KULLANMA TAL IMATI

OMETAN PLUS 40 mg/12.5 mg film tablet
Agizdan alinir

Etkin madde: Her bir film tablet40 mg olmesartan medoksomil ve 12.5 mg hidroklgeatid
icerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin sellloz, gik stbstitie hidroksipropil
sellloz, hidroksipropil seliloz, magnezyum stedratroksipropilmetil seltloz/hipromelloz 6 cp,
titanyum dioksit (E171), makrogol/polietilen glikaari demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL iIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek veys
dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMETAN PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

2. OMETAN PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi getenler
3. OMETAN PLUS nasil kullanihir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. OMETAN PLUS'’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. OMETAN PLUS nedir ve ne i¢in kullanthir?

OMETAN PLUS 40mg/12.5mg film tablet, sari renklywarlak, iki tarafi baskisiz film tablettir.

OMETAN PLUS ylksek kan basincinin tedavisinde kulkn (hipertansiyon) bir ilactir ve

olmesartan medoksomil ve hidroklorotiyazid olmalkri&ziki etkin madde icermektedir:

* Olmesartan medoksomil, anjiyotensin-ll reseptdmganistleri isimli bir ila¢c grubuna aittir.
Bu ila¢c kan damarlarini ggsterek kan basincini glirdr.

» Hidroklorotiyazid tiyazid diuretikleri (idrar soktucu) olarak adlandirilan bir ilag grubuna
aittir. Bobreginizin daha fazla idrar Uretmesini @ayarak vicudunuzun fazla sividan
kurtulmasina yardimci olup kan basincingidur.

OMETAN PLUS size yalnizca, tek fiaa olmesartan medoksomil ile kan basinciniz y&setar

kontrol edilemediinde verilecektir. Bu iki farkli etkin maddenin likte verilmesi kan basincini,
bu etkin maddelerin her birinin tekgoaa digurdigtinden daha fazla diirmeye yardimci olur.

1/10



Yuksek kan basincinizi tedavi etmek Uzere halidaziac aliyor olabilirsiniz fakat doktorunuz
bu degeri biraz daha djiirmek i¢in sizden OMETAN PLUS almanizi isteyebilir.

Yuksek kan basinci OMETAN PLUS gibi ilaclarla kaitraltina alinabilir. Ayni zamanda
doktorunuz kan basincinizi giimeye yardimci olmak Uzeresgan tarzinizda bazi gsiklikler
yapmanizi tavsiye etmiolabilir (6rnegin zayiflama, sigaray! birakma, gichiz alkol miktarini
azaltma ve yemeklerinizdeki tuzu azaltma). Ayrigzktdrunuz, ylrimek veya yuzmek gibi
duzenli egzersizler yapmayi tavsiye etmiliabilir. Doktorunuzun bu énerisine uymak énemlidi

OMETAN PLUS 28 ve 84 film kapl tablet halinde katiima sunulmgiur.

2. OMETAN PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gere&kenler

OMETAN PLUS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Olmesartan medoksomile veya hidroklorotiyazide veya ilacin dger bileenlerine
(kullanma talimatinin gisi kisminda “Yardimci maddeler” kag1 altinda tim liste
bulunmaktadir), ya da hidroklorotiyazide benzeyé@ffomamid grubu antibiyotiklere ksr
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

» 3 aydan fazla siredir hamileyseniz (hamgieli erken dénemlerinde de OMETAN PLUS
kullanimindan kacinilimalidir - bkz. “Hamilelik” bi@na),

» Bobrek sorunlariniz var ise,

» Diyabet veya bozulmubdbrek fonksiyonlarina sahipseniz ve aliskirerregekan basinci
dUsUrlcu bir ilag ile tedavi goriiyorsaniz,

* Tedavi almaniza gmen kaninizda iyilgneyen dgik potasyum, diiik sodyum, yiksek
kalsiyum veya yuksek Urik asit (gut ve bobrek semptomlari ile birlikte) tespit ediliyorsa,

* Orta veyasiddettli karacger sorunlari, cilt ve go6zlerinizde sararma (sayiMeya safra
kesesinden safra drenaji ile ilgili (safra tikargkbrn. safra kesesiga sorunlar yaiyorsaniz.

Uyarilar ve 6nlemler
OMETAN PLUS almadan 6nce doktorunuza dame.

Yuksek kan basincini tedavi etmekte kullanilgasalaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza soyleyin:

« Ozellikle diyabetle ikili bobrek sorunlariniz varsa ACE-inhibitori (0pne, enalapril,
lisinopril, ramipril),

» Aliskiren

Doktorunuz bébrek fonksiyonunuzu ve kaninizdakketdit (0rn. potasyum) miktarini dizenli
araliklarla kontrol edebilir.
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OMETAN PLUS'I asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Bobrek nakli olduysaniz,

» Karacger hastaliiniz var ise,

» Kalp yetersizlginiz varsa ya da kalp kapakgiklariniz veya kalpitasile ilgili sorunlariniz
var ise,

» Kusma (hasta olma) veygaldetli ishal veya birka¢ giinden daha uzun sireal igar ise,

* YiUksek dozlarda idrar sokturtculerle (ditretikldedavi goériyorsaniz veya dik tuz
diyetinde iseniz,

» BoObrek Ustl bezlerinizde sorun var ise (6rn. priaidosteronizm),

* Seker hastafiiniz (diyabet) var ise,

* Lupus eritematoz (bir viicut pgiklik sistemi hastagn) hastalginiz var ise,

» Alerjiniz veya astiminiz var ise.

Eger siddetli, devam eden ve onemli derecede kilo kaybseadep olan ishal mevcut ise
doktorunuzla ilegime geginiz. Doktorunuz belirtileri @erlendirebilir ve kan basinci ilag
tedavinize nasil devam edgaaze karar verebilir.

Bu durumlardan herhangi biri varsa doktorunuz siaha sik gormek ve bazi testlerin
yapilmasini isteyebilir.

OMETAN PLUS kan yai duzeylerinde ve Urik asit dizeylerinde gatsebep olabilir (guttan
kaynaklanan eklemlerdeg@li sislik). Doktorunuz bazen bunlari kontrol etmek lzkas testleri
isteyebilir.

Kaninizdaki bazi tuz iyonlarinin (elektrolitler) zkylerini deistirebilir. Doktorunuz bazen
bunlarn kontrol etmek lzere kan testleri isteyebiklektrolit dizeyi dgisikligi belirtileri:
susama, @z kuruluu, kas &risi veya kramplar, kaslarda yorgunluk,sdki kan basinci
(hipotansiyon), gug¢suzluk hissi, uykluk, yorgunluk, uykulu veya huzursuz olma, mide
bulantisi, kusma, daha az idrara ¢ikma ihtiyaali lkalp atgl. Bu belirtileri fark etmeniz
durumunda doktorunuza bildiriniz.

Kan basincini ddiiren tim ilaglarda oldiu gibi, kalp veya beyinde kan akibozuklyu olan
hastalarda kan basincindakira dists kalp krizine veya inmeye sebep olabilir. Bu neéenl

doktorunuz kan basincinizi dikkatli Bekilde kontrol edecektir.

Paratiroid $levi icin test yaptirmak zorundaysaniz, bu testtprceklgtirimeden once
OMETAN PLUS almay! birakiniz.

Sporcuysaniz, bu ila¢ anti doping testi sonuclaripozitife dongtarebilir.

Hamile old@gunuzu diguniyorsaniz (veya hamile kalabilgo@zi disinlyorsaniz) doktorunuza
bildiriniz. Hamileligin erken doneminde OMETAN PLUS kullanimi oneriimee eser

3/10



hamileliginiz 3 ayi gecti ise, bu dénemde bginéze ciddi zarar verebilegenden bu ilaci
kullanmamalisiniz (“Hamilelik” bélimine bakiniz).

Bu uyarilar gegmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegee lUtfen doktorunuza
danginiz.

OMETAN PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

OMETAN PLUS yemekle birlikte veyagiinler arasinda alinabilir.

Bazi hastalarda OMETAN PLUS kullanirken alkol &ldda bayillma hissi ve sersemlik
gorulebilir. Ezer bu durum sizde olursarap, bira veya tath-hafif alkolll bir icecek alynaz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsaktbrunuza sdéyleyiniz. Doktorunuz normal
olarak hamile kalmadan 6nce veya hamile gldwzu anladyiniz anda OMETAN PLUS’I
kullanmayi birakmanizi ve OMETAN PLUS yerineska bir ila¢ kullanmanizi 6nerecektir.
Hamileligin erken déneminde OMETAN PLUS kullaniimasi 6neglimve ger 3 aydan daha
uzun suredir hamileyseniz, bu ilact kullanmamalsinCunki bu dénemde kullanilirsa
bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgiazt

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye dimak tzereyseniz doktorunuza bildiriniz. OMETANUWR
emziren anneler i¢in 6nerilmemektedir. Emzirmeky@saniz, doktorunuz sizin igin dea bir
tedavi secebilir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olagiaizi disintyorsaniz ya da bebek

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basinci tedavisi gortrken kendinizi uykeeya sersemlemiissedebilirsiniz. Eer
béyle bir durum s6z konusu ise belirtiler gecenalakaarac ve makine kullanmayiniz.
Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip kullanmagaua konusunda bilgi aliniz.

OMETAN PLUS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Bu ilac laktoz icerir. Eer daha dnceden doktorunuz tarafindan kbekerlere kan dayaniksiz
oldugunuz séylenngise bu tibbi Griini almadan dnce doktorunuzla temgegiaiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, heniiz kulleysdniz ya da kullanacaksaniz doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz.

Eger gagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu dixd bilgilendiriniz:

» Diger kan basinci daructu ilaglar OMETAN PLUS'In etkisini artirabilir.
Doktorunuz dozunuzu dstirebilir ve/veya bgka 6nlemler alabilir:
ACE inhibitori veya aliskiren aliyorsaniz (ayric®METAN PLUS’I kullanmayiniz” ve
“Uyarilar ve 6nlemler” bgliklar altinda verilen bilgilere bakiniz).

* OMETAN PLUS ile ayni anda kullanilghinda kaninizdaki potasyum duzeylerini

degistirebilecek ilaglar gagidakileri igerir:

- potasyum takviyeleri (potasyum igceren tuz pkkeri)

- didretikler (idrar sokturtculer)

- heparin (kani inceltmek icin)

- laksatifler (kabizig 6nlemede kullanilir)

- steroidler (hormonlar)

- adrenokortikotropik hormon (ACTH)

- karbenoksolon @z ve mide ulserlerini tedavi etmek icin kullaniliain ilag)

- penisilin G sodyum (ayrica benzilpenisilin sodyularak adlandirilan bir antibiyotik)
- aspirin veya salisilatlar gibi bazgma kesiciler

» Lityum (ruh halindeki gidip gelmeleri ve bazi depyen turlerini tedavi etmede kullanilan bir
ilag) ile ayni anda kullanilan OMETAN PLUS, lityutaksisitesini arttirabilir. Lityum almak
zorundaysaniz, doktorunuz kaninizdaki lityum dieegl 6lgecektir.

« OMETAN PLUS ile ayni anda kullanilan steroid olmayanti inflamatuvar (NSHK'ler)
ilaclar (g, sislik ve artrit dahil dger inflamasyon belirtilerini gidermek tzere kullkm
ilaclar), bobrek yetmeai riskini arttirabilir ve OMETAN PLUS'In etkililgi NSAIl'ler
tarafindan azaltilabilir.

* Uyku haplar, sakinkgiriciler ve antidepresan ilaclarin OMETAN PLUS ilbirlikte
kullanilmasi ayakta kalinglinda ani kan basinci giiaesine sebep olabilir.

» Kaslari rahatlatmak icin kullanilan baklofen vealbirarin gibi bazi ilaclar.

» Siklofosfamid veya metotreksat gibi kanser tedansi kullanilan amifostin ve bazi ggir
ilaclar.

» Kandaki y& duzeylerini dgirmek icin kullanilan kolestiramin ve kolestipaglari.

» Kandaki kolesterol seviyesini giiren bir ilag olan kolesevelam hidroklorid, OMETAN
PLUS'In etkisini azaltabilir. Doktorunuz size OMENAPLUS'I kolesevelam hidroklorirden
en az 4 saat 6nce almanizi tavsiye edebilir.

» Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar.

» Bazi psikiyatrik bozukluklar tedavide kullanilanridazin, kloropromazin, levomepromazin,
trifluoperazin, siyamemazin, sulpirid, amisuliprigimozide, sultopride, tiaprid, droperidol
veya haloperidol gibi ilaglar.

» Kalp problemlerini tedavide kullanilan, kinidin,dnokinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol
veya dijitalis gibi bazi ilaclar.
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Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibidt veya eritromisin enjeksiyonlari gibi kalp
ritmini degistirebilen ilaclar.

Kan sekerini digurmek icin kullanilan insulin veya metformin gikiab antidiyabetik ilaglar.
OMETAN PLUS kansekerini yikseltici etkisini arttirabilegenden, yiksek kan basinci veya
distik kansekeri tedavisinde kullanilan sirasi ile beta-bld&ove diazoksit iceren ilaglar.
Metildopa (yiksek kan basinci tedavisi icin kullanibir ilag).

Kan basincini artirmada ve kalp hizini azaltmadiatuan noradrenalin gibi ilaclar.

Yavas kalp atsinin tedavisi ya da terlemenin azaltiimasi igindullan difemanil.

Gut tedavisinde kullanilan probenesid, sulfinpiraze allopurinol gibi ilaclar.

Kalsiyum takviyeleri.

Anti-viral bir ila¢ olan amantadin.

Organ nakli reddinde kullanilan bir ilag olan ssgborin.

Tetrasiklinler olarak adlandirilan bazi antibiydeik

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilanilai¢ olan amfoterisin.

OMETAN PLUS'In etkisi belirgin olgtide azalabilegeden aliminyum magnezyum
hidroksit gibi giri mide asidi tedavisinde kullanilan bazi antasitl

Gut ve midede besin hareketini hizlandirmak igittékulan sisaprid.

Sitma tedavisi i¢in kullanilan halofantrin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdalp hakkinda bilgi veriniz.

3. OMETAN PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar

OMETAN PLUSI daima doktorunuzun tavsiye gitisekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin dglseniz, litfen doktorunuza veya eczaciniza glam.

Normal doz ginde bir kez OMETAN PLUS 40 mg/12.5mg’dncak kan basinciniz kontrol
altina alinmadiysa, doktorunuz dozu ginde bir ké2EOAN PLUS 40 mg/25mg olarak
desistirmeye karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu

OMETAN PLUS vyiyeceklerle birlikte veyagiinler arasinda alinabilir. Film kaph tablet,
batun olarak yeterli miktarda su ile yutularak alin

Mumkunse ginlik ilag dozunuzu daima gunin aynirsdat 6rngin kahvaltida aliniz.
Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar OMETAN PLU8maya devam etmeniz cok
onemlidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklar ve 18 yain altindaki adolesanlarda kullanimi
Cocuklarin ve 18 yan altindaki adolesanlarin OMETAN PLUS kullanmasidiye edilmez.

Yaslilarda kullanim:
Eger 65 yain Uzerindeyseniz daha genc hastalar icin tavgiyleredozun aynisi énerilir.
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Ozel kullanim durumlari
Bbbrek yetmezIii:
OMETAN PLUS, bobrek yetmedi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif karacger yetmezlgi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ortardeeli ve siddettli
karacger yetmezlgi olan hastalarda kullanilmamalhdir.

Siyah irktan hastalar:
Diger benzer ilaglar ile oldiu gibi OMETAN PLUS'In kan basincini gliirtict etkisi, siyah
iIrktan hastalarda dahagik olabilir.

Eger OMETAN PLUS'In etkisinin ¢ok gugcli veya zayduglna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OMETAN PLUS kullandiysniz:
OMETAN PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasitarkadiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

OMETAN PLUS’I kullanmay! unutursaniz:
Gunluk almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysamtesi giin normal ila¢ dozunu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

OMETAN PLUS ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce OMETANLUS'I almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, OMETAN PLUS'In iceginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan
etkiler olabilir.

OMETAN PLUS iki etkin maddenin birjgmidir ve aagidaki bilgilerde ilk olarak, bu etkin
maddeleri kombinasyogeklinde iceren OMETAN PLUS ile bugiine kadar billdniis diger yan
etkiler ve ikinci olarak da, iki madde birlikte uyigndginda ya da ayri ayri uygulanan her bir
madde icin bilinen yan etkiler bildiriimektedir.

Yan etkilerin ka¢ hastada ortaya ¢ikahilditonusunda size bir fikir vermek igin, bu yan éki
yaygin, yaygin olmayan, seyrek ve ¢cok seyrek olaredanmgtir.

Yaygin 100 kginin birinden fazla, 10 kinin birinden az goérulebilir.
Yaygin olmayan  1.000 &nin birinden fazla, 100 kinin birinden az gorilebilir.
Seyrek 10.000 kinin birinden fazla, 1.000 kinin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek 10.000 &inin birinden az gordlebilir.
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OMETAN PLUS tedavisi sirasinda tim vicudu etkileygiaizde, &1z ve/veya larenksde (ses
telleri) sismeye neden olan ve gati veya deri dokuntusinin ortaya giktalerjik reaksiyonlar
gorulebilir. Ezer bu belirtiler ortaya ¢ikarsa, OMETAN PLUS kulhaay! durdurunuz ve derhal
doktorunuza daginiz.

OMETAN PLUS hassas ilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kasibcinin ¢ok fazla
dismesine neden olabilir. Bgiddetli ba donmesi ve bayllmaya neden olabiligelE bu belirtiler

ortaya cikarsa, OMETAN PLUS kullanmayi durdurunderhal doktorunuza damniz ve diz

uzaniniz.

Asagida belirtilenler, OMETAN PLUS kullanimi ile ilgilbbugline kadar bilinen ger yan
etkilerdir:

Ortaya ¢ikmasi halinde, bu yan etkiler sikliklaittiafve tedaviyi birakmaniz gerekli desildir .

Yaygin yan etkiler:
Sersemlik, gucsuzluk, bagrisi, yorgunluk, gdus arisi, ayak bilekleri, ayaklar, bacaklar, eller
veya kollardaisme.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kalp carpintisi (palpitasyonlar), kizariklik, egzera donmesi (vertigo), oksurik, hazimsizlik,
karin arisi, bulanti, kusma, ishal, kas kramplari ve adaasi, eklem yerleri, kollar ve
bacaklarda g1, sirt a&risi, erkeklerde ereksiyon gugiii idrarda kan.

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuclarinda dai lalgisiklikler goralebilir vesunlari icerir:

Kandaki y& seviyelerinde ar§| kandaki Ure ve urik asitte agtikreatinin artyi, kandaki
potasyumda awti veya azalma, kandaki kalsiyumda grtkandaki sekerde ar, karacger
fonksiyon testlerinde agti Doktorunuz bunlari kan testinden gorecek ve relyeasi gerekgini
sOyleyecektir.

Seyrek gorilen yan etkiler:
Hasta hissetme, biling bozulgu, ciltte kabarikliklar (sivilceler), akut bobrektynezIpi.

Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bagisddikler gorilebilir vesunlari icerir:
Kan uresinde azot agtj hemoglobin ve hematokrit gerlerinde ary. Doktorunuz kan testinden
bunlar hakkinda bilgi sahibi olacak ve herhangisby yapilmasi gerekiyorsa size soyleyecektir.

Olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazidin bekina gortlen yan etkilegunlardir:

Olmesartan medoksomil:

Yaygin yan etkiler:

Bromsit, oksurtk, burun akmasi veya dolmasigémw arisi, karin @risi, hazimsizlk, ishal,
bulanti, gastroenterit, eklem yerlerinde veya keéende &ri1, sirt &risi, idrarda kan, idrar yolu
enfeksiyonu, grip benzeri belirtilergia.
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Yaygin olarak kan testi sonuclarinda da bagigldikler gorilebilir vesunlari icerir:
Kandaki y& seviyelerinde arg| kandaki Gre ve Urik asitte aitkaracger ve kas testlerinde ati

Yaygin olmayan yan etkiler:

Nefes alma problemleri yaninda kan basincinin hdikamesine hatta bayilmaya (anaflaktik
reaksiyonlar), ylzdesismeye neden olabilecek tim vicudu etkileyebilen rhialerjik
reaksiyonlar, anjina (gdiste &r veya rahatsizlik hissetme, hasta hissetme, ilalaijt
dokuntileri, kainma, ekzantem (cilt dokintist), ciltte kabarildrisivilceler).

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuclarinda dailleisiklikler gorulebilir vesunlari icerir:
Trombosit olarak bilinen kan hicreleri sayisindalaa (trombositopeni).

Seyrek gorilen yan etkiler
Bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi, enerji &eh

Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bagisddikler gorilebilir vesunlari icerir:
Kandaki potasyumda agt!

Hidroklorotiyazid:
Cok yaygin yan etkiler:
Kanda yg ve Urik asit seviyelerinde agtiiceren kan testleri.

Yaygin yan etkiler:
KafasI kargmis hissetme, karingusi, mide rahatsidi, siskinlik hissi, bulanti, kusma, kabizlik,
idrara glukoz gesi.

Yaygin olarak kan testi sonucglarinda da bagigidikler gorulebilir vesunlar icerir:
Kandaki kreatinin, Ure, kalsiyum wekerde arty, kandaki klortrler, potasyum, magnezyum ve
sodyum seviyelerinde azalma. Serum amilazindg @iperamilazemi).

Yaygin olmayan yan etkiler:

Istah kaybi, ciddi solunum zowgu, anaflaktik cilt reaksiyonlari (hipersentiviteakesiyonlari),
onceden varolan miyopun kotgiheesi, eritem, siga deri hassasiyeti, kamma, deride ufak
kanamalara ligh mor noktalar veya lekeler (purpura), ciltte kakhklar (sivilceler).

Seyrek gorilen yan etkiler

Sis ve aril tukrik bezleri, beyaz kan hicreleri sayisiredalma, kan trombositleri sayisinda
azalma, anemi, kemik fi hasari, huzursuzluk, “dipte” veya depresyondasdiise, uyuma
problemleri, ilgisiz hissetme (apati), sizlama waigukluklar, havale, bakginiz cisimlerin sari
gorunmesi, bulanik gorme, g6z kur@ly dizensiz kalp at, kan damarlarinin iltihabi, kan
pihtilar (trombosis veya embolizm), ager iltihabi, akcgerlerde sivi birikimi, pankreas iltihabl,
sarilik, safra kesesi iltihabi, dokuntd, eklegrikan ve sg@uk eller ve parmaklar gibi ciltte
pullanmayla kendini gosteren bir hasiah (lupus eritematozus) belirtileri, alerjik cilt
reaksiyonlari, derinin soyulmasi ve deride su kalbdanmasi, bukaci olmayan boébrek iltihabi
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(interstisyel bobrek dokusu iltihabi), gtekas gucsuzigii (bazen hareket etmekte zorluk
olusturan).

Cok seyrek gorulen yan etkiler:
Kanda klorlr seviyesinin anormal olarak azalmasyw acgan elektrolit duzensizlikleri
(hipokloremik alkolozis), barsak hareketinin durm@sralitik ileus).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarakHiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMETAN PLUS'’In saklanmasi
OMETAN PLUS'I cocuklarin géremeygceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinemdsonra OMETAN PLUS’I kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgldz OMETAN PLUS’I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmed&TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylagtmni
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