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Olmesartan - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten
Olmesartan - 1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten
Olmesartan - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten

Olmesartanmedoxomil

Lesen Sie die g
beginnen, denn sie enthilt wichf

je Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht méchten Sie diese spiiter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

bevor Sie mit der

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Olmesartan - 1 A

-1 APh:
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Olmesartan - 1 A Pharma

Pharma und woflr wird es angewendet?
. Was soliten Sie vor der Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma beachten?
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PHARMA

ittel (Diuretika) oder He-

und wofiir wird es

te, A

Olmesartan - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von

parin (z
dung dieser Arzneimittel mit Olmesartan - 1 A Pharmal
kann den in Ihrem Blut erhshen.

Arzneimitteln, die Angi
(genannt werden. Sie bewirken die Senkng des Blut-
drucks durch eine Entspannung der Biutgefase.

Olmesartan - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-
lung es Bluthochdrucks (auch als ,Hypertonie* bekannt)

Blutgeféibe verschiedener Organe, wie die des Herzens,
er Nieren, des Gehirns und der Augen schédigen. In
manchen Fallen kann dies zum Herzanfall, Herz- oder

drucks. Es ist aber wu:h\lg Ihren Blutdruck kontrollieren
2u lassen, um das Auftreten von Schédigungen zu ver-
meiden.

Bluthochdnick kan mt Armimiteln wio Olmesarian.

* Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und einigen Arten von De-

'e mit Olmesartan - 1 A Pharma ist das Risiko einer|
Lithium-Vergiftung erhaht. Wenn Sie Lithium einneh-
men missen, wird Ihr Arzt Ihren Lithium-Blutspiegel
berprifen.

das sind Arzneimittel zur Linderung von Schmerzen,
Schwellungen oder anderen Symptomen von Entziin-
dungen, einschlieBlich Arthritis - kinnen bei gleichzei-
tiger Anwendung von Olmesartan - 1 A Pharma das|

Wirkung von Olmesartan - 1 A Pharma durch NSAIDs|

verringert werden.

Golesevelambydiuchiork, sin Armemitel, dan dn
Ihrem Blut senkt,

1 APhar Ihr Arzt hat
e wahscheinich auch emplonlen, e Lebensger
wohnheiten zu &ndern, um die Blutdrucksenkung zu un-

Rauchens,

von Olmesartan - 1A Pharma vermindert werden kanin,
Ihr Arzt kann Sie anweisen, Olmesartan - 1 A Pharma,
mindestens 4 Stunden vor Colesevelamhydrochlorid|

Verringerung des Alkoholkonsums und salzarme Erméh-
rung). Er hat Sie méglicherweise auch emutigt, sich re-
gelmaBig korperlich zu betatigen, wie z. B. durch Gehen
und Schwimmen. Es ist wichtig, diesen Anweisungen
Ihres Arztes zu folgen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Olmesartan - 1 A Pharma beachten?

Olmesartan - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden,

« bestimmte Antazida (Arzneimittel bei Magenver-
stimmung und Ubersauerung des Magens), da die Wir-
kung von Olmesartan - 1A Pharma leicht verringert wer-
den kann,

Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma zusam-
en mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Olmesartan - 1 A Pharma kann mit den Mahizeiten oder
unabhéngig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

« wenn Sie allergisch gegen Ol
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

/enn Sie langer als drei Monate schwanger sind. (Es
wid emplohlen, Oimesartan- 1 A Pharma auch i der

 oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

fri

ione st Scwangerachat nd slzit)

. und der
et Prosermen il A i Gl ave
der Gallenblase (Verengungen der Gallenwege, wie
2. B. Gallensteine) leiden.

Teilen Sie Irem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-

ennten). In der Re-

gel wia Inr Azt Thnen mpfehien, Gimesartan -

1 A Pharma vor einer Schwangerschait bzw. sobald Sie

wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
oi

kenden Arzneimittel, das
werden.

iren enthalt, behandelt

Warnhinweise und VorsichtsmaBniahmen
Ihrem Arzt, bevor ran -
1 A Pharma einnehmen, wenn Sie
« eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (2. B. Enalaprl, Lisinopril, Ra-
mipri, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben

von Olmesartan - 1A
schaft wird nicht empfohlen und Olmesartan -
1 APharma darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Ein-
nahme von Olmesartan - 1 A Pharma in diesem Stadium
2u schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes|
fhren kan

Stillzeit
Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stillen beginnen wollen.

Olmesartan - 1 A Pharma wird nicht zur Anwendung bei

- Aliskirer stillenden Mittern empfohlen und Ihr Arzt kann eine
anders Bahandhung fur Si wien, wenn S stilen wo\—
Ihr Arzt wird Ihre Ihren e, vor \hr Kind im

Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regeiméiBigen Abstanden iberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,Olmesartan - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden".

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie die folgenden ge-
sundhenllchen Probleme haben

me

 Levererkrankum

* Herzschwiche (Hermsuumenz) oder Probleme mit
Ihren Herzklappen oder Ihrem Herzmuskel

« starkes Erbrechen, Durchfall, bei hochdosierter Be-
handlung mit hartreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
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« Probleme mit Ihren Nebennieren

Versténdigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie starken, anhalten-
‘den Durchfall bekommen und dadurch erheblich an Ge-
wicht verlieren. I Arzt wird Ihre Beschwerden beurteilen

wie Ihr behandelt wer-

den soll.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel kénnte
P: Durch-

biutungsstorungen des Herzens oder des Gehirns zu ei-
nem Herzinfarkt oder Schiaganfall fihren. Inr Arzt wird
deswegen Ihven Blutdruck sorgfatig iberwachen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme
von Olmesartan - 1 A Pharma in der friihen Phase der

1
‘schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Olmesartan - 1 A Pharma in diesem Stadium zu
'schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiih-
ren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit).

h itihrem Arzt,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Olmesartan - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt wird
ber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie
die Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma nicht eigen-
méchtig

Patienten schwarzer Hautfarb
Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln it der blut-
drucksenkende Effekt von Olmesartan - 1 A Pharma bei
Patienten schwarzer Hautfarbe etwas geringer.

Attere Menschen
atersenund e

oder wenn es eine Frihgeburt war.

von Maschinen

delig. Falls dies auftrit, fihren Sie kein Fahrzeug und
bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome ab-
geklungen sind. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Olmesartan - 1 A Pharma enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Olmesartan - 1 A Pharma daher erst|
nach Rcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
iber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Azt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder|
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene
Die_empfohlene Anfangsdosis von Olmesartan -
1 APharma ist 10 mg einmal tagic

Wenn keine ausreichende Kontrolle des Blutdrucks er-
reicht wird, kann Ihr Arzt die Dosis auf 20 mg oder 40 mg
einmal taglich erhdhen oder zuséitziiche Arzneimittel ver-
schreiben,

Wenn Inre Nierenfunktion leicht bis maig eingeschrinkt|
ist, wird Ihre Dosierung maximal 20 mg einmal taglich
betragen.

Olmesartan - 1 A Pharma Filmtabletten kénnen it den
Mahizeiten oder unabhéingig davon eingenommen wer-
den. Die Filmtabletten sollten mit ausreichend Wasser
(z. B. einem Glas) geschluckt werden. Sie sollten Ihre
tagliche Dosis moglichst um die gleiche Tageszelt neh-

en, . B. zum Frihstiick. Die Filmtablette solte nicht|
gekaut werden

Kinder und Jugendiiche im Alter von 6 bis zu 18 Jahren
Die empfohiene Anfangsdosis betragt 10 mg einmal tég-
lich. Wenn keine ausreichende Kontrolle des Blutdrucks,
erreicht wird, kann der Arzt die Dosis auf 20 mg oder,
40 mg einmal taglich erhdhen. Bei Kindern, die weniger|
als 35 kg wiegen, darf die Dosis nicht hoher als 20 mg
einmal tiglich sein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Olmesartan -

1 APharma eingenommen haben, als Sie soliten
Wenn Sie eine groBere Menge Olmesartan - 1 A Pharma
haben, als Sie soltten, oder wenn ein Kind

detihre mg Ol
o omanen satte e Blutcrue gt von e
d

aus Versehen g Fimableten gecchiuckthal, setzen
hrem Arz1

Arzt Gberwacht werden, um tass Ihr
Blutdruck nicht zu niedrig wird.

Kinder und Jugendliche

Olmesartan - 1 A Pharma wurde bei Kindern und Jugend-
lichen untersucht. Weitere Informationen erhalten Sie bei
Ihrem Art. Omesartan - 1 A Pharma wird nicht empfoh-
len n 1 bis unter

e an Kiner ruer 1 Jabr gegeben werden, da keine
Erfahrungen bei dieser Altersgruppe vorliegen.

Einnah 1A
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimit-

rem
néchsten Krankenhauses in Vevhmdung und nehmen Sie,
die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan -
1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die tagliche Dosis vergessen haben, nehmen
Sie Ihre normale Dosis am néchsten Tag wie immer ein.
Nehmen Sie nicht die doppette Menge &in, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan -
1A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Olmesartan - 1 A Pharma so lan-
ge einnenmen, wie Ihr Arzt es Ihnen verordnet hat. Uber|
einen Abbruch der sollte nur Ihr Arzt entschei-

neimittel einzunehmen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker insbesondere

iber die nachfolgenden Arzneimittel

» andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da sie die
Olmesartan - 1A

nen.
ihr Umstanden

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen
(sehe auch Abschrite ,‘O\mesanan -1 A Pharma darf
nicht eingenomm jen” und ,Warnhinweise und
Vorsiontamananmen’).

den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Wenn sie auftreten, sind sie oft leichter Natur
und erfordern keinen Abbruch der Behandlung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die folgenden Nebenwirkungen treten nur bei wenigen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
wurden die folgenden allrgischen Reaktionen berichte,
die méglicherweise den ganzen Korper betreffen:

Wahrend der Behandung mit Oimesartanmedoxoril kann

5 Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich au.

P I nach dem auf dem Umkar-
it Jucka lite  tonund dem jendbar bis* oder ,verw.
dies auftreten, bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

 setzen Sie Olmesartan - 1 A Pharma ab
und kontaktieren Sie umgehend hren Arzt.

‘Seten (vei éiteren Menschen gelegentiich) kann Olme-
sar\anmedoxomﬂ bei anfalligen Personen oder als Folge

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
‘gegebenen Monas

Nicht dber 30 °C lagern.

eaktion eine
lung ausigsan, Dics kann starke Benommenhit oder
(Qrnmacht ausiésen. Sole dies eintrten, setzen Sie

e hren Avtun legen Sio sich flach hin.

Heufigkeit ,nicht bekannt": Wenn bei Ihnen eine Gelb-
farbung des weien Teils der Augen, dunkler Urin oder
Juckreiz der Haut auftit, andlung

In der h
vor Feuchtigkeit zu schtzen.

um den Inhalt

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser|
(z. B. nicht tlber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen danit
‘2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden

mit Olmesartan - 1 A Pharma vor léngerer Zeit begonnen
haben, setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem Arztin
Verbindung, der Ihre Symptome beurteilen und tiber die

Sie unter

6 Inhalt der Packung und weitere

-1 APharma enthalt

fiir Olme-
sartanmedoxomil bekannt:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

- Schwindelgefihl

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Verdauungsstorungen

Durchall

Bauchschmerzen

- Magen-Darm-Entziindung

- Midigheit

Halsentzindung

Sotrap

- Bror

- gnppsahnhchesymptoms
ten

Schmerzen
Schmerzen im Brustkorb, im Riicken, in den Knochen
oder Gelenken

- Infektionen der Harnwe

" geschwollons Knschel, a8, Beine, Hinds oder Arme
- Blutim Urin

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutunter-

Was
Der Wirkstoff ist Olmesartanmedoxonil

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Hyprolose (niedrigsubstituiert, 5,0-16,0 % m/m Hydroxy-
propoxy-Gruppen)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Stearinsaure

Filmiiberzug:

Hypromellose

Hyprolose (niedrigsubstituiert, 5,0-16,0 % m/m Hydroxy-
propoxy-Gruppen)

Macrogol 400

Titandioxid

Talkum

1A i

der Packung
Olmesartan - 1A Pharma 10 mg Filmtabletten
WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung , 10 auf|
einer Seite,
Durchy £6,4 mm-6,7 mm

- Anstieg der Blutfette

- Anstieg der Harséure (Hyperurikamie)

- Anstieg des Harnstoffs im Blu

- Anstieg der Werte in Untersuchungen zur Funktion von
Leber und Muskeln

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
Behandelten betreffen)

- schnelle allergische Reaktionen, die den ganzen Kor-

per betreffen kbnnen und sowohl Atemprobleme als

auch einen schnellen rsachen

1 A Pharma 20 m
Weie, unde, bikonvexe Tabletten mit der Prégung, 20" auf
einer Seite.

Durchmesser: 8,5 mm-8,8 mm

Olmesartan - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten
WeiBe, ovale, bikonvexe Tabletten mit der Pragung ,40° auf|
einer Seite,

Abmessungen: 14,9 mm-15,3 mm x 7.0 mm-7,3 mm

veru
Kbnnen, der sogar zur Ohnmacht fihren kann (anaphy-
laktische Reaktionen)

- Gesichtsschwellung

- Schwindel

Hautausschlag lergscher Hautausschiag

[ Eamnam Hautausschiag)
- Hauterhebungen (Quaddeln)

8,56und 98
Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebract

Pharmazeutischer Unternehmer
1 APharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

g
im Brustkorb)

In Blutuntersuchungen wurde eine verringerte Anzahl be-
stimmter Blutzellen, bekannt
als beobachtet

Seltene Nuhunwlvkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

- Kraftlosigkeit
Muskelkrémpfe

- Nierenfunktionsstérung

- Nierenversagen

- Einige Veranderungen in den Ergebnissen von Blut-
untersuchungen wurden auch beobachtet. Diese be-
inhalten erhdhte Kaliumwerte (Hyperkaligmie) sowie
erhohte Nierenfunktionswerte.

- Intestinales Angio6dem: eine Schwellung des Darms
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall,

Zusiitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Ju=
Die Nebenwirkungen bei Kindern sind ahnlich denen, die

lbei Erwachsenen berichtet wurden, jedoch werden
Schwindelgotl und Kopfschmerzen bel Kindern ofers
e

Pentete Nebemrkung.

Meldung von Nebenwirkungen

I Dies git
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind
Sie konnen Nebenwirkungen ach direkt dem

ir Arzneimittel und

ot Pharmakoviglanz
wrt-Georg-Kiesinger-Allee 3

055175 Bomn

Website: https:/www blerm.de

K

Hersteller

Lek a

Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slowenien

Dieses imit ist in den Mitgliedstaaten
Wirtschaftsraumes (EWR) un-

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Deutschland Olmesar\an 1 APharma 10 mg Filmtab-|
lette
Olmasar\an 1 APharma 20 mg Filmtab-
Olmesar\an 1 APharma 40 mg Filmtab-
tien
Beigien  Omesartan Sandoz 10 mg fimomhuice
tabletten
Olmesartan Sandoz 20 mg filmomhuide
tabletten
Olmesartan Sandoz 40 mg filmomhulde
tablefien
Tansidor
Gnechenlanﬂ Olmesartan/Sandoz
Irlang Olmesanan Rowex 10 mg, film-coated ta-

Olmesanan Rowex 20 mg, film-coated ta-
Olmesanan Rowex 40 mg, film-coated ta-

talien
Niederlande

OLMESARTAN MEDOXOMIL Sandoz
Olmesartan medoxomil Sandoz 10 mg,
fimomhude tabletten

Olmesartan medoxomil Sandoz 20 mg,
fimomhulde tabletten

Olmesartan medoxomil Sandoz 40 mg,
fimomhulde tabletten

Olmesartan Sandoz 10 mg - Filmtabletten
Olmesartan Sandoz 20 mg - Filmtabletten
Olmesartan Sandoz 40 mg - Filmtabletten
Olmesartan medoxomilo Teclave

Gsterreich

Portugal

heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

tetim Januar 2025,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!

ssse9142



