OLPRESS 10 mg, 20 mg, 40 mg compresse rivestitdilton

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATOR E

OLPRESS 10 mg, 20 mg, 40 mg compresse rivestite didm
(olmesartan medoxomil)

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei .

. Conservi questo foglio. Potrebbe avere bisogneglyérlo di nuovo.

. Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico aaifacista.

. Questo medicinale é stato prescritto soltantogieNon lo dia ad altre persone, anche
se i sintomi della malattia sono uguali ai suorché potrebbe essere pericoloso.

. Se si manifesta un qualsiasi effetto indeside@mpresi quelli non elencati in queste
foglio, si rivolga al medico o al farmacista. Veel@aragrafo 4.

<

Contenuto di guesto foglio:

Che cos’e Olpress e a cosa serve.

Cosa deve sapere prima di usare Olpress.
Come usare Olpress.

Possibili effetti indesiderati.

Come conservare Olpress.

Contenuto della confezione e altre informazioni.

oA LNE

1. Che cos’e OLPRESS e a cosa serve

Olpress appartiene ad un gruppo di medicinali chiamantagonisti recettoriali
dell'angiotensina Il. Essi riducono la pressione@osa rilasciando i vasi sanguigni.

Olpress € usato per trattare la pressione altarfcita anche “ipertensione arteriosa”). La
pressione alta puo danneggiare i vasi sanguigargani come il cuore, il rene, il cervello e
I'occhio. In alcuni casi, cido pud determinare attéiadi cuore, insufficienza cardiaca o renale,
ictus o cecita. Di solito, la pressione alta noaspnta sintomi. E’ importante controllare la
propria pressione arteriosa per prevenire lI'insozgedi danni.

La pressione alta puo essere controllata con mmadiccome Olpress compresse. Il suo

medico le ha probabilmente raccomandato anchepirtgyre alcuni cambiamenti al suo stile

di vita per aiutare la riduzione della sua pressi@mteriosa (per esempio perdere peso,
smettere di fumare, ridurre I'assunzione di aleoidurre 'assunzione di sale nella dieta). Il

suo medico puo averla anche esortata a fare regeatde esercizio fisico, come la marcia o il

nuoto. E’ importante che lei segua questi consiglisuo medico.

2. Cosa deve sapere prima di usare OLPRESS

Non prenda Olpress

. se ¢ allergico all’olmesartan medoxomil o ad unalsjasi degli altri componenti di
guesto medicinale (elencati al paragrafo 6).

. se ein stato di gravidanza da piu di tre mesi(é meglio evitare Olpress anche nella
fase iniziale della gravidanza, vedere paragraf@¥slanza e allattamento”.

. se ¢ affetto da colorazione gialla della pelle glidechi (ittero) o da alterazioni del
deflusso della bile dalla colecisti (ostruzioneds&, per esempio calcoli).
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. se soffre di diabete o la sua funzione renale eptomessa ed e in trattamento con un
medicinale che abbassa la pressione del sanguenenite aliskiren.

Avvertenze e precauzioni
Sirivolga al medico prima di usare Olpress.
Consulti il medico se sta assumendo uno dei seguenti medicinali psatrattare la
pressione alta del sangue:

- un "ACE inibitore” (per esempio enalapril, fisipril, ramipril), in particolare se soffre
di  problemi renali correlati al diabete.

- aliskiren

Il medico puo controllare la sua funzionalita rend pressione del sangue, e la quantita di
elettroliti (ad esempio il potassio) nel sanguetarialli regolari.

Vedere anche quanto riportato alla voce "Non preéDigaess”

Consulti il medico se ha anche uno dei seguenti problemi di salute:

. Problemi renali.

. Malattie al fegato.

. Insufficienza cardiaca o problemi alle valvole ¢actie o al muscolo cardiaco.

. Vomito grave, diarrea, trattamento con alte doslidietici o se sta assumendo una
dieta a basso contenuto di sale.

. Aumentati livelli di potassio nel sangue.

. Problemi alle ghiandole surrenali.

Informi il medico se si manifesta diarrea sevepraungata con significativa perdita di peso.
Il suo medico valutera la sintomatologia e decider@roseguire questo trattamento
antiipertensivo.

Come con qualunque medicinale che riduca la pressasteriosa, una riduzione eccessiva
della pressione in pazienti con disturbi circolattal cuore o del cervello potrebbe portare ad
un attacco cardiaco o ad un ictus. Il suo medicatroblera quindi accuratamente la sua
pressione arteriosa

Deve informare il medico se pensa di essere iw stagravidanza (o se vi e la possibilita di
dare inizio ad una gravidanza). Olpress non € raacdato all'inizio della gravidanza e non
deve essere assunto se lei € in stato di graviddanpéu di tre mesi, poiché esso puo causare
grave danno al bambino se preso in questo perigdde(e il paragrafo “Gravidanza e
allattamento”).

Bambini e adolescenti
Olpress non é raccomandato in bambini e adolessetiti i 18 anni di eta.

Altri medicinali e Olpress
Informi il medico o il farmacista se sta usando, reaentemente usato o potrebbe usare
gualsiasi altro medicinale:

In particolare, riferisca al medico o al farmacisi@scuno dei seguenti:
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= Altri medicinali che riducono la pressione artesaopossono aumentare I'effetto di
Olpress.

Il medico potrebbe ritenere necessario modificamedbse e / o prendere altre
precauzioni

Se sta assumendo un ACE inibitore o aliskiren (vee@mche quanto riportato alla
voce: "Non prenda Olpress” e "Avvertenze e precau?)i

» Supplementi di potassio, sostituti del sale che¢erayono potassio, diuretici o eparina
(per fluidificare il sangue). L'uso di questi meidiali assunti insieme ad Olpress puo
aumentare i livelli di potassio nel sangue.

e [l litio (un medicinale usato per trattare sbaleil’'umore e alcuni tipi di depressione)
usato insieme ad Olpress pud aumentare la tossieitéitio. Se lei deve prendere il
litio, il medico le misurera i livelli di litio nebangue.

» | farmaci antiinflammatori non steroidei (FANS, n@dali usati per diminuire il
dolore, il gonfiore e gli altri sintomi di inflammaene, inclusa l'artrite) usati insieme
ad Olpress possono aumentare il rischio di ingefiiza renale e I'efficacia di Olpress
puo essere ridotta dai FANS.

» Colesevelam cloridrato, un medicinale che ridudieelli di colesterolo nel sangue,
che potrebbe diminuire l'effetto di Olpress. Il smoedico potra consigliarle di
assumere Olpress almeno 4 ore prima di colesewdtarmdrato

* Alcuni antiacidi (usati per l'indigestione) possoridurre leggermente ['efficacia di
Olpress.

Persone anziane

Se lei ha piu di 65 anni di eta e il suo medicadizdi aumentarle la sua dose di olmesartan a
40 mg al giorno, la sua pressione arteriosa degeresregolarmente controllata dal suo
medico per evitare che diminuisca troppo.

Pazienti di etnia nera
Come con altri medicinali simili, I'effetto di riciione della pressione arteriosa di Olpress €,
in qualche modo, ridotto nei pazienti di etnia nera

Olpress con cibi e bevande
Olpress puo essere assunto a stomaco pieno o vuoto.

Gravidanza e allattamento

Gravidanza

Deve informare il medico se pensa di essere iw stagravidanza (o se vi e la possibilita di
dare inizio ad una gravidanza). Di norma il mede&consigliera di interrompere I'assunzione
di Olpress prima di dare inizio alla gravidanzappena lei verra a conoscenza di essere in
stato di gravidanza e le consigliera di prenderealtro medicinale al posto di Olpress.
Olpress non é raccomandato all'inizio della gramidae non deve essere assunto se lei € in
stato di gravidanza da piu di tre mesi, poiché gagb causare grave danno al bambino se
preso dopo il terzo mese di gravidanza.

Allattamento

Informi il medico se sta allattando o se sta periane l'allattamento. Olpress non e
raccomandato per le donne che stanno allattandanedico puo scegliere per lei un altro
trattamento se lei desidera allattare, specialmsatd suo bambino € appena nato o nato
prematuro.
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Se € in corso una gravidanza, se sospetta o stdigaado una gravidanza o se sta allattando
con latte materno, chieda consiglio al medico daamacista prima di prendere questo
medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Puo provare sonnolenza o capogiri durante un mnattéo della pressione alta. Se cio
accadesse, non guidi o usi macchinari fino allarng@rsa dei sintomi. Chieda consiglio al
medico.

Olpress contiene lattosio
Questo medicinale contiene lattosio (un tipo dichgéro). Se il medico le ha detto che lei ha
un’intolleranza ad alcuni zuccheri, prima di prerdguesto medicinale lo contatti.

3. Come usare OLPRESS

Prenda sempre questo medicinale seguendo esattalaestruzioni del medico. Se ha dubbi,
consulti il medico o il farmacista.

La dose iniziale raccomandata € una compressa dagliiha volta al giorno. Tuttavia, se la
sua pressione arteriosa non é controllata, il sedieco puo decidere di aumentare la dose a 20
0 40 mg una volta al giorno, o le potrebbe presce\altri medicinali.

In pazienti con insufficienza renale da lieve a prath, la dose non deve superare i 20 mg
una volta al giorno.

Le compresse possono essere prese a stomaco pieiedoo Inghiotta le compresse con una
sufficiente quantita di acqua (per esempio un beef). Se possibile, assuma la sua dose
guotidiana ogni giorno alla stessa ora, per eseggmda prima colazione.

Se prende piu Olpress di qguanto deve

Se prende piu compresse di quanto deve o se un im@ante inghiotte qualcuna
accidentalmente, vada immediatamente dal suo medli@d pronto soccorso piu vicino
portando con sé la confezione di medicinale.

Se dimentica di prendere Olpress

Se dimentica di prendere una dose, prenda la sumaf® dose il giorno successivo. Non
prenda alcuna doppia dose per compensare la cesapdénenticata.

Se interrompe il trattamento con Olpress

E’ importante continuare a prendere Olpress a meh il suo medico non le dica di
sospendere.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di Olpress, silgaal medico o al farmacista.

4.  Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo emaseffetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino. Se dovessero presentasi,seno per lo piu lievi e non richiedono
l'interruzione del trattamento.

Benché non compaiano in tutte le persone, i segafetti indesiderati possono essere gravi:
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In rare occasioni (che possono riguardare finorapersona su 1000), sono state riportate le
seguenti reazioni allergiche che possono interedsatero organismo:

Durante il trattamento con Olpress, puo comparoefigre del viso, della bocca e/o della
laringe (sede delle corde vocali), associato aitor@d eruzione cutane8&e cio accadesse,
sospenda I'assunzione di Olpress e contatti immedamente il medico.

Raramente (ma lievemente piu spesso negli anZizlpiess pud causare riduzioni eccessive
della pressione arteriosa negli individui sensibilcome risultato di una reazione allergica.
Cio potrebbe causare gravi capogiri o svenime#i.cio accadesse, sospenda l'assunzione
di Olpress, contatti immediatamente il suo medico eesti in posizione sdraiata.

Frequenza non nota: se manifesta ingiallimentobdsico degli occhi, urine scure, prurito
della pelle, anche se ha iniziato la terapia compréds da molto tempogontatti
immediatamente il medicoche valutera i sintomi e decidera come prosedaiterapia per il
trattamento dell’ipertensione arteriosa

Questi sono gli altri effetti indesiderati sinomatircon Olpress:

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fio ad 1 persona su 10):

Capogiro, cefalea, nausea, indigestione, diarr@ayel di stomaco, gastroenterite, stanchezza,
irritazione della gola, ipersecrezione nasale, tihde, sintomi di tipo influenzale, tosse,
dolore, dolore al torace, alla schiena, alle osaleoarticolazioni, infezione delle vie urinarie,
gonfiore a caviglie, piedi, gambe, mani o bracsague nelle urine.

Sono state anche osservate alcune alterazioni de#iési di laboratorio, che includono le
seguenti:

aumento dei grassi nel sangue (ipertrigliceridemalmento dell’acido urico nel sangue
(iperuricemia), aumento dellurea nel sangue, adumetei test di funzionalita epatica e
muscolare.

Effetti indesiderati non comuni (possono interessar fino ad 1 persona su 100):

Reazioni allergiche rapide che possono intereskiatero organismo e possono causare
problemi respiratori o rapida discesa della pressidel sangue che pud anche determinare
svenimento (reazioni anafilattiche), gonfiore disby vertigini, vomito, debolezza, sensazione
di malessere, dolore muscolare, eruzione cutaea&ione cutanea allergica, prurito,
esantema (eruzione cutanea), bolle cutanee (poanfgina (dolore o sensazione di disagio al
torace).

E’ stata osservata, con le analisi del sangueyidoaione del numero di un tipo di particelle
normalmente presenti nel sangue, chiamate piagtrorabocitopenia).

Effetti indesiderati rari (possono interessare finoad 1 persona su 1000):
Mancanza di energia, crampi muscolari, riduzion#adiinzionalita renale, insufficienza
renale.

Sono state anche osservate alcune alterazioni dabdéisi del sangue. Queste includono
aumento dei livelli di potassio (iperkaliemia) ensnto dei livelli di sostanze legate alla
funzionalita renale.

Effetti indesiderati aggiuntivi nei bambini e negliadolescenti
Nei bambini, gli effetti indesiderati sono similgaelli segnalati per gli adulti. Tuttavia, capogimal

di testa sono stati osservati piu spesso nei bameirl sanguinamento dal naso & un effetto
indesiderato comune solo nei bambini.
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Segnalazione deqli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,presi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista.

Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderdiiettamente tramite il sistema nazionale di
segnalazione all'indirizzo:  http://www.aifa.govatihtent/segnalazioni-reazioni-avverse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei pud coniite a fornire maggiori informazioni sulla
sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare OLPRESS
Conservi questo medicinale fuori dalla vista dadpbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadehee riportata sull’astuccio e sul blister
(dopo “Scad.”). La data di scadenza si riferistelimo giorno di quel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna condiziomiqodare di conservazione.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoee rifiuti domestici. Chieda al farmacista
come eliminare i medicinali che non utilizza piugdto aiutera a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Olpress
Il principio attivo e I'olmesartan medoxomil.
Ogni compressa rivestita con film contiene 10 ngn) o 40 mg di olmesartan medoxomil.

Gli altri componenti sono cellulosa microcristadljnattosio monoidrato,
idrossipropilcellulosa, idrossipropilcellulosa asba sostituzione, magnesio stearato, titanio
diossido (E171), talco e ipromellosa (vedere pafag2 “Olpress contiene lattosio”).

Descrizione dell’aspetto di Olpress e contenuto dalconfezione

Olpress 10 mg compresse rivestite con film, roto@eolore bianco, con impressa su di un
lato la sigla C13;

Olpress 20 mg compresse rivestite con film, rotowdeolore bianco, con impressa su di un
lato la sigla C14;

Olpress 40 mg compresse rivestite con film, owhlcolore bianco, con impressa su di un lato
la sigla C15.

Olpress e disponibile in confezioni da 14, 28, 98, 84, 90, 98 e 10x28 compresse rivestite
con film, ed in confezioni da 10, 50 e 500 compgeswestite con film con blister
preintagliato per dose singola.

E’ possibile che non tutte le confezioni siano carcializzate.

Titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione in Commercio e produttore

Titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione in Commercio
Menarini International Operations Luxembourg S.A.l- Avenue de la Gare, L-1611
Luxembourg.
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Su licenza Daiichi Sankyo Europe GmbH
Concessionario per la venditdalesci Istituto Farmacobiologico S.p.A., Via lgmI'Ema,
7, Bagno a Ripoli - Firenze.

Produttore

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen (Germania)

Berlin Chemie AG
Glienicker Weg, 125
12489 Berlino (Germania)

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfons XIlI, 587 - E 08918 Badalona Barcellona (Spaygy

Menarini - Von Heyden GmbH (MvH)
Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresda (Germania)

Questo medicinale & autorizzato negli Stati Membridello Spazio Economico Europeo
con le seguenti denominazioni:

Austria: Mencord
Belgio: Belsar

Cipro: Olartan
Danimarca: Benetor
Germania: Votum
Grecia: Olartan
Finlandia: Benetor
Francia: Alteis
Irlanda: Omesar
Islanda: Benetor
Italia: Olpress
Lussemburgo: Belsar
Malta: Omesar
Norvegia: Benetor
Polonia: Revival
Portogallo: Olsar
Repubblica Ceca: Sarten
Slovenia: Tensiol
Spagna: Ixia

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il 022022
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