Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.
Olmesartan Spirig HC®
Was ist Olmesartan Spirig HC und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Olmesartan Spirig HC gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angiotensin |I-Rezeptor-Antagonisten
genannt und zur Senkung des Blutdrucks angewendet werden.

Angiotensin Il ist eine kdrpereigene Substanz, die die Blutgefasse verengt, dadurch den Blutfluss durch die
Gefasse erschwert und zu einem Anstieg des Blutdrucks flhrt. Olmesartan Spirig HC verhindert die
Wirkung von Angiotensin Il und bewirkt so eine Entspannung der Blutgefasse und eine Senkung des
Blutdrucks.

Olmesartan Spirig HC wird angewendet zur Behandlung des nicht organ-bedingten Bluthochdrucks, auch
als essentielle Hypertonie bekannt.

Was sollte dazu beachtet werden?

Bluthochdruck kann die Blutgefasse verschiedener Organe, wie die des Herzens, der Nieren, des Gehirns
und der Augen schadigen. In manchen Fallen kann dies zum Herzinfarkt, Herz- oder Nierenversagen,
Schlaganfall oder zur Erblindung fiihren. Gewdhnlich zeigen sich keine Symptome des Bluthochdrucks. Es
ist aber wichtig Ihren Blutdruck kontrollieren zu lassen und bei zu hohen Werten zu behandeln, um das
Auftreten von spateren Schadigungen zu vermeiden.

Bluthochdruck kann mit Arzneimitteln wie Olmesartan Spirig HC behandelt und unter Kontrolle gebracht
werden. |hr Arzt oder Ihre Arztin hat Ihnen wahrscheinlich auch empfohlen, lhre Lebensgewohnheiten zu
andern, um die Blutdrucksenkung zu unterstitzen (Gewichtsreduktion, Aufgeben des Rauchens,
Vermeidung von Alkohol, salzarme Ernahrung). Er hat Sie mdglicherweise auch ermutigt, sich regelmassig
leicht korperlich zu betatigen, wie z.B. durch Gehen und Schwimmen. Es ist wichtig, diesen Anweisungen
Ihres Arztes oder Ihrer Arztin zu folgen.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel konnte ein Ubermassiger Blutdruckabfall bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen des Herzens oder des Gehirns zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fuhren.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird deswegen lhren Blutdruck sorgfaltig tiberpriifen.
Wann darf Olmesartan Spirig HC nicht eingenommen werden?

Olmesartan Spirig HC darf nicht eingenommen werden, wenn

e Sie allergisch (iberempfindlich) gegeniiber Olmesartanmedoxomil, dem Wirkstoff von Olmesartan
Spirig HC, oder einem der sonstigen Bestandteile von Olmesartan Spirig HC Filmtabletten sind,

e Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden,

e Sie ab dem vierten Schwangerschaftsmonat schwanger sind. (siehe «Darf Olmesartan Spirig HC
wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»),

e Sie schwere Leberprobleme haben, der Abfluss der Gallenflissigkeit aus der Leber vermindert oder
der Abfluss der Gallenfliissigkeit aus der Gallenblase verhindert ist (z.B. durch Gallensteine), oder
wenn Sie eine Gelbsucht haben (Gelbfarbung der Haut und Augen),

e Bei lhnen friher anlasslich der Einnahme eines blutdrucksenkenden Arzneimittels Schwellungen im
Gesicht, an Lippen und Rachen auftraten oder Sie an einer vererbten Stérung des Immunsystems
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leiden, welche solche Schwellungen verursacht (sogenanntes Angioédem).
Wann ist bei der Einnahme von Olmesartan Spirig HC Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Olmesartan Spirig HC erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt zw. lhrer Arztin ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

e einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben,
e Aliskiren.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektrolytwerte
(z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmassigen Abstanden Uberprtfen.

Siehe auch Rubrik «Wann darf Olmesartan Spirig HC nicht eingenommen werden?».

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie an anderen Krankheiten, insbesondere unter
folgenden gesundheitlichen Problemen leiden:

e Nierenerkrankungen oder nach Nierentransplantation,

e Lebererkrankungen (bei stark eingeschrankter Leberfunktion wird die Einnahme von Olmesartan
Spirig HC nicht empfohlen),

e Herzerkrankungen,

e Schweres Erbrechen, Durchfall, hochdosierte Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) oder wenn Sie eine salzarme Diat einhalten,

e Erhohter Kaliumspiegel im Blut.
e Probleme mit Ihren Nebennieren, z.B. erhdhter Aldosteronspiegel (primarer Aldosteronismus).

Verstandigen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie starken anhaltenden Durchfall bekommen und
dadurch erheblich an Gewicht verlieren.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Ihre Beschwerden beurteilen und entscheiden, wie Ihr Blutdruck weiter
behandelt werden soll.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Arztin oder Apothekerin, wenn Sie folgende
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben:

e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da der Effekt von Olmesartan Spirig HC verstarkt werden
kann und die Haufigkeit der Nebenwirkungen hdher sein kann,

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut beeinflussen, wie kaliumhaltige Praparate,
harntreibende Arzneimittel, blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Heparin). Werden diese
Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Olmesartan Spirig HC angewendet, kdnnen die Mengen an
Kalium in lhrem Blut erhoht werden,

e Lithium zur Behandlung von bestimmten psychiatrischen Erkrankungen. Wird Lithium zur gleichen
Zeit angewendet wie Olmesartan Spirig HC kann die Toxizitat von Lithium erhéht werden. Wenn Sie
Lithium einnehmen missen, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin lhren Lithium-Blutspiegel messen,

e Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (Nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika).
Werden diese Arzneimittel zur gleichen Zeit wie Olmesartan Spirig HC verwendet, kann das Risiko
von Nierenversagen erhdht sowie die Wirkung von Olmesartan Spirig HC verringert werden,

e Bestimmte Antazida (Arzneimittel gegen Sodbrennen), da diese die Wirkung von Olmesartan Spirig
HC leicht verringern kénnen.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Moglicherweise fuhlen Sie sich schlafrig oder schwindlig, wahrend der Behandlung lhres Bluthochdrucks.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden

e Allergien haben

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Olmesartan Spirig HC wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird Ihr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen empfehlen, Olmesartan Spirig HC vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er/sie wird lhnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Olmesartan Spirig HCin den drei ersten
Schwangerschaftsmonaten wird nicht empfohlen und Olmesartan Spirig HC darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Olmesartan Spirig HC in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.
Olmesartan Spirig HC wird nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
kann eine andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker bzw.
Ilhre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Wie verwenden Sie Olmesartan Spirig HC?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. bei Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Olmesartan Spirig HC Filmtabletten kénnen mit den Mahlzeiten oder unabhangig davon eingenommen
werden. Die Filmtabletten sollten mit 1 Glas Wasser geschluckt werden. Sie sollten lhre tagliche Dosis
moglichst um die gleiche Tageszeit nehmen, z.B. mit dem Frihstuck. Es ist wichtig, dass Sie Olmesartan
Spirig HC so lange einnehmen, bis lhr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen etwas anderes sagt.

Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verordnet, ist die empfohlene Anfangsdosierung 1
Filmtablette Olmesartan Spirig HC 10 mg taglich. Wenn keine ausreichende Kontrolle des Blutdrucks mit
einer Filmtablette Olmesartan Spirig HC 10 mg erreicht wird, kann lhr Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis auf 1
Filmtablette Olmesartan Spirig HC 20 mg oder Olmesartan Spirig HC 40 mg taglich erhéhen oder eine
Zusatztherapie verordnen.

Altere Patienten

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind und lhr Arzt bzw. |hre Arztin entscheidet, Ihre Dosis von
Olmesartanmedoxomil auf 40 mg taglich zu erh6hen, dann mussen Sie Ihren Blutdruck regelmassig von
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin Gberprifen lassen, um sicherzustellen, dass lhr Blutdruck nicht zu niedrig ist.

Patienten schwarzer Hautfarbe
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Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln ist der blutdrucksenkende Effekt von Olmesartan Spirig HC
bei Patienten schwarzer Hautfarbe etwas geringer.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Anwendung von Olmesartan Spirig HC bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Wenn Sie eine grossere Menge Olmesartan Spirig HC eingenommen haben, als Sie sollen, oder wenn ein
Kind die Filmtabletten geschluckt hat, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arzt bzw. Arztin oder mit der
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses in Verbindung und nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit.

Wenn Sie einmal die tagliche Dosis vergessen haben, nehmen Sie lhre normale Dosis am nachsten Tag
ein. Nehmen Sie keine zusatzliche Filmtablette ein, um die vergessene Einnahme auszugleichen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Olmesartan Spirig HC haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Olmesartan Spirig HC auftreten

Die folgenden Nebenwirkungen kbnnen schwerwiegend sein:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Allergische Reaktionen, die moglicherweise den ganzen Korper betreffen, mit Schwellung von Gesicht,
Mund und/oder Kehlkopf gemeinsam mit Juckreiz und Ausschlag kénnen selten (kann bis zu 1 von 1‘000
Behandelten betreffen) auftreten. Sollte dies auftreten, nehmen Sie keine weitere Tablette Olmesartan
Spirig HC ein und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Selten (aber etwas haufiger bei alteren Patienten) kann Olmesartan Spirig HC bei empfindlichen Personen
oder als Folge einer allergischen Reaktion eine zu starke Blutdrucksenkung ausldsen.

Gelegentlich kann eine Benommenheit oder Ohnmacht auftreten. Sollte dies eintreten, nehmen Sie keine
weitere Tablette Olmesartan Spirig HC ein, verstandigen Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin und
legen Sie sich flach hin.

Hé&ufigkeit nicht bekannt

Wenn bei Ihnen eine Gelbfarbung des weissen Teils der Augen, dunkler Urin oder Juckreiz der Haut auftritt,
auch wenn Sie |hre Behandlung mit Olmesartan Spirig HC vor langerer Zeit begonnen haben, setzen Sie
sich unverziiglich mit lhrem Arzt in Verbindung, der lhre Symptome beurteilen und Uber die Fortsetzung
lhrer Blutdruckmedikation entscheiden wird.

Dies sind die anderen Nebenwirkungen, welche von Olmesartan Spirig HC bekannt sind

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schwindelgefiihl; Kopfschmerz; Ubelkeit; Verdauungsstérungen; Durchfall; Bauchschmerz; Magen-
Darmentziindung; Mudigkeit; Halsentziindung; Schnupfen; Bronchitis; grippeahnliche Symptome; Husten;
Schmerzen; Schmerzen in der Brust; Gelenkschmerzen sowie Gelenkentziindung; Rickenschmerzen;
Knochenschmerz; Harnweginfektionen; geschwollene Knéchel, Flsse, Beine, Hande oder Arme; Blut im
Urin.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls beobachtet; dazu
gehoren: Anstieg der Blutfette, Anstieg von Harnstoff oder Harnsaure im Blut; Anstieg der Leber- und
Muskelfunktionswerte.
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Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die den ganzen Korper betreffen kénnen und die sowohl Atemprobleme
als auch einen raschen Blutdruckabfall, der sogar bis zum Ohnmachtsanfall fihren kann, verursachen
kénnen (anaphylaktische Reaktionen, zum Teil schwere Reaktionen); Gesichtsschwellung; Schwindel,
Erbrechen; Schwachegefihl; Unwohlsein; Muskelschmerz; Hautausschlag; allergischer Hautausschlag;
Juckreiz; Exanthem (Hautausschlag); Hauterhebungen (Quaddeln); Angina pectoris (plétzlich einsetzende
Schmerzen im Brustkorb).

In Bluttests wurde eine Reduktion der Anzahl an Blutplatichen (Thrombozytopenie) beobachtet.
Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Kraftlosigkeit; Muskelkrampfe; Niereninsuffizienz; akutes Nierenversagen. Einige Veranderungen der
Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls selten beobachtet; dazu gehért: Anstieg von Kalium
im Blut (Hyperkaliamie).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Starker, anhaltender Durchfall, welcher zu Gewichtsverlust fihrt.
Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Die Nebenwirkungen bei Kindern sind ahnlich denen, die bei Erwachsenen berichtet wurden, jedoch
werden Schwindelgefiihl und Kopfschmerzen bei Kindern 6fters gesehen. Nasenbluten ist eine nur bei
Kindern haufig berichtete Nebenwirkung.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Medikamente sind nicht Uber das Abwasser oder den Hausmdll zu entsorgen. Fragen Sie Ihren Apotheker
bzw. lhre Apothekerin, wie das Arzneimittel, welches Sie nicht mehr verwenden, zu entsorgen ist. Diese
Massnahme hilft, die Umwelt zu schuitzen.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30°C, in der Originalpackung, vor Licht geschutzt und fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Was ist in Olmesartan Spirig HC enthalten?

Wirkstoffe

Olmesartan Spirig HC Filmtabletten enthalten den Wirkstoff OImesartanmedoxomil.

Olmesartan Spirig HC 10 mg (weisse, runde Filmtabletten) enthalt 10 mg Olmesartanmedoxomil.
Olmesartan Spirig HC 20 mg (weisse, runde Filmtabletten) enthalt 20 mg Olmesartanmedoxomil.
Olmesartan Spirig HC 40 mg (weisse, ovale Filmtabletten) enthalt 40 mg Olmesartanmedoxomil.
Hilfsstoffe

Mikrokristalline  Cellulose, Lactose-Monohydrat, Crospovidon, Hypromellose, Magnesiumstearat,
Titandioxid (E 171), hochdisperses Siliciumdioxid, Macrogol 400.

Zulassungsnummer
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Wo erhalten Sie Olmesartan Spirig HC? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Olmesartan Spirig HC 10 mg: Packungen mit 30 oder 100 Filmtabletten
Olmesartan Spirig HC 20 mg: Packungen mit 30 oder 100 Filmtabletten
Olmesartan Spirig HC 40 mg: Packungen mit 30 oder 100 Filmtabletten
Zulassungsinhaberin

Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2022 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepriift.
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