl bestimmter Blutzellen, bekannt
als Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen):
Nierenfunktionsstérung, Kraftlosigkeit.

Einige Veréanderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls selten beobachtet;
dazu gehdren:

Anstieg von Kalium im Blut.

Hydrochlorothiazid:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen):
Veranderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen: Anstieg von Blutfetten und von Harn-
saure.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

Verwirrtheit, Bauchschmerzen, Magenverstimmung,
Blahungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Ver-
stopfung, Ausscheidung von Zucker in den Urin.

Einige Verédnderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls beobachtet; dazu ge-
héren:

Anstieg von Kreatinin, Harnstoff, Calcium und
Zucker im Blut, Erniedrigung von Chlorid, Kalium,
Magnesium und Natrium im Blut, Anstieg der
Amylasewerte im Blut (Hyperamylasamie).

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen):

Appetitverminderung, Appetitlosigkeit, starke
Schwierigkeiten beim Atmen, anaphylaktische
Hautreaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen),
Verschlechterung einer vorbestehenden Kurz-
sichtigkeit (Myopie), Hautrotungen (Erytheme),
Hautreaktionen auf Licht, Juckreiz, rote Punkte
oder Flecken auf der Haut aufgrund kleinster
Blutungen (Purpura), Hauterhebungen (Quaddeln).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen):

Geschwollene und schmerzende Speicheldriisen,
verringerte Anzahl an weiBen Blutkdrperchen, ver-
ringerte Anzahl an Blutplattchen, Blutarmut (Ana-
mie), Knochenmarksschadigung, Unruhe, Geflhl
von Niedergeschlagenheit oder Depression, Schlaf-
stérungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Kribbeln
und Taubheitsgefiihl, Krampfanfélle (Konvulsionen),
Gelbsehen, verschwommenes Sehen, trockene Au-
gen, Herzrhythmusstérungen, Entziindung der Blut-
geféBe, Blutgerinnsel (Thrombosen oder Embolien),
Lungenentziindung, Flissigkeitsansammlung in der
Lunge, Entziindung der Bauchspeicheldrise, Gelb-
sucht, Gallenblasenentziindung, Symptome von
Lupus erythematodes der Haut (wie Ausschlag,
Gelenkschmerzen sowie kalte Hande und Finger),
allergische Hautreaktionen, Ablésung und Blasen-
bildung der Haut, nicht-infektidse Nierenentzin-
dung (interstitielle Nephritis), Fieber, Muskelschwa-
che (manchmal mit Bewegungseinschrankungen).

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Elektrolytstérungen, die zu einem anomal niedrigen
Chloridspiegel im Blut fihren (hypochloramische
Alkalose), Darmverschluss (paralytischer lleus).
Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmig-
keit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):
Verminderte Sehschéarfe oder Augenschmerzen
(mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsansamm-
lung in der GefaBschicht des Auges (Aderhaut-
erguss) oder eines akuten Engwinkelglaukoms).
Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

-
5. Wie ist Olmetec Plus aufzubewahren?

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen jedoch
schwerwiegend sein

¢ Allergische Reaktionen, die mdglicherweise den

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu- S
ganglich auf. [r—
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen

ganzen Korper betreffen, mit Schwellung von
Gesicht, Mund und/oder Kehlkopf gemeinsam
mit Juckreiz und Ausschlag kénnen selten auf-
treten. Sollte dies auftreten, nehmen Sie
keine weitere Tablette Olmetec Plus ein und
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

¢ Olmetec Plus kann bei empfindlichen Personen
oder als Folge einer allergischen Reaktion eine
zu starke Blutdrucksenkung auslésen. Gelegent-
lich kann eine Benommenheit oder Ohnmacht
auftreten. Sollte dies eintreten, nehmen Sie
keine weitere Tablette Olmetec Plus ein,
verstandigen Sie umgehend lhren Arzt und
legen Sie sich flach hin.

e Haufigkeit ,nicht bekannt“: Wenn bei Ihnen
eine Gelbfarbung des weiBen Teils der Augen,
dunkler Urin oder Juckreiz der Haut auftritt,
auch wenn Sie lhre Behandlung mit Olmetec
Plus vor langerer Zeit begonnen haben, setzen
Sie sich unverziiglich mit lhrem Arzt in Ver-
bindung, der Ihre Symptome beurteilen und
Uber die Fortsetzung Ihrer Blutdruckmedikation
entscheiden wird.

Olmetec Plus ist eine Kombination von zwei Wirk-
stoffen. Nachfolgend werden zuerst weitere mog-
liche Nebenwirkungen (neben den oben genannten)
aufgefuihrt, die mit der Kombination Olmetec Plus
beobachtet wurden, danach mégliche Neben-
wirkungen, die fur die einzelnen Wirkstoffe
bekannt sind.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden
bisher mit Olmetec Plus beobachtet

Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie oft
leichter Natur, und Sie miissen die Behandlung
nicht abbrechen.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

Schwindelgefiihl, Schwache, Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb, geschwollene
Knoéchel, FuBe, Beine, Hande oder Arme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen):

Herzklopfen, Ausschlag, Ekzem, Schwindel, Husten,
Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Muskelkrampfe und Muskel-
schmerzen, Schmerzen in den Gelenken, Armen
und Beinen, Riickenschmerzen, Erektionsstérun-
gen, Blut im Urin.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls gelegentlich beob-
achtet; dazu gehéren:

Anstieg der Blutfette, Anstieg von Harnstoff oder
Harnsaure im Blut, Anstieg von Kreatinin, Anstieg
oder Erniedrigung von Kalium im Blut, Anstieg von
Calcium im Blut, Anstieg des Blutzuckers, Anstieg
von Leberfunktionswerten. Ihr Arzt kann dies
durch eine Blutuntersuchung feststellen und wird
Sie informieren, falls Sie etwas beachten missen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen):

Unwohlsein, Bewusstseinsstérungen, Hauterhe-
bungen (Quaddeln), akutes Nierenversagen.
Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls in seltenen Fallen
beobachtet; dazu gehéren:

Anstieg von Harnstoff-Stickstoff im Blut, ernied-
rigte Hdmoglobin- und Hamatokrit-Werte. Ihr Arzt
kann dies durch eine Blutuntersuchung feststellen
und wird Sie informieren, falls Sie etwas beachten
mussen.

Weitere Nebenwirkungen, die bei der Anwen-
dung von Olmesartanmedoxomil oder Hydro-
chlorothiazid allein berichtet wurden, aber nicht
mit Olmetec Plus oder mit einer h6heren Haufig-
keit als mit Olmetec Plus berichtet wurden

Olmesartanmedoxomil:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

Bronchitis, Husten, laufende oder verstopfte Nase,
Halsschmerzen, Bauchschmerzen, Verdauungs-
stérungen, Durchfall, Ubelkeit, Magen-Darm-
Entziindung, Schmerzen in den Gelenken oder
Knochen, Ruckenschmerzen, Blut im Urin, Infek-
tionen der Harnwege, grippeéhnliche Symptome,
Schmerzen.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutunter-
suchungen wurden ebenfalls haufig beobachtet;
dazu gehdren:

Anstieg der Blutfette, Anstieg von Harnstoff oder
Harnsé&ure im Blut, Anstieg der Leber- und Muskel-
funktionswerte.

Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Durchdriickpackung nach
+Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Olmetec Plus enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Olmetec Plus 20 mg/12,5 mg: Eine Filmtablette
enthalt 20 mg Olmesartanmedoxomil und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Olmetec Plus 20 mg/25 mg: Eine Filmtablette ent-
hélt 20 mg Olmesartanmedoxomil und 25 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat*,
Hyprolose (5,0 — 16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen),
Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Titandioxid (E 171), Talkum, Hypromellose,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(lll)-
oxid (E 172).

* Siehe Abschnitt weiter oben ,,Olmetec Plus
enthalt Lactose”

Wie Olmetec Plus aussieht und Inhalt der
Packung

Olmetec Plus 20 mg/12,5 mg sind rétlich-gelbe,
runde Filmtabletten von 8,5 mm mit einseitiger
Pragung ,,C22¢.

Olmetec Plus 20 mg/25 mg sind leicht rosafarbene,
runde Filmtabletten von 8,5 mm mit einseitiger
Pragung ,,C24".

Olmetec Plus ist erhaltlich in Packungen mit 28,
56 und 98 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Daiichi Sankyo Europe GmbH
81366 Minchen

Mitvertreiber

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
ZielstattstraBe 48

81379 Minchen

Telefon: 089 /7808-0

Telefax: 089 /7808-202

E-Mail: service@daiichi-sankyo.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Olmetec Plus
Danemark: Olmetec Plus
Deutschland: Olmetec Plus
Griechenland: Olmetec Plus

Finnland: Olmetec Plus
Frankreich: CoOlmetec
Irland: Benetor Plus
Island: Olmetec Plus
Italien: Olmegan
Luxemburg:  Olmetec Plus
Niederlande: Olmetec HCTZ
Norwegen: Olmetec Comp
Osterreich: Olmetec Plus
Portugal: Olmetec Plus
Spanien: Olmetec Plus
UK: Olmetec Plus

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2022.

Weitere Informationsquellen

Detaillierte und aktuelle Informationen zu diesem
Arzneimittel sind mit einem Smartphone durch
Scannen des QR-Codes auf dem Innendeckel der
Faltschachtel abrufbar. Dieselbe Information steht
auch unter folgender URL zur Verfligung:
www.olmesartanpatient.eu.

(O Daiichi-Sankyo



