Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

G

Olmesartan-Glenmark 40 mg Filmtabletten
Olmesartanmedoxomil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Olmesartan-Glenmark und woflr wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Olmesartan-Glenmark beachten?

3. Wie ist Olmesartan-Glenmark einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Olmesartan-Glenmark aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Olmesartan-Glenmark und wofiir
wird es angewendet?

Olmesartan-Glenmark gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten bezeichnet werden. Sie
entspannen die Blutgefalle und bewirken so eine
Senkung des Blutdrucks.

Die Tabletten sind zur Behandlung von
Bluthochdruck (auch als Hypertonie bekannt) bei
Erwachsenen sowie bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 6 bis unter 18 Jahren bestimmt.
Bluthochdruck kann die Blutgefal3e in Organen
wie Herz, Nieren, Gehirn und Augen schadigen. In
manchen Féllen kann dies zu einem Herzinfarkt,
zu Herz- oder Nierenversagen, Schlaganfall oder
Erblindung fihren. Normalerweise treten bei
Bluthochdruck keine Symptome auf. Daher ist

es wichtig, dass Sie lhren Blutdruck regelmaRig
Uberprifen lassen, um das Auftreten von Schaden
zu vermeiden.

Bluthochdruck kann mit Arzneimitteln wie
Olmesartan-Glenmark kontrolliert werden. Ihr
Arzt hat Ihnen wahrscheinlich auch empfohlen,
Ihre Lebensgewohnheiten zu &ndern, um

die Blutdrucksenkung zu unterstltzen (z.B.
Gewichtsreduktion, Aufgeben des Rauchens,
Verringerung des Alkoholkonsums und salzarme
Ernahrung). Vielleicht hat er Ihnen auch zu mehr
Bewegung geraten, z.B. zum Spazierengehen oder
Schwimmen. Es ist wichtig, dass Sie diesem Rat
Ihres Arztes folgen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Olmesartan-Glenmark beachten?

Olmesartan-Glenmark darf nicht eingenommen

werden, wenn

» Sie allergisch gegen Olmesartanmedoxomil oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es ist
auch besser, Olmesartan-Glenmark in der frihen
Schwangerschaft zu vermeiden — siehe Abschnitt
~Schwangerschaft®)

» Sie an einer Gelbfarbung der Haut und der
Augen (Gelbsucht) leiden oder wenn Sie
Probleme mit dem AbflieRen der Galle aus der
Gallenblase haben (Verlegung der Gallengange,
z.B. Gallensteine).

» Sie an Diabetes oder eingeschrankter
Nierenfunktion leiden und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel behandelt
werden, das Aliskiren enthalt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Olmesartan-Glenmark einnehmen,

« wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur

Behandlung von Bluthochdruck einnehmen:

» einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), vor allem wenn Sie durch Diabetes
bedingte Nierenprobleme haben

* Aliskiren

Ihr Arzt wird lhre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck
und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem

Blut gegebenenfalls in regelmaRigen Abstanden
Uberprifen. Siehe auch Abschnitt ,Olmesartan-
Glenmark darf nicht eingenommen werden, wenn®.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Gesundheitsprobleme haben:

* Nierenprobleme

» Lebererkrankung

* Herzversagen oder Probleme mit den
Herzklappen oder dem Herzmuskel

» Schweres Erbrechen, Durchfall, Behandlung
mit hohen Dosen von Entwasserungstabletten
(Diuretika) oder wenn Sie salzarme Diat halten.

» Erhohte Kaliumwerte in lhrem Blut

* Probleme mit Ihren Nebennieren.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn bei Ihnen
schwerer, anhaltender Durchfall mit erheblichem
Gewichtsverlust auftritt. Ihr Arzt wird lhre Symptome
mdglicherweise Uberprufen und entscheiden, wie
Ihre Blutdruckbehandlung fortgesetzt werden soll.

Wie bei allen blutdrucksenkenden Medikamenten
kann ein zu starker Blutdruckabfall bei Patienten
mit Durchblutungsstérungen des Herzens oder
Gehirns zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall
fuhren. Ihr Arzt wird daher lhren Blutdruck sorgfaltig
Uberprifen.

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein (oder wenn Sie
schwanger werden kénnten). Olmesartan-Glenmark
wird in der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen
und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
langer als drei Monate schwanger sind, da es Ihrem
Baby in diesem Stadium ernsthaften Schaden
zufligen kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Olmesartan-Glenmark bei
Kindern und Jugendlichen wurde untersucht. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, um mehr Informationen
hierzu zu erhalten.

Olmesartan wird bei Kindern im Alter von einem
Jahr bis unter 6 Jahren nicht empfohlen und sollte
bei Kindern unter einem Jahr nicht angewendet
werden, da keine entsprechenden Erfahrungen
vorliegen.

Anwendung von Olmesartan-Glenmark
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
kirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen
einzunehmen.

* Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da diese
die Wirkung von Olmesartan-Glenmark verstarken
koénnen.

Maoglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis andern
und/oder andere VorsichtsmalRnahmen ergreifen.

* Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch ,Olmesartan-Glenmark
darf nicht eingenommen werden, wenn® und
»~Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®).

» Kaliumerganzungsmittel, kaliumhaltige Praparate
zum Salzersatz, Entwasserungstabletten
(Diuretika) oder Heparin (zur Blutverdiinnung).
Wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit
Olmesartan-Glenmark angewendet werden, kann
sich der Kaliumspiegel in lhrem Blut erhéhen.

+ Lithium (zur Behandlung von Stimmungs-
schwankungen und bestimmten Formen von
Depressionen); die gleichzeitige Anwendung
von Olmesartan-Glenmark kann die Toxizitat von
Lithium erhéhen. Wenn Sie Lithium einnehmen,
wird |hr Arzt lhre Lithium-Blutspiegel messen.

* Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR,
Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen,
Schwellungen und anderen Symptomen von
Entzindungen, einschlielich Arthritis) kdnnen
bei gleichzeitiger Anwendung mit Olmesartan-
Glenmark das Risiko fur Nierenversagen erhohen;
NSAR konnen auch die Wirkung von Olmesartan-
Glenmark abschwachen.

» Colesevelam-Hydrochlorid, ein Arzneimittel,
das den Cholesterinspiegel in Ihrem Blut senkt,
da es die Wirkung von Olmesartan-Glenmark
abschwachen kann. Ihr Arzt wird lhnen
gegebenenfalls raten, Olmesartan-Glenmark
mindestens vier Stunden vor Colesevelam-
Hydrochlorid einzunehmen.

» Antazida (Mittel gegen Verdauungsstérungen),
da diese die Wirkung von Olmesartan-Glenmark
geringfiigig abschwachen kdnnen.

Altere Patienten

Wenn Sie alter als 65 Jahre sind und Ihr Arzt
entscheidet, Ihre Dosis von Olmesartan-Glenmark
auf 40 mg pro Tag zu erhéhen, miissen Sie lhren
Blutdruck regelmaRig von Ihrem Arzt Giberpriifen
lassen, um sicherzustellen, dass er nicht zu weit
absinkt.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Wie bei anderen ahnlichen Arzneimitteln ist die
blutdrucksenkende Wirkung von Olmesartan-
Glenmark bei Patienten schwarzer Hautfarbe etwas
geringer.

Einnahme von Olmesartan-Glenmark zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Olmesartan-Glenmark kann mit Nahrung oder
unabhangig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein (oder wenn Sie
schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird lhnen
normalerweise raten, Olmesartan-Glenmark
abzusetzen, bevor Sie schwanger werden bzw.
sobald Sie bemerken, dass Sie schwanger sind,
und er wird Ihnen anstelle von Olmesartan-
Glenmark ein anderes Arzneimittel verschreiben.
Olmesartan-Glenmark wird in der friihen
Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht
eingenommen werden, wenn Sie langer als drei
Monate schwanger sind, da es lhrem Baby nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat ernsthaften
Schaden zufligen kann.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder
mit dem Stillen beginnen mdchten. Olmesartan-
Glenmark wird nicht fur stillende Mutter
empfohlen. Wenn Sie stillen méchten, wird lhr
Arzt gegebenenfalls ein anderes Arzneimittel
fur Sie auswahlen, besonders wenn |hr Baby im
Neugeborenenalter oder eine Frihgeburt ist.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wahrend der Behandlung Ihres Bluthochdrucks
kénnen Sie sich mude oder schwindelig fuihlen.
Steuern Sie in diesem Fall keine Fahrzeuge und
bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome
abgeklungen sind. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Olmesartan-Glenmark enthélt Lactose-
Monohydrat.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat
(eine Zuckerart). Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Olmesartan-Glenmark
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.



Dosierung

Die empfohlene Anfangsdosis ist eine 10 mg
Tablette einmal taglich. Wenn lhr Blutdruck damit
jedoch nicht ausreichend kontrolliert wird, kann
Ihr Arzt Ihre Dosis auf 20 oder 40 mg einmal
taglich andern oder lhnen zusatzliche Arzneimittel
verordnen.

Wenn Sie eine leichte bis mittelschwere
Nierenerkrankung haben, betragt Ihre maximale
Dosis 20 mg pro Tag.

Die Tabletten kbnnen mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden. Schlucken Sie die Tablette
mit einer ausreichenden Menge Wasser (etwa
einem Glas voll). Nehmen Sie die tagliche Dosis
moglichst um die gleiche Tageszeit ein, zum
Beispiel zum Frihstick.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit
hohem Blutdruck

Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis unter

18 Jahren:

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 10 mg einmal
taglich. Wenn der Blutdruck damit nicht ausreichend
kontrolliert wird, kann der Arzt die Dosis auf 20
oder 40 mg einmal taglich andern. Bei Kindern, die
weniger als 35 kg wiegen, betragt die maximale
Dosis 20 mg pro Tag.

Wenn Sie eine groBere Menge Olmesartan-
Glenmark eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten, oder wenn ein Kind versehentlich die
Tabletten geschluckt hat, begeben Sie sich sofort zu
Ihrem Arzt oder zur nachstgelegenen Notaufnahme;
nehmen Sie dabei die Tablettenpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan-
Glenmark vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie
Ihre normale Dosis am nachsten Tag wie gewohnt
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan-
Glenmark abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Olmesartan-Glenmark
weiter einnehmen, es sei denn |hr Arzt rat Ihnen zu
einem Abbruch.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen. Eventuell auftretende
Nebenwirkungen sind meist leicht und erfordern
keinen Abbruch der Behandlung.

Die folgenden beiden Nebenwirkungen treten

nicht bei vielen Behandelten auf, kdnnen jedoch
schwerwiegend sein: In seltenen Fallen (bei bis zu
1 von 1.000 Behandelten) wurden die folgenden
allergischen Reaktionen berichtet, die den ganzen
Korper betreffen konnen:

Wahrend der Behandlung mit Olmesartan-Glenmark
koénnen Schwellungen des Gesichts, des Mundes
und/oder des Kehlkopfes in Verbindung mit Jucken
und Hautausschlag auftreten.

Brechen Sie in diesem Fall die Einnahme von
Olmesartan-Glenmark ab und benachrichtigen
Sie unverziiglich lhren Arzt.

Selten (aber geringfligig haufiger bei alteren
Menschen) kann es vorkommen, dass Olmesartan-
Glenmark bei empfindlichen Personen oder infolge
einer allergischen Reaktion einen zu starken
Blutdruckabfall bewirkt. Dies konnte zu schwerer
Benommenheit oder Ohnmacht fiihren.

Brechen Sie in diesem Fall die Einnahme von
Olmesartan-Glenmark ab, benachrichtigen Sie
unverziiglich lhren Arzt und legen Sie sich flach
hin.

Folgende weitere Nebenwirkungen von Olmesartan-
Glenmark sind bisher bekannt:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen)

» Schwindelgefuhl

» Kopfschmerzen

+ Ubelkeit

» Verdauungsstérungen

* Durchfall

» Bauchschmerzen

» Gastroenteritis

* Muidigkeit

» Halsschmerzen

» Laufende oder verstopfte Nase

» Bronchitis

* Grippeahnliche Symptome

* Husten

* Schmerzen

» Schmerzen im Brustraum, Riicken-, Knochen-
oder Gelenkschmerzen

» Harnwegsinfektionen

» Schwellung der Knochel, Fulle, Beine, Hande
oder Arme

e Blutim Urin

» Es wurden auch folgende Veranderungen bei
Bluttestergebnissen beobachtet:
» erhohte Fettwerte (Hypertriglyceridamie)
» erhohte Harnsaurewerte (Hyperurikamie)
» Anstieg des Blutharnstoffs
» erhohte Leber- und Muskelfunktionswerte

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen)

» Schnell auftretende allergische Reaktionen,
die den ganzen Korper betreffen kénnen und
zu Atemproblemen sowie zu einem raschen
Abfall des Blutdrucks bis hin zur Ohnmacht
fuhren kénnen (anaphylaktische Reaktionen),
Gesichtsschwellung, Schwindel, Erbrechen,
Schwachegefiihl, Unwohlisein, Muskelschmerzen,
Hautausschlag, allergischer Hautausschlag,
Juckreiz, Exantheme (Hautausschlag),
Hauterhebungen (Quaddeln), Angina pectoris
(Schmerzen oder Beklemmungsgefihle im
Brustraum).

¢ In Blutuntersuchungen wurde eine Verminderung
einer bestimmten Art von Blutzellen, der
Blutplattchen, beobachtet (Thrombozytopenie).

Seltene Nebenwirkungen (knnen bis

zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

» Antriebslosigkeit

* Muskelkrampfe

» Eingeschrankte Nierenfunktion

* Nierenversagen

» Es wurden auch verschiedene Veranderungen bei
Bluttestergebnissen beobachtet, einschlieRlich
erhohter Kaliumwerte (Hyperkaliamie) und
erhdhter Werte bestimmter Stoffe, die mit der
Nierenfunktion in Zusammenhang stehen.
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Zuséatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Die Nebenwirkungen bei Kindern sind mit denen bei
Erwachsenen vergleichbar. Schwindelgefiihle und
Kopfschmerzen treten bei Kindern jedoch haufiger
auf und Nasenbluten ist nur bei Kindern eine
haufige Nebenwirkung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Olmesartan-Glenmark
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olmesartan-Glenmark enthalt

- Der Wirkstoff ist Olmesartanmedoxomil.

- Jede Filmtablette enthalt 40 mg
Olmesartanmedoxomil.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline
Cellulose, Hyprolose (5.0-16.0% m/m
Hydroxypropoxy-Gruppen), Lactose-Monohydrat,
hydriertes Rizinus6l, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Hypromellose, Hyprolose, Titandioxid
und Talkum.

Wie Olmesartan-Glenmark aussieht und Inhalt
der Packung

Olmesartan-Glenmark 40 mg Tabletten sind weifl3e
bis fast weile, ovale Filmtabletten. Die Tabletten
sind auf der einen Seite mit der Pragung ,438“
versehen und auf der anderen Seite glatt. Sie
haben einen charakteristischen Geruch, eine Lange
von ca. 15,3 mm und eine Breite von 7,2 mm.

Olmesartan-Glenmark Filmtabletten sind in
Packungen mit 28, 30, 56, 90 und 98 Filmtabletten
erhaltlich und in Blisterpackungen aus PVC/
Aluminium/OPA — Aluminium verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Hersteller

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

56617 Vysoke Myto
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Niederlande Olmesartan medoxomil Glenmark
40 mg filmomhulde tabletten
Spanien Olmesartan Viso Farmacéutica

40 mg Comprimidos Recubiertos
Olmesartan-Glenmark 40 mg
Filmtabletten

Deutschland

Vereinigtes Olmesartan medoxomil 40 mg
Kdnigreich Film-coated Tablets
Irland Olmesartan medoxomil 40 mg

Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Oktober 2018.

G Gglenmark

Arzneimittel GmbH



