PLAUNAZIDE 40 mg/12,5 mg compresse rivestite cdmfi
PLAUNAZIDE 40 mg/25 mg compresse rivestite con film

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’'UTILIZZATOR E
PLAUNAZIDE 40 mg/12,5 mg compresse rivestite conlfn

PLAUNAZIDE 40 mg/25 mg compresse rivestite con film
olmesartan medoxomil/idroclorotiazide

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei .

. Conservi questo foglio. Potrebbe avere bisognegtjérlo di nuovo.

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

. Questo medicinale é stato prescritto soltantogierNlon lo dia ad altre persone anche se|i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perpb&ebbe essere pericoloso.

. Se si manifesta un qualsiasi effetto indeside@mpresi quelli non elencati in questo foglio,
si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paatm¥.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’e Plaunazide e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Plaunazide
Come prendere Plaunazide

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Plaunazide

Contenuto della confezione e altre informazioni

ok wNE

1. Che cos'é PLAUNAZIDE e a cosa serve

Plaunazide contiene due principi attivi chiamathesartan medoxomil e idroclorotiazide, che sono
usati per il trattamento della pressione alta {(g@esione).

* L’olmesartan medoxomil appartiene ad un gruppo ddiginali chiamati “antagonisti del
recettore dell'angiotensina II”. Esso riduce lagsiene arteriosa rilassando i vasi sanguigni.

* L’idroclorotiazide appartiene ad un gruppo di mawhd chiamati “diuretici”. Essa riduce la
pressione arteriosa aiutando I'organismo ad elireim#uidi in eccesso facendo si che i reni
producano piu urina.

Le verra somministrato Plaunazide se Plaunac (@rtes medoxomil) da solo non ha controllato
adeguatamente la pressione arteriosa. Quando versgonministrati insieme, i due principi attivi
di Plaunazide aiutano a ridurre la pressione adarpiu di quanto non facciano se somministrati da
soli.

Lei potrebbe gia assumere medicinali per trattargriessione alta, ma il suo medico potrebbe
somministrarle Plaunazide per ottenere un’ulteriaezione.

La pressione alta puo essere controllata con mediciome Plaunazide compresse. Il suo medico
le ha probabilmente raccomandato anche di appatewmai cambiamenti al suo stile di vita per
aiutare la riduzione della pressione arteriosa §gempio perdere peso, smettere di fumare, ridurre
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I'assunzione di alcool e ridurre I'assunzione dés#lla dieta). Il suo medico pud averla anche
esortata a fare regolarmente esercizio fisico, ccam@minare o nuotare. E’ importante che lei
segua questi consigli del suo medico.

2. Cosa deve sapere prima di prendere PLAUNAZIDE

Non prenda PLAUNAZIDE

. se e allergico a olmesartan medoxomil o a idrotlazale, o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati nel pafag 6) o a sostanze simili
all'idroclorotiazide (sulfonamidi).

. se é in gravidanza da piu di tre mesi (€ consibgiavitare I'uso di Plaunazide anche durante
I primi mesi di gravidanza - vedere il paragrafod\gdanza”).

. se ha problemi renali.

. se soffre di diabete o la sua funzione renale épcomessa ed € in trattamento con un
medicinale che abbassa la pressione del sangueneoite aliskiren

. se ha bassi valori di potassio o di sodio, o salthaalori di calcio o acido urico (con sintomi
di gotta o calcoli renali) nel sangue che non riglho in seguito al trattamento.

. se e affetto da problemi epatici moderati o graeolwrazione gialla della pelle e degli occhi
(ittero) o problemi di deflusso della bile dallalemsti (ostruzione biliare, per esempio
calcoli).

Se pensa che una di queste condizioni la riguardion ne € sicuro, non assuma il medicinale.
Contatti il medico e segua i suoi consigli.

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico prima di usare Plaunazide.

Prima di assumere il medicinakmnsulti il medicose sta assumendo uno dei seguenti medicinali
usati per trattare la pressione alta del sangue:

* un"ACE inibitore” (per esempio enalapril, lisimdpramipril), 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 sanguetarivalli regolari.

Vedere anche quanto riportato alla voce "Non prétidanazide”

Prima di assumere il medicinalnsulti il medicose ha anche uno dei seguenti problemi di
salute:

* Trapianto renale.

* Malattie al fegato.

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

* Vomito o diarrea gravi o che durano da vari giorni.

» Trattamento con alte dosi di diuretici o se staiaendo una dieta a basso contenuto di sale.

* Problemi alle ghiandole surrenali (per esempio stefonismo primario).
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* Diabete.

* Lupus eritematoso (una malattia autoimmune).

* Allergie o asma.

* Se haavuto in passato il cancro della pelle dasswsluppando una lesione della pelle
imprevista durante il trattamento. Il trattamentm edroclorotiazide, in particolare un
utilizzo a lungo termine con dosi elevate, puo autare il rischio di alcuni tipi di cancro
della pelle e delle labbra (cancro della pelle n@lanoma). Protegga la sua pelle
dall’'esposizione al sole e ai raggi UV durantediawione di Plaunazide.

* Se ha avuto problemi respiratori o polmonari (cagsprinflammazione o presenza di
liquido nei polmoni) in seguito all’assunzione diaclorotiazide in passato. Se dopo
'assunzione di Plaunazide compare respiro affamomagspirazione difficoltosa grave,
consulti immediatamente un medico.

Informi il medico se si manifesta uno dei segusimiomi:

» diarrea severa e prolungata con significativa perdi peso. Il suo medico valutera la
sintomatologia e decidera se proseguire questarnanto antiipertensivo;

» diminuzione della vista o dolore agli occhi. Questirebbero essere i sintomi dell’accumulo
di liquido nello strato vascolare dell'occhio (effane coroidale) o di un aumento della
pressione nel suo occhio e possono verificarsiochp ore o settimane dall’assunzione di
Plaunazide. Questo aumento, se non trattato, pudtarpoad una compromissione
permanente della vista.

Il suo medico potrebbe volerla visitare piu spes$are qualche analisi se lei si trova in qualcuna
delle condizioni precedenti.

Plaunazide pud determinare un aumento dei livelligdassi e dell’acido urico (causa di gotta —
rigonfiamento doloroso delle articolazioni) nel gaa. Il suo medico vorra probabilmente effettuare
analisi periodiche del sangue per valutare questdizioni.

Puo alterare i livelli di alcune sostanze, chiangéttroliti, nel sangue. Il suo medico vorra
probabilmente effettuare analisi periodiche debs@per valutare queste condizioni. | segni di
alterazioni degli elettroliti sono: sete, secchedela bocca, dolore muscolare o crampi, stanchezza
muscolare, bassa pressione arteriosa (ipotensiee®yp di debolezza, apatia, stanchezza,
sonnolenza o irrequietezza, nausea, vomito, risdatassita di urinare, frequenza cardiaca
acceleratalnformi il suo medico se compaiono questi sintomi

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

Se deve fare analisi della funzionalita paratirajdi#eve sospendere I'assunzione di Plaunazide
prima di effettuare tali analisi.

Se lei pratica attivita sportiva, questo farmaco plierare i risultati di un test anti-doping,
rendendolo positivo.
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Deve informare il medico se pensa di essere io sliagravidanza o di dare inizio ad una
gravidanza. Plaunazide non é raccomandato allirdeila gravidanza e non deve essere preso se
lei é in stato di gravidanza da piu di tre megjuanto pud causare gravi danni al bambino se preso
in tale periodo (vedere il paragrafo “gravidanza”).

Bambini e adolescenti
Plaunazide non e raccomandato in bambini e adalgsliesta inferiore a 18 anni.

Altri medicinali e Plaunazide
Informi il medico o il farmacista se sta assumert recentemente assunto o potrebbe assumere
gualsiasi altro medicinale.

In particolare, informi il medico o il farmacist@uardo i seguenti medicinali:

» Altri medicinali che riducono la pressione arteao@ntiipertensivi) possono aumentare
I'effetto di Plaunazide.

Il medico potrebbe ritenere necessario modificareldse e / o prendere altre precauzioni
Se sta assumendo un ACE inibitore o aliskiren (ree@ache quanto riportato alla voce:
"Non prenda Plaunazide" e "Avvertenze e precauioni

* Medicinali che possono determinare alteraziondidelii di potassio nel sangue se usati in
concomitanza con Plaunazide. Questi comprendono:

0 supplementi di potassio (come sostituti del safgartenti potassio)

diuretici

eparina (per fluidificare il sangue)

lassativi

steroidi

ormone adrenocorticotropo (ACTH)

carbenoxolone (un medicinale usato per trattameral della bocca e dello

stomaco)

o penicillina G sodica (chiamata anche benzilpemnalksodica, un antibiotico)
o alcuni antidolorifici come aspirina o salicilati

» Litio (un medicinale usato per trattare sbalzi’'detiore e alcuni tipi di depressione) usato
insieme a Plaunazide puo aumentare la tossicitditdel Se lei deve prendere il litio, il
medico le misurera i livelli di litio nel sangue.

* Farmaci antinfammatori non steroidei (FANS, meudi usati per diminuire il dolore, il
gonfiore e gli altri sintomi di infammazione, inga I'artrite) usati insieme a Plaunazide
possono aumentare il rischio di insufficienza ren&lefficacia di Plaunazide pud essere
ridotta dai FANS.

* Sonniferi, sedativi e antidepressivi, usati insiele@® Plaunazide possono causare un
improvvisa riduzione della pressione arteriosa goan si alza

* Alcuni medicinali come baclofene e tubocurarinatuger rilassare i muscoli

» Amifostina e alcuni altri farmaci usati per il tt@inento del cancro, come ciclofosfamide o
metotrexato

» Colestiramina e colestipol, medicinali per ridurggassi nel sangue

» Colesevelam cloridrato, un medicinale che ridudwalli di colesterolo nel sangue, che
potrebbe diminuire I'effetto di Plaunazide. Il sawedico potra consigliarle di assumere
Plaunazide almeno 4 ore prima di colesevelam cimtiod

* Farmaci anticolinergici, come atropina e biperidene

O O0OO0OO0OO0Oo
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* Farmaci come tioridazina, clorpromazina, levomemnima, trifluoperazina, ciamemazina,
sulpiride, amisulpride, pimozide, sultopride, tidper;, droperidolo o aloperidolo, usati per
trattare alcune malattie psichiatriche

* Alcuni medicinali come chinidina, idrochinidina, sdpiramide, amiodarone, sotalolo o
digitale, usati per trattare patologie cardiache

* Medicinali come mizolastina, pentamidina, terfemadidofetilide, ibutilide o eritromicina
per via iniettiva, che possono alterare il ritmodéaco

* Medicinali antidiabetici orali, come metformina osulina, usati per ridurre i livelli di
glucosio nel sangue

* Beta-bloccanti e diazossido, medicinali usati pattdre la pressione alta o la glicemia
bassa, rispettivamente, in quanto Plaunazide poteatare il loro effetto ipotensivante ed
iperglicemizzante.

* Metildopa, un medicinale usato per trattare la gicee alta

* Medicinali come noradrenalina, usata per aumentanggressione arteriosa e rallentare la
frequenza cardiaca

» Difemanil, usato per trattare un battito cardiamutd o ridurre la sudorazione

* Medicinali come probenecid, sulfinpirazone e allopoio, usati per il trattamento della
gotta

» Supplementi di calcio

* Amantadina, un farmaco antivirale

» Ciclosporina, un medicinale utilizzato per arrestarigetto degli organi trapiantati

» Certi antibiotici chiamati tetracicline o sparflamaa

* Amfotericina, un medicinale usato per trattarenfezioni fungine

* Alcuni antiacidi, usati per l'acidita di stomacamnee I'idrossido di alluminio e magnesio,
perché possono ridurre leggermente I'efficacialduRazide.

» Cisapride, utilizzato per aumentare il movimentbaidao nello stomaco e nell’'intestino

* Alofantina, utilizzato per la malaria

Plaunazide con cibi e bevande

Plaunazide pu0d essere assunto a stomaco pieno to. \keccia attenzione ad assumere alcool
durante il trattamento con Plaunazide, poiché @cpersone possono manifestare svenimenti o
capogiri. Se questo le dovesse succedere, nonditewalcool, incluso vino, birra o bibite alcoleh
gassate.

Pazienti di etnia nera
Come con altri medicinali simili, I'effetto di riciione della pressione arteriosa di Plaunazide puo
essere, in qualche modo, ridotto nei pazientiniaatera.

Gravidanza e allattamento

Gravidanza

Deve informare il medico se pensa di essere i stagravidanza o se vi e la possibilita di dare
inizio ad una gravidanza. Di norma, il medico lensigliera di interrompere l'assunzione di
Plaunazide prima che lei inizi una gravidanza o @@pena lei sapra di essere incinta e le
consigliera di prendere un altro medicinale al palitPlaunazide. Plaunazide non e raccomandato
durante la gravidanza e non deve essere presa éeirlestato di gravidanza da piu di tre mesi
poiché puo causare gravi danni al bambino se mtego il terzo mese di gravidanza.

Allattamento
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Informi il medico se sta allattando o se sta péxiane I'allattamento al seno. Plaunazide non é
raccomandato nelle madri durante I'allattamentbreedico puo scegliere un altro trattamento per
lei se desidera allattare.

Se lei € in corso di gravidanza o sta allattandsaspetta o sta pianificando una gravidanza, ahied
consiglio al medico o al farmacista prima di preedguesto medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Puo avvertire sonnolenza o capogiri durante utatrento della pressione alta. Se cio accadesse,
non guidi o usi macchinari fino alla scomparsagigiomi. Consulti il suo medico per un consiglio.

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

3. Come prendere PLAUNAZIDE

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

La dose raccomandatae di una compressa di Plaunazide 40 mg/12,5 mygpaio. Tuttavia, se la
pressione non € controllata, il suo medico puo diei di cambiare la sua prescrizione ad una
compressa di Plaunazide 40 mg/25 mg al giorno.

Ingerisca le compresse con un po’ d’acqua. Se lpsssissuma la sua dosgni giorno alla stessa
ora, per esempio con la prima colazione. E’ importammetinuare a prendere Plaunazide fino a che
il suo medico non le dira di smettere.

Se prende piu Plaunazide di quanto deve

Se prende piu compresse di quanto deve o se unit@nmigerisce una o0 piu compresse
accidentalmente, vada immediatamente dal suo mediapronto soccorso piu vicino portando
con sé la confezione di medicinale.

Se dimentica di prendere Plaunazide

Se dimentica di prendere una dose, prenda la sumate dose il giorno successidon prenda
una dose doppia per compensare la dose dimenticata.

Se interrompe il trattamento con Plaunazide
E importante continuare a prendere Plaunazide & rcte® il medico non le dica di sospendere.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medieirsilrivolga al medico o al farmacista.

4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo @masffetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Tuttavia, i seguenti effetti indesiderati possonossere gravi:
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* Reazioni allergiche che possono interessare lonteganismo con gonfiore del viso, della
bocca e/o della laringe (sede delle corde voca$iyociato a prurito ed eruzione cutanea,
possono verificarsi rarament8e ci0 accadesse, sospenda l'assunzione di Plaudez
contatti immediatamente il medico.

* Plaunazide pu0 provocare un’eccessiva riduzionéa dalessione arteriosa in individui
predisposti 0 come risultato di una reazione ailbergCapogiri 0 svenimenti possono
verificarsi non comunement&e cio accadesse, sospenda l'assunzione di Plaudezi
contatti immediatamente il medico e si distenda.

* Frequenza non nota: se manifesta ingiallimentdodelco degli occhi, urine scure, prurito
della pelle, anche se ha iniziato la terapia coaulidzide da molto tempaontatti
immediatamente il medicoche valutera i sintomi e decidera come prosedaiterapia per
il trattamento dell'ipertensione arteriosa.

Plaunazide é un’associazione di due principi attikeé informazioni seguenti menzionano prima gli
altri effetti indesiderati riportati finora con Baociazione Plaunazide (oltre a quelli gia menziona
sopra) e successivamente quelli conosciuti pencymi attivi separati.

Altri effetti indesiderati finora noti di Plaunazid e:

Se questi effetti indesiderati si manifestano, sspesso lievi @on si deve interrompere il
trattamento con Plaunazide

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fio ad 1 persona su 10):
Capogiro, debolezza, mal di testa, stanchezzaraltdoacico, gonfiore delle caviglie, dei piedi,
delle gambe, delle mani o delle braccia.

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

Percezione del battito cardiaco (palpitazioni), zeyne cutanea, eczema, vertigini, tosse,
indigestione, dolore addominale, nausea, vomitasrela, crampi muscolari, dolore muscolare,
dolore articolare, dolore a braccia e gambe, dohldte schiena, difficolta dell’erezione negli
uomini, sangue nelle urine. Sono state osservatecamunemente, anche alcune alterazioni delle
analisi di laboratorio che includono: aumento deglli dei grassi nel sangue, aumento dei liveili d
urea o di acido urico nel sangue, aumento dellaticiea, aumento o riduzione dei livelli di
potassio nel sangue, aumento dei livelli di cale@ sangue, aumento del glucosio nel sangue,
aumento degli indici di funzionalita epatica. Il di@d ne verra a conoscenza dalle analisi del
sangue e le dira se e necessario fare qualcosa.

Effetti indesiderati rari (possono interessare finoad 1 persona su 1000):
Sensazione di malessere, disturbi della coscidiutke, cutanee (pomfi), insufficienza renale acuta.

Raramente, sono state osservate anche alcunezalierdelle analisi di laboratorio, che includono
le seguenti: aumento dell’azoto ureico nel sangliminuzione dei valori di emoglobina ed
ematocrito. Il medico ne verra a conoscenza daldis del sangue e le dira se € necessario fare
gualcosa.
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Ulteriori effetti indesiderati riportati con I'uso di olmesartan medoxomil o idroclorotiazide da
soli, ma non con Plaunazide o con frequenza maggear

Olmesartan medoxomil

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

Bronchite, tosse, naso che cola o naso chiusogdingalla, dolore addominale, indigestione, diarrea,
nausea, gastroenterite, dolore alle articolazialleossa, dolore alla schiena, sangue nelle ,urine
infezione delle vie urinarie, sintomi di tipo infnzale, dolore.

Sono state osservate comunemente anche alcurezalterdelle analisi di laboratorio che
includono: aumento dei livelli dei grassi nel samgaumento dei livelli di urea o di acido urico nel
sangue, aumento degli indici di funzionalita epaganuscolare

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

Reazioni allergiche immediate che possono intered$atero organismo e che possono causare
problemi respiratori o rapida caduta della pressiamneriosa che possono portare anche a
svenimento (reazioni anafilattiche), gonfiore disby angina (dolore o sensazione di disagio al
torace, conosciuta come angina pectoris), sensagiomalessere, reazione cutanea allergica,
prurito, esantema (eruzione cutanea), bolle cutgmaafi).

Sono state osservate non comunemente anche alteraziani delle analisi di laboratorio che
includono: riduzione del numero di alcune cellud® sangue chiamate piastrine (trombocitopenia).

Effetti indesiderati rari (possono interessare finoad 1 persona su 1000):
Alterazione della funzionalita renale, debolezza.

Raramente sono state osservate anche alcune altedelle analisi di laboratorio, che includono
aumento del potassio nel sangue.

Idroclorotiazide

Effetti indesiderati molto comuni (possono interesare piu di 1 persona su 10):
Alterazioni delle analisi di laboratorio che inctuth: aumento dei livelli di grassi e acido uricd ne
sangue.

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fio ad 1 persona su 10):
Sensazione di confusione, dolore addominale, disgastrici, sensazione di gonfiore, diarrea,
nausea, vomito, stitichezza, eliminazione di gliwasn l'urina.

Sono state osservate anche alcune alterazioei aadllisi di laboratorio, che includono: aumento
dei livelli di creatinina, urea, calcio e glucosiel sangue, riduzione dei livelli di cloruro, pctes
magnesio e sodio nel sangue. Aumento dell’amilasica (iperamilasemia).

Effetti indesiderati non comuni (possono interessa& fino ad 1 persona su 100):
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Diminuzione o perdita dell'appetito, difficolta pagatorie gravi, reazioni anafilattiche cutanee
(reazioni di ipersensibilita), peggioramento di pigopreesistente, eritema, reazioni cutanee alla
luce, prurito, puntini o macchie purpuree sulldgdbvute a piccole emorragie (porpora), bolle
cutanee (pomfi).

Effetti indesiderati rari (possono interessare fincad 1 persona su 1000):

Ghiandole salivari gonfie e dolorose, diminuzioeérumero dei globuli bianchi, diminuzione del
numero delle piastrine, anemia, danni al midollgeos irrequietezza, sensazione di depressione,
disturbi del sonno, mancanza di interesse (apdtiajpicolio e intorpidimento, convulsioni, visione
di oggetti gialli, visione offuscata, secchezzala irregolarita del battito cardiaco,
inflammazione dei vasi sanguigni, coaguli emati@robosi o embolia), inflammazione polmonare,
accumulo di liquido nei polmoni, inflammazione @aincreas, ittero, infezione della colecisti,
sintomi del lupus eritematoso (come eruzione cwadelore articolare e mani e dita fredde),
reazioni cutanee allergiche, esfoliazione cutanesseiche, inflammazione non infettiva del rene
(nefrite interstiziale), febbre, debolezza musel@ausa talvolta di limitazioni motorie).

Effetti indesiderati molto rari (possono interessae fino ad 1 persona su 10.000):

Alterazioni elettrolitiche che causano un’anornmadieizione dei livelli di cloruro nel sangue
(alcalosi ipocloremica). Blocco intestinale (ilearalitico). Sofferenza respiratoria acuta (i segni
includono respiro affannoso grave, febbre, debalezzonfusione).

Effetti indesiderati con frequenza non notala frequenza non puo essere determinata sulla
base dei dati disponibili):

Diminuzione della vista o dolore agli occhi (podisiegni dell’accumulo di liquido nello strato
vascolare dell’occhio (effusione coroidale) o diggtoma acuto ad angolo chiuso).

Cancro della pelle e delle labbra (cancro delléepgbn melanoma).

Segnalazione di effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesideratompresi quelli non elencati in questo foglio si
rivolga al medico o al farmacista. Lei puo inolBegnalare gli effetti indesiderati direttamente
tramite il sistema nazionale di segnalazione alhiazo
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reamiavverse. Segnalando gli effetti indesiderati lei
puo contribuire a fornire maggiori informazionilsusicurezza di questo medicinale.

S. Come conservare PLAUNAZIDE

Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealplbrtata dei bambini.

Questo medicinale non richiede alcuna condiziomiqodare di conservazione.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadeheae riportata sulla scatola e sul blister dopo
“Scad.”. La data di scadenza si riferisce all’'uttigiorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoeg rifiuti domestici. Chieda al farmacista come

eliminare i medicinali che non utilizza piu. Queatatera a proteggere I'ambiente.

6. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE E ALTRE INFORMAZIONI
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PLAUNAZIDE 40 mg/12,5 mg compresse rivestite cdmfi
PLAUNAZIDE 40 mg/25 mg compresse rivestite con film

Cosa contiene Plaunazide

| principi attivi sono:

Plaunazide 40 mg/12,5 mg: ogni compressa rivestita film contiene 40 mg di olmesartan
medoxomil e 12,5 mg di idroclorotiazide.

Plaunazide 40 mg/25 mg: ogni compressa rivestita fion contiene 40 mg di olmesartan
medoxomil e 25 mg di idroclorotiazide.

Gli altri componenti sono:
Cellulosa microcristallina, lattosio monoidratoprolosa a bassa sostituzione, iprolosa, magnesio
stearato, titanio diossido (E171), talco, ipromsdioferro (Ill) ossido (E172).

*Vedere il paragrafoPlaunazide contieneattosic”, sopra. |

Descrizione dell’aspetto di Plaunazide e contenutdella confezione

Plaunazide 40 mg/12,5 mg, compresse rivestite don bvali, di 15x7 mm, di colore rosso-
giallastro, con impressa su di un lato la sigla3C2

Plaunazide 40 mg/25 mg, compresse rivestite com, fivali, di 15x7 mm, di colore rosa, con
impressa su di un lato la sigla “C25".

Plaunazide é disponibile in confezioni da 14, 28, 36, 84, 90, 98, 10x28, 10x30 compresse
rivestite con film, ed in confezione da 10, 50 & Sfbmpresse rivestite con film con blister
preintagliato per dose unitaria.

E possibile che non tutte le confezioni siano concimtzzate.
Titolare dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio e produttore

Titolare dell’Autorizzazione allImmissione in Commercio

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 — Lussemburgo

Concessionario per la vendita:

Laboratori Guidotti S.p.A. — Via Livornese 897, 360La Vettola — Pisa, Italia

Produttore

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse,1

85276 Pfaffenhofen (Germania)

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

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

Questo medicinale & autorizzato negli Stati Membrdello Spazio Economico Europeo con le
seguenti denominazioni:
Germania: Olmes Plus
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PLAUNAZIDE 40 mg/12,5 mg compresse rivestite cdmfi
PLAUNAZIDE 40 mg/25 mg compresse rivestite con film

Italia: Plaunazide
Spagna: Openvas Plus

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato a Mazo 2022.
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