Indlaegsseddel: Information til brugeren

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/25 mg filmovertrukne tabletter

olmesartanmedoxomil/hydrochlorthiazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Sadan skal du tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka indeholder to aktive stoffer, olmesartanmedoxomil
og hydrochlorthiazid, som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) hos voksne
patienter.

- Olmesartanmedoxomil tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes angiotensin I1-
receptorantagonister. Det senker blodtrykket ved at afslappe blodkarrene.

- Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes thiaziddiuretika (vanddrivende
tabletter). Det seenker blodtrykket ved at hjalpe kroppen med at slippe af med ekstra veeske ved
at fa nyrerne til at producere mere urin.

Du vil kun fa Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, hvis olmesartanmedoxomedil alene
ikke har givet tilfredsstillende kontrol af dit blodtryk. Nar de gives sammen, vil de to aktive stoffer i
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka give en stagrre blodtrykseenkning end hvis et af dem
var givet alene.

Det kan veere, at du allerede tager lzegemidler til behandling af dit hgje blodtryk, men leegen kan bede
dig om at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka for at seenke det yderligere.

Haijt blodtryk kan kontrolleres med leegemidler som Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka tabletter. Din lzege har formodentlig ogsa anbefalet, at du foretager nogle a&ndringer i din livsstil
med henblik pa at senke dit blodtryk (for eksempel tabe dig, holde op med at ryge, nedsaette mangden
af alkohol du drikker og nedsztte mangden af salt i kosten). Din lzege kan ogsa have tilskyndet dig til
at dyrke motion regelmassigt sa som at ga eller svemme. Det er vigtigt at folge leegens rad.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka:

hvis du er allergisk over for olmesartanmedoxomil eller hydrochlorthiazid

eller et af de gvrige indholdsstoffer i Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka (angivet
i punkt 6) eller over for stoffer der svarer til hydrochlorthiazid (sulphonamider).

hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka tidligt i graviditeten - se afsnittet *Graviditet
og amning”)

hvis du har alvorlige nyreproblemer

hvis du har lavt indhold af kalium, lavt indhold af natrium, hgjt indhold af calcium eller hgjt
indhold af urinsyre i blodet (med symptomer pa gigt eller nyresten), som ikke bliver bedre, nar
det behandles.

hvis du har alvorlige leverproblemer eller gulfarvning af hud og gjne (gulsot) eller problemer
med udskillelse af galde fra galdeblaeren (galdestase, f.eks. galdesten)

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssaenkende
legemiddel, der indeholder aliskiren.

Hvis du synes, at noget geelder for dig eller du er usikker, sa undlad at tage tabletterne. Tal farst med
lzegen og falg leegens rad.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, hvis du har nogle af
felgende problemer med helbredet:

lette til moderate nyreproblemer eller hvis du for nyligt har faet foretaget en nyretransplantation
leversygdom
hjertesvigt eller problemer med hjerteklapper eller —-muskler
opkastning eller diarré, som er alvorlig eller som varer flere dage
behandling med hgje doser vanddrivende leegemidler (diuretika) eller hvis du er pa en saltfattig
dieet
problemer med binyrerne (f.eks. primeer aldosteronisme)
sukkersyge
lupus erythematosus (en autoimmun sygdom)
allergier eller astma
hvis du har haft hudkreft, eller hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen.
Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for
visse typer hud- og leebekraft (non-melanom hudkraft). Beskyt huden mod sollys og UV-
straler, mens du tager Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
hvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder beteendelse eller vaeske
i lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig andengd eller
vejrtraekningsbesveer efter at have taget Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, skal
du straks sgge leegehjelp.
hvis du oplever nedsat syn eller far gjensmerter. Dette kan veere symptomer pa veeskeansamling
i det vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet, og det kan opsta i lgbet af
timer eller op til uger efter at have taget Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Det
kan medfere permanent synstab, hvis det ikke bliver behandlet. Hvis du tidligere har haft allergi
over for et penicillin- eller sulfonamidpraeparat, kan du have en gget risiko for at udvikle dette
hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), is&r hvis du har

nyrerproblemer i forbindelse med sukkersyge.

- aliskiren.
Din lzege vil maske kontrollere din nyrefunktion, blodtrykket og antallet af elektrocytter (f.eks.
kalium) i dit blod med jeevne mellemrum.



Se ogé informationen i afsnitet ”Tag ikke Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka”.

Din lzge vil maske gnske at se dig oftere og udfare nogle tests, hvis du lider af nogle af disse
tilstande.

Kontakt din leege hvis du far alvorlig diarré, vedvarende og betydeligt veegttab. Din leege kan evaluere
dine symptomer og bestemme hvordan du skal fortseette med dit blodtryksleegemiddel.

Kontakt laegen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Din leege vil tage stilling til den videre behandling.
Du ma ikke holde op med at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka selv.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan medfare en stigning i indholdet af fedt og
urinsyre i blodet (arsagen til gigt — smertefuld havelse af led). Din lzege vil maske gnske at tage en
blodprave af og til for at kontrollere dette.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan a&ndre indholdet af visse kemiske stoffer i
blodet, som kaldes elektrolytter. Din leege vil maske tage en blodprave af og til for at kontrollere dette.
Tegn pa elektrolytendringer er: tarst, mundtarhed, muskelsmerter eller —kramper, muskeltraethed, lavt
blodtryk (hypotension), falelse af svaghed, treeghed, traethed, savnighed eller rastlgshed, kvalme,
opkastning, nedsat vandladningstrang, hurtig puls. Fortael det omgaende til lzegen, hvis du
bemaerker disse symptomer.

Som med alle andre blodtrykssenkende leegemidler, kan et udtalt fald i blodtryk hos patienter med
forstyrrelser i blodtilfersel i hjertet eller hjernen medfere hjertetilfeelde eller slagtilfeelde. Din laege vil
derfor kontrollere dit blodtryk omhyggeligt.

Hvis du skal have foretaget en test for skjoldbruskirtelfunktion, skal du stoppe med at tage Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, far disse tests udfares.

Hvis du dyrker sport, kan dette leegemiddel. andre resultaterne af en dopingtest og gere den positiv.

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Du bar ikke tage

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis
du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet
”Graviditet og amning”).

Bgrn og unge
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka frarades til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Du skal isaer forteelle det til leegen, hvis du tager noget af falgende:

- Leegemidler, der kan gge indholdet af kalium i blodet, hvis de tages samtidigt med Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka. Disse omfatter:
- kaliumtilskud (en bordsalterstatning, der indeholder kalium)
- vanddrivende tabletter (diuretika)
- heparin (blodfortyndende)
- affgringsmidler
- steroider
- binyrebarkhormon (ACTH)
- carbenoxolon (lzgemiddel til behandling af sar i munden og maven)
- penicillin G natrium (ogsa kaldet benzylpenicillinnatrium, et antibiotikum)
- visse smertestillende leegemidler som f.eks. acetylsalicylsyre eller salicylater



- Det er muligt, at laeegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

- Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under
overskrifterne ”Tag ikke Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka” og
”Advarsler og forsigtighedsregler”).

- Lithium (et leegemiddel til behandling af humgrsvingninger og nogle typer af depression)
anvendt samtidigt med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan gge risikoen for
lithiumforgiftning. Hvis du skal tage lithium, vil din leege méle indholdet af lithium i blodet.

- Samtidig anvendelse af ikke-steroide betendelseshemmende (NSAID) leegemidler
(legemidler til lindring af smerter, haevelse og andre symptomer pa betendelse, herunder
ledbeteendelse) og Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan gge risikoen for
nyresvigt og virkningen af Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan nedsettes af
NSAID’ere.

- Andre blodtryksankende leegemidler (antihypertensiva), da virkningen af Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan gges.

- Sovetabletter, beroligende midler og midler mod depression, da samtidig brug af disse
legemidler og Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan medfare et pludseligt
fald i blodtrykket, nar du rejser dig op

- Visse leegemidler som baclofen og tubocurarin, der anvendes til muskelafslapning

- Amifostin og nogle andre leegemidler, der anvendes til behandling af kraeft som f.eks.
cyclophosphamid eller methotrexat

- Cholestyramin og cholestipol, leegemidler til seenkning af indholdet af fedt i blodet

- Colesevelamhydrochlorid, et leegemiddel, der senker cholesterolniveauet i blodet, da
virkningen af Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan nedsettes. Din laege kan
rade dig til at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka mindst 4 timer far
colesevelamhydrochlorid.

- Antikolinerge stoffer som f.eks. atropin og biperiden

- Leegemidler som thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin, cyamemazin,
sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid, droperidol eller haloperidol, der anvendes til
behandling af visse psykiske sygdomme

- Visse lzegemidler sa som quinidin, hydroquinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol eller
digitalis, til behandling af hjertesygdomme.

- Visse leegemidler som mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid eller erythromycin
injektionsveesker, som kan &ndre hjerterytmen

- Tabletter mod sukkersyge som f.eks. metformin eller insulin, der anvendes til s&enkning af
blodsukkeret

- Betablokkere og diazoxid, leegemidler til behandling af henholdsvis hgjt blodtryk eller lavt
blodsukker, da Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan gge disses
blodsukkerggende virkning

- Methyldopa, et lzgemiddel, der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk

- Lagemidler som noradrenalin, der anvendes til at ggning af blodtrykket og til nedseettelse af
hjerterytmen

- Diphemanil, der anvendes til at nedsztte hjerterytmen eller nedsette svedproduktionen

- Leegemidler som probenecid, sulfinpyrazon og allopurinol, der anvendes til behandling af gigt

- Kalktilskud

- Amantadin, et legemiddel mod virus

- Ciclosporin, et lzgemiddel de anvendes til at hindre organafstagdning efter transplantation

- Visse typer antibiotika, der kaldes tetracycliner eller sparfloxacin

- Amphotericin, et legemiddel til behandling af svampeinfektioner

- Visse syreneutraliserende midler, der anvendes mod for meget mavesyre, som f.eks.
aluminium magnesiumhydroxid, da virkningen af Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan nedsattes en smule

- Cisaprid, anvendes til at fremme transporten af mad i maven og tarmen

- Halofantrin, anvendes mod malaria

Brug af Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka sammen med mad, drikke og
alkohol



Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan tages med eller uden mad.

Veer forsigtig, nar du drikker alkohol mens du tager Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide
Krka, da nogle personer faler at de er ved at besvime eller blive svimle. Hvis dette sker for dig, sa lad
vaere med at drikke alkohol inklusive vin, gl eller alcopops.

Sorte patienter
Som med lignende typer leegemidler er den blodtrykssaenkende virkning af Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka noget mindre hos sorte patienter.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka og tage
en andre leegemidler i stedet for, far du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid. Du
ber ikke tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka tidligt i graviditeten, og du ma ikke
tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, hvis du ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden
behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig sevning eller svimmel, nar du far behandling mod forhgjet blodtryk. Hvis dette sker
for dig, sa undlad at fare motorkeretgj eller betjene maskiner indtil symptomerne holder op. Radfer
dig med lagen.

3. Sadan skal du tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lzegen eller
apotekspersonalet.

Den sa&dvanlige dosis af Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/12,5 mg er 1 tablet
dagligt. Hvis dit bodtryk imidlertid ikke er kontrolleret, kan din laege beslutte at &ndre din dosis til
1 tablet Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/25 mg dagligt.

Tabletten skal synkes med vand. Om muligt skal du tage din dosis pa samme tidspunkt hver dag, for
eksempel om morgenen, nar du spiser morgenmad. Det er vigtigt, at du fortsatter med at tage
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka indtil din leege beder dig om at stoppe.

Hvis du har taget for meget Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller et barn ved et uheld har slugt en eller flere
tabletter) har taget mere af Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sedvanlige dosis den efterfglgende dag som sadvanlig.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka



Det er vigtigt at fortseette med at tage Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka, med mindre
din laege har bedt dig om at stoppe.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende bivirkninger kan imidlertid veere alvorlige:

- Allergiske reaktioner, der kan pavirke hele kroppen med havelse af ansigt, mund og/eller svelg
samt klge og udslet, kan forekomme meget sjeldent. Hvis dette sker, sa stop med at tage
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka og kontakt laegen omgaende.

- Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka kan medfgre at blodtrykket bliver for lavt
hos fglsomme personer eller som falge af en allergisk reaktion. Omtagethed eller besvimelse
kan forekomme lejlighedsvis. Hvis dette sker, sa stop med at tage Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka og kontakt leegen omgaende og laeg dig fladt ned.

- Hyppighed ikke kendt: Hvis du oplever gulfarvning af det hvide i gjnene, mgrk urin, hudklge,
selv om du pabegyndte behandlingen med Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka
for leengere tid siden, skal du straks kontakte laegen, som vil vurdere dine symptomer og
beslutte, hvordan du skal fortseette med at tage dit blodtryksleegemiddel.

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka er en kombination af to aktive stoffer, og den
fglgende information naevner fgrst de andre bivirkninger, som kan forekomme med kombinationen
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka (ud over de der allerede er nevnt ovenfor), og
derefter de bivirkninger, der er kendt for hvert enkelt aktivt stof.

Dette er de yderligere bivirkninger, der indtil nu er kendskab til i forbindelse med Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka:

Hvis disse bivirkninger forekommer, er de ofte lette, og du behgver ikke at stoppe behandlingen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Svimmelhed, svaghed, hovedpine, treethed, brystsmerter, haevede ankler, fadder, ben, haender eller
arme.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Hjertebanken (palpitationer), udslet, eksem, grhed, hoste, fordgjelsesforstyrrelser, mavesmerter,
kvalme, opkastning, diarré, muskelkramper og muskelsmerter, smerter i led, arme og ben, rygsmerter,
rejsningsproblemer hos meend, blod i urinen.

Der er ogsa lejlighedsvist set nogle @ndringer i blodpreveresultater og disse kan omfatte:

Stigning i indholdet af fedt i blodet, stigning i indholdet af urinstof eller urinsyre i blodet, stigning i
kreatinin, stigning eller fald i indholdet af kalium i blodet, stigning i indholdet af calcium i blodet,
stigning i blodsukker, stigning i levertal.

Din leege vil have kendskab til dette ud fra blodpraver og vil fortelle dig, om du skal foretage dig
noget.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
Utilpashed, bevidsthedsforstyrrelser, knuder i huden (blegner), akut nyresvigt.

Der er ogsa set nogle forandringer i blodpregveresultater i sjeeldne tilfelde, og disse omfatter:
Stigning i blod-urin-kveelstof, fald i heemoglobin- og heematokritveerdier.



Din leege vil have kendskab til dette ud fra blodpraver og vil fortelle dig, om du skal foretage dig
noget.

Yderligere bivirkninger, der er indberettet i forbindelse med anvendelsen af
olmesartanmedoxomil eller hydrochlorthiazid alene, men ikke med Olmesartan
medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka eller med en sterre hyppighed:

Olmesartanmedoxomil:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

Bronkitis, hoste, snue eller stoppet nase, ondt i halsen, mavesmerter, fordgjelsesforstyrrelser, diarré,
kvalme, mave-tarm-katar, smerter i led eller knogler, rygsmerter, blod i urinen, urinvejsinfektion,
influenzalignende symptomer, smerter.

Der er ogsa almindeligvis set a&ndringer i blodpraveresultater, som omfatter:
Stigning i indholdet af fedt i blodet, stigning i indholdet af urinstof eller urinsyre i blodet, stigning i
levertal og resultater for muskelfunktion.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Hurtige allergiske reaktioner, der kan pavirke hele kroppen og som kan medfare
vejrtreekningsproblemer og et hurtigt fald i blodtrykket, som endda kan medfare besvimelse
(anafylaktiske reaktioner), haevelse af ansigtet, angina (smerter eller ubehageligt falelse i brystet,
kendt som angina pectoris), utilpashed, allergisk hududsleet, klge, eksantem (hududslat), knuder i
huden (blegner).

Der er ogsa lejlighedsvis set @ndringer i blodpreveresultater, og disse omfatter:
Nedsat antal af en serlig type blodlegemer, der kaldes blodplader (trombocytopeni).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):
Nedsat nyrefunktion, mangel pa energi, intestinalt angiogdem: havelse i tarmen med symptomer som
mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré.

Der er ogsa sjeldent set @ndringer i blodprgveresultater, og disse omfatter:
Stigning i indholdet af kalium i blodet.

Hydrochlorthiazid:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
/Andringer i blodprgveresultater inklusive: Stigning i indholdet af fedt tog urinsyre i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Forvirring, mavesmerter, maveproblemer, oppustethed, diarré, kvalme, opkastning, forstoppelse,
udskillelse af glucose i urinen.

Der er ogsa set nogle @ndringer i blodprgveresultater, og disse omfatter:
Stigning i indholdet i blodet af kreatinin, urinstof, calcium og blodsukker, fald i indholdet i blodet af
chlorid, kalium, magnesium og natrium. Stigning i serumamylase (hyperamylasemi).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

Nedsat appetit eller appetitlgshed, alvorligt andedraetsbeveer, anafylaktiske hudreaktioner
(overfglsomhedsreaktioner), forveerring af eksisterende neersynethed, hudrgdme,
lysfalsomhedsreaktioner, klge, radviolette prikker eller pletter pa huden pa grund af smablgdninger
(purpura), knuder i huden (blegner).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):



Havede og smme spytkirtler, nedsat antal hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader, blodmangel,
beskadigelse af knoglemarven, rastlashed, modlgshed eller nedtrykthed, sgvnproblemer, ligegyldighed
(apati), prikken og stikken og falelseslgshed, krampeanfald, gulsyn, slaret syn, terre gjne,
uregelmeessigt hjerteslag, betaendelse af blodkar, blodpropper (trombose eller emboli),
lungebetandelse, vaeskeophobning i lungerne, bugspytkirtelbeteendelse, gulsot, infektion af
galdebleren, symptomer pa lupus erythematosus sasom udslat, ledsmerter og kolde haender og fingre,
allergiske hudreaktioner, afskalning af eller blisterdannelse pa huden, ikke-infektigs nyrebetendelse
(interstitiel nephritis), feber, muskelsvaghed (der nogle gange medfarer nedsat beveegelse).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):
Elektrolytforstyrrelser, som medfgrer unormalt lavt indhold af chlorid i blodet (hypochloraemisk
alkalose), blokering af tarmen (paralytisk ileus), akut andedraetsbesveer (symptomer omfatter svaer
andengd, feber, svaghed og forvirring).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):

Nedsat syn eller gjensmerter som falge af hgjt tryk (mulige tegn pa vaeskeansamling i det vaskulere
lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom), hud- og laebekraft (non-melanom
hudkraeft)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka indeholder:

- Aktive stoffer: olmesartanmedoxomil og hydrochlorthiazid.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 20 mg olmesartanmedoxomil og 12,5 mg hydrochlorthiazid.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder 20 mg olmesartanmedoxomil og 25 mg hydrochlorthiazid.



http://www.meldenbivirkning.dk/

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose i tabletkernen og titandioxid, talcum, poly(vinylalkohol) og macrogol
3000 i filmovertraekket.

Udseende og pakningsstarrelser

Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter er hvide til
nasten hvide, runde, bikonvekse, market med C1 pa den ene side af tabletten, diameter 9 mm.
Olmesartan medoxomil/Hydrochlorothiazide Krka 20 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er hvide til
naesten hvide, ovale, bikonvekse, merket med C2 pa den ene side af tabletten, dimensioner

12 mm X 6 mm.

De filmovertrukne tabletter fas i eesker med 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 og 100 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal repraesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2025



