Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen 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.

Olmetec® Plus

Daiichi Sankyo (Schweiz) AG

Was ist Olmetec Plus und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Olmetec Plus ist eine Kombination von 2 Wirkstoffen, Olmesartanmedoxomil und Hydrochlorothiazid, die
zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) angewendet werden.

e Olmesartanmedoxomil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Angiotensin-lI-Rezeptor-
Antagonisten genannt werden. Es bewirkt eine Entspannung der Blutgefasse und eine Senkung des
Blutdrucks.

e Hydrochlorothiazid gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Thiaziddiuretika
(«Entwasserungstabletten») genannt werden. Es erhéht die Urinausscheidung und senkt dadurch
den Blutdruck.

Die Kombination beider Wirkstoffe in Olmetec Plus senkt den Blutdruck starker als wenn jeder Wirkstoff
alleine gegeben wirde.

Olmetec Plus wird angewendet zur Behandlung des nicht Organ-bedingten Bluthochdrucks (essentielle
Hypertonie), wenn die Behandlung mit einem Wirkstoff alleine bei Ihnen zu keiner ausreichenden
Blutdrucksenkung gefiihrt hat.

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 Olmetec Plus behandelt und unter Kontrolle gebracht werden. Ihr
Arzt bzw. Ihre Arztin hat Ihnen wahrscheinlich auch empfohlen, Ihre Lebensgewohnheiten zu &ndern, um
die Blutdrucksenkung zu unterstitzen (Gewichtsreduktion, Aufgeben des Rauchens, Vermeidung von
Alkohol, salzarme Ernahrung). Er hat Sie moglicherweise auch ermutigt, sich regelmassig leicht korperlich
zu betatigen, wie z.B. durch Gehen und Schwimmen. Es ist wichtig, diesen Anweisungen lhres Arztes bzw.
Ihrer Arztin zu folgen.

Wann darf Olmetec Plus nicht eingenommen werden?
Olmetec Plus darf nicht eingenommen werden:

o BeiAllergie (Uberempfindlichkeit) gegentiber Olmesartanmedoxomil oder Hydrochlorothiazid, einem
der sonstigen Bestandteile der Filmtabletten oder gegeniber Substanzen, die von Sulfonamiden
abgeleitet sind,

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

e Wenn Sie schwanger sind (siehe «Darf Olmetec Plus wahrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit eingenommen werden?»),

Rei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion,
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e Bei nicht therapierbarer Erniedrigung des Kaliums (Hypokalidmie) und des Natriums
(Hyponatriamie) im Serum,

e Bei nicht therapierbarer Erhéhung des Kalziums (Hyperkalzamie) im Serum,
e Bei Gicht, Nierensteinen (Uratsteinen),

o Bei Abflussstérungen der Gallenflissigkeit aus der Gallenblase durch Verengung der Gallengange
z.B. durch Gallensteine, bei massigen (Olmetec Plus 40 mg/12.5 mg und 40 mg/25 mg) oder
schweren Leberproblemen (alle Dosierungsstarken) oder einer gelben Verfarbung der Haut und
Augen (Gelbsucht),

e Wenn bei Ihnen friher anlasslich der Einnahme eines blutdrucksenkenden Arzneimittels
Schwellungen im Gesicht, an Lippen und Rachen auftraten oder Sie an einer vererbten Stérung des
Immunsystems leiden, welche solche Schwellungen verursachen (sog. Angioddem).

Wann ist bei der Einnahme von Olmetec Plus Vorsicht geboten?

Bitte nehmen Sie Olmetec Plus erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen 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,

o Aliskiren.

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

Siehe auch Rubrik «Wann darf Olmetec Plus nicht eingenommen werden?».

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

e Nierenerkrankung oder nach Nierentransplantation,

e Leberfunktionsstérungen,

e Herzerkrankungen oder Probleme mit den Herzklappen oder der Herzmuskulatur,

e Erbrechen mit Krankheitsgefiihl, schwerer oder Uber mehrere Tage anhaltender Durchfall,

e hoch dosierte Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) oder wenn Sie eine
salzarme Diat einhalten,

e Probleme mit Inren Nebennieren, z.B. erhdhter Aldosteronspiegel (primarer Aldosteronismus),

e Zuckerkrankheit (Diabetes). Hydrochlorothiazid kann zu einer Erhéhung des Blutzuckerspiegels
fuhren. Eine vorhandene, noch nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit kann unter Thiazid-
Therapie hervortreten,

e Lupus erythematodes, einer Erkrankung des kdrpereigenen Immunsystems mit Hautbeteiligung, da
Hydrochlorothiazid eine Verschlechterung oder das Wiederauftreten dieser Erkrankung auslésen
kann,

e Allergie oder Asthma,

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschliesslich Entziindungen oder Flussigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Olmetec Plus schwere Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Verstandigen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt:

o starker, anhaltender Durchfall, der zu erheblichem Gewichtsverlust fuhrt. |hr Arzt wird lhre
Beschwerden beurteilen und entscheiden, wie lhr Blutdruck weiter behandelt werden soll.
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o Falls Sie einen Sehkraftverlust bemerken oder Augenschmerzen auftraten, kann dies auf eine
Flissigkeitsansammlung im Gefassbett des Auges zurlickflhrbar sein (Aderhauterguss) oder auf
eine Druckzunahme im Auge. Dies kann nach Einnahme von Olmetec Plus innerhalb von Stunden
bis Wochen auftreten und kann zu einem permanenten Sehkraftverlust fihren, falls nicht rechtzeitig
eine Behandlung eingeleitet wird. Falls sie eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie haben, ist das
Risiko einen Aderhauterguss zu erleiden méglicherweise erhoht.

Wenn einer der erwdhnten Punkte auf Sie zutrifft, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie méglicherweise ofter
sehen und einige Untersuchungen durchfuhren wollen.

Olmetec Plus kann zum Anstieg der Blutfette und des Harnsaurespiegels fuhren (Ursache der Gicht — eine
schmerzhafte Gelenkschwellung). Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird wahrscheinlich in bestimmten Abstéanden Ihr
Blut untersuchen wollen, um diese Werte zu Uberprifen.

Olmetec Plus kann den Flussigkeits- und Salzhaushalt lhres Korpers auf verschiedene Weise beeinflussen.

Vor Beginn der Behandlung mit Olmetec Plus wird der Arzt bzw. die Arztin Ihren Kreislauf und lhr Blut
kontrollieren und bei einem allfalligen Mangel an FlUssigkeit und Salzen diesen zuerst ausgleichen, um
eine zu starke Blutdrucksenkung zu vermeiden. Auch wahrend der Therapie mit Olmetec Plus wird er bzw.
sie die Salze (v.a. Kalium, Magnesium, Natrium, Chlorid) im Blut kontrollieren.

Die folgenden Symptome kdnnen Anzeichen sein von Stérungen im FlUssigkeits- und Salzhaushalt Ihres
Korpers: Durst, trockener Mund, Schwachegefiihl, Antriebslosigkeit (Lethargie), Schlafrigkeit, Unruhe,
Muskelschmerzen oder -krampfe, Muskelschwache, zu tiefer Blutdruck, verminderte Harnausscheidung,
Herzjagen und Verdauungsstdrungen wie Ubelkeit und Erbrechen (siehe auch «Welche Nebenwirkungen
kann Olmetec Plus haben?»).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei Ihnen solche Symptome auftreten.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel kdnnte ein ibermassiger Blutdruckabfall bei Patienten mit
Herzerkrankung oder arteriosklerotischer Erkrankung der Hirngefasse zu einem Herzinfarkt oder
Schlaganfall fuhren. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird deswegen lhren Blutdruck sorgfaltig Gberprufen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Olmetec Plus bemerken. lhr Arzt oder lhre Arztin wird tiber die weitere
Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Olmetec Plus nicht eigenmachtig.

Wenn bei lhnen eine Untersuchung der Funktion der Nebenschilddrisen vorgesehen ist, sollten Sie vor
den betreffenden Tests die Einnahme von Olmetec Plus unterbrechen.

Die Anwendung des Arzneimittels Olmetec Plus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Die Anwendung von Olmetec Plus als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit
fuhren.

Falls Sie schon einmal Hautkrebs hatten oder falls Sie wahrend der Behandlung eine unerwartete
Hautveranderung bemerken. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid (einem der Wirkstoffe von Olmetec
Plus insbesondere Uber langere Zeit und in hoherer Dosierung, kann zu einem erhohten Risiko flr
bestimmte Arten von Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser» Hautkrebs) fihren. Schitzen
Sie lhre Haut vor Sonnenlicht und UV-Strahlen, solange Sie Olmetec Plus anwenden, und kontrollieren Sie
Ihre Haut regelméssig, um lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin unerwartete Veranderungen zeigen zu kénnen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Denn es kann zu Wechselwirkungen zwischen diesen
Arzneimitteln und Olmetec Plus kommen (Verstarkung oder Abschwachung der Wirkung oder vermehrte
Nebenwirkungen).

Eventuell ist es notwendig, die Dosierung zu verandern, bestimmte Untersuchungen durchzufiihren, oder
eine gleichzeitige Anwendung ganz zu unterlassen.

Dies gilt vor allem fur folgende Arzneimittel:
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e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel einschliesslich Betablocker, Methyldopa und Diazoxid, da
sie die Wirkung von Olmetec Plus verstarken kénnen und die Haufigkeit der Nebenwirkungen héher
sein kann,

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut beeinflussen, wie kaliumhaltige Praparate,
harntreibende Arzneimittel, das blutgerinnungshemmende Arzneimittel Heparin, Abfihrmittel,
Carbenoxolon, das Pilzmittel Amphotericin B, das Antibiotikum Penicillin-G-Natrium,
Kortisonpraparate, adrenocorticotropes Hormon (wirkt wie Kortison) sowie verschiedene
Schmerzmittel, wie Aspirin oder Salicylate,

e Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen (Ciclosporin),

e Arzneimittel gegen Schmerzen, Schwellungen und andere Entziindungssymptome einschliesslich
Arthritis (Nichtsteroidale Antirheumatika/Antiphlogistika),

e Alkohol, bestimmte Schlaf- und Beruhigungsmittel sowie Antidepressiva, und Arzneimittel zur
Behandlung von anderen psychischen Erkrankungen,

e Colestyramin und Colestipol zur Senkung der Blutfettwerte,
e Lithium zur Behandlung von psychischen Storungen,

e Arzneimittel, die den Herzrhythmus verandern kénnen, wie Pentamidin, Terfenadin, Dofetilid, Ibutilid
oder Injektionen von Erythromycin,

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Stérungen, wie Thioridazin, Chlorpromazin,
Levomepromazin, Trifluoperazin, Cyamemazin, Sulpirid, Amisulprid, Pimozid, Sultoprid, Tiaprid,
Droperidol oder Haloperidol,

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen, wie Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol oder Digitalis,

e Blutzuckersenkende Medikamente (orale Antidiabetika und Insulin),
e Arzneimittel gegen Gicht (Allopurinol, Probenecid),
e Kalziumersatzpraparate,

e Arzneimittel zur Behandlung von Tumoren bzw. zur Verminderung der Nebenwirkungen von
Tumormitteln (z.B. Cyclophosphamid, Methotrexat, Amifostin),

e Tetracyclin-Antibiotika oder Sparfloxacin,
o Mittel gegen Uberséauerung des Magens (Aluminiummagnesiumhydroxid),
e Muskelerschlaffende Mittel (Curare-Derivate zu Anwendung wahrend Operationen, Baclofen),

e Sogenannte anticholinerge Wirkstoffe wie Atropin und Biperiden (zur Behandlung verschiedener
Stérungen wie z.B. Magen-Darm-Krampfe, Krampfe der Harnblase, Asthma, Reisekrankheit,
Parkinson und als Hilfsmittel zur Narkose),

e Medikamente wie Noradrenalin, die zur Blutdrucksteigerung und bei langsamem Puls gegeben
werden,

e Amantadin, ein gegen Viren wirkendes Medikament (zur Behandlung der Parkinsonkrankheit und
auch der Grippe),

e Cisaprid, ein Medikament zur Férderung der Magendarmbewegung,
¢ Halofantrin, ein Malaria-Medikament,

¢ Diphemanil, ein Medikament zur Reduktion des Herzschlages oder zur Reduktion starken
Schwitzens.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!
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Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann auch bei Olmetec Plus Schwindel und Mudigkeit
auftreten. Deshalb ist im Strassenverkehr und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten. Flhren Sie
kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Olmetec Plus wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Schwangerschaft
Olmetec Plus darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). lhr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. Ihre Arztin mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Olmetec
Plus wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann eine andere
Behandlung flr Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalter ist
oder wenn es eine Fruhgeburt 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 Ihren Arzt oder Apotheker bzw.
Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat.

Wie verwenden Sie Olmetec Plus?

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

Olmetec Plus Filmtabletten kénnen mit den Mahlzeiten oder unabhangig davon eingenommen werden. Die
Filmtabletten sollten mit 1 Glas Wasser ganz geschluckt werden. Sie sollten lhre tagliche Dosis mdglichst
um die gleiche Tageszeit nehmen, z.B. zum Fruhstuck. Es ist wichtig, dass Sie Olmetec Plus so lange
einnehmen, bis Ihr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen etwas anderes sagt.

Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosierung 1 Filmtablette
Olmetec Plus 20 mg/12.5 mg bzw. 40 mg/12.5 mg taglich. Wenn keine ausreichende Kontrolle des
Blutdrucks mit einer Filmtablette Olmetec Plus 20 mg/12.5 mg bzw. 40 mg/12.5 mg erreicht wird, kann lhr
Arzt bzw. lhre Arztin die Dosis auf 1 Filmtablette Olmetec Plus 20 mg/25 mg bzw. 40 mg/25 mg erhéhen.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung ist nicht notwendig.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Anwendung von Olmetec Plus bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln ist der blutdrucksenkende Effekt von Olmetec Plus bei
Patienten schwarzer Hautfarbe etwas geringer.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

Bei stark eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion darf Olmetec Plus nicht eingenommen werden.
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Bei massigen Storungen der Leberfunktion erfolgt die Dosierung gemass Anweisung des Arztes bzw. der
Arztin; die maximale Dosis von 1 Filmtablette Olmetec Plus 20 mg/25 mg darf nicht tGberstiegen werden.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Wenn Sie eine gréssere Menge Olmetec Plus eingenommen haben, als Sie sollen, oder wenn ein Kind die
Filmtabletten geschluckt hat, setzen Sie sich sofort mit Ihrem 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 Ihre 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 Olmetec Plus haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Olmetec Plus auftreten:
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein:

Allergische Reaktionen, die moglicherweise den ganzen Korper betreffen, mit Schwellung von Gesicht,
Mund und/oder Kehlkopf gemeinsam mit Juckreiz und Ausschlag kénnen selten auftreten. Sollte dies
auftreten, nehmen Sie keine weitere Tablette Olmetec Plus ein und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin.

Olmetec Plus kann 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 Olmetec Plus ein, verstdndigen Sie umgehend lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin und legen Sie sich flach hin.

Héaufigkeit nicht bekannt: Wenn bei Ihnen eine Gelbfarbung des weissen Teils der Augen, dunkler Urin oder
Juckreiz der Haut auftritt, auch wenn Sie Ihre Behandlung mit Olmetec Plus vor langerer Zeit begonnen
haben, setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, der Ihre Symptome beurteilen und tber
die Fortsetzung lhrer Blutdruckmedikation entscheiden wird.

Olmetec Plus ist eine Kombination von zwei Wirkstoffen. Nachfolgend werden zuerst weitere moégliche
Nebenwirkungen (neben den oben genannten) aufgefiihrt, die mit der Kombination Olmetec Plus
beobachtet wurden, danach mdgliche Nebenwirkungen, die fir die einzelnen Wirkstoffe bekannt sind.

Um Ihnen eine Vorstellung zu geben, wie viele Patienten Nebenwirkungen bekommen kénnen, sind diese
als haufig, gelegentlich, selten oder sehr selten aufgefihrt.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden bisher mit Olmetec Plus beobachtet:

Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, sind sie oft leichter Natur, und Sie missen die Behandlung nicht
abbrechen.

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Schwindelgefiihl, Schwache, Kopfschmerzen, Midigkeit, Schmerzen im Brustkorb, geschwollene Knéchel,
Fisse, Beine, Hande oder Arme.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Herzklopfen, Ausschlag, Ekzem, Schwindel, Husten, Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Muskelkrampfe und Muskelschmerzen, Schmerzen in den Gelenken, Armen und
Beinen, Rickenschmerzen, Erektionsstérungen, Blut im Urin.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls gelegentlich beobachtet;
dazu gehoren:

Anstieg der Blutfette, Anstieg von Harnstoff oder Harnsadure im Blut, Anstieg von Kreatinin, Anstieg oder
Erniedrigung von Kalium im Blut, Anstieg von Kalzium im Blut, Anstieg des Blutzuckers, Anstieg von
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Leberfunktionswerten. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin kann dies durch eine Blutuntersuchung feststellen und wird
Sie informieren, falls Sie etwas beachten missen.

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

Unwohlsein, Bewusstseinsstorungen, Hauterhebungen (Quaddeln), akutes Nierenversagen, intestinales
Angioddem (eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall).

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls selten beobachtet; dazu
gehoren:

Anstieg von Harnstoff-Stickstoff im Blut, erniedrigte Hamoglobin- und Hamatokrit-Werte. |hr Arzt bzw. lhre
Arztin kann dies durch eine Blutuntersuchung feststellen und wird Sie informieren, falls Sie etwas beachten
mussen.

Weitere Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von Olmesartanmedoxomil oder Hydrochlorothiazid
allein berichtet wurden:

Olmesartanmedoxomil
Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Bronchitis, Husten, laufende oder verstopfte Nase, Halsschmerzen, Bauchschmerzen,
Verdauungsstérungen, Durchfall, Ubelkeit, Magen-Darm-Entziindung, Schmerzen in den Gelenken oder
Knochen, Rickenschmerzen, Blut im Urin, Infektionen der Harnwege, grippeahnliche Symptome,
Schmerzen.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls haufig beobachtet; dazu
gehoren:

Anstieg der Blutfette, Anstieg von Harnstoff oder Harnsaure im Blut, Anstieg der Leber- und
Muskelfunktionswerte.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Schmerz  oder unangenehmes  Gefuhl im  Brustkorb, bekannt als Angina pectoris,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, die den ganzen Kérper betreffen kénnen und die sowohl Atemprobleme
als auch einen raschen Blutdruckabfall, der sogar bis zur Ohnmacht fiihren kann, verursachen kdnnen
(anaphylaktische Reaktionen, zum Teil schwere Reaktionen), Gesichtsschwellung, Unwohlsein, allergischer
Hautausschlag, Juckreiz, Exanthem (Hautausschlag), Hauterhebungen (Quaddeln).

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls gelegentlich beobachtet;
dazu gehoren:

Verringerte Anzahl bestimmter Blutzellen, bekannt als Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
Nierenfunktionsstérung, Kraftlosigkeit.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls selten beobachtet; dazu
gehoren:

Anstieg von Kalium im Blut.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Starker, anhaltender Durchfall, welcher zu Gewichtsverlust fiihrt.

Hydrochlorothiazid
Sehr haufig betrifft mehr als einen von 10 Anwendern)

Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen: Anstieg von Blutfetten und von Harnsaure.

Héufiq (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
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Verwirrtheit, Bauchschmerzen, Magenverstimmung, Blahungen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Ausscheidung von Zucker in den Urin.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen wurden ebenfalls beobachtet; dazu
gehoren:

Anstieg von Kreatinin, Harnstoff, Kalzium und Zucker im Blut, Erniedrigung von Chlorid, Kalium,
Magnesium und Natrium im Blut, Anstieg der Amylasewerte im Blut (Hyperamylasamie).
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Appetitverminderung, Appetitlosigkeit, starke Schwierigkeiten beim Atmen, anaphylaktische Hautreaktionen
(Uberempfindlichkeitsreaktionen), Verschlechterung einer vorbestehenden Kurzsichtigkeit (Myopie),
Hautrétungen (Erytheme), Hautreaktionen auf Licht, Juckreiz, rote Punkte oder Flecken auf der Haut
aufgrund kleinster Blutungen (Purpura), Hauterhebungen (Quaddeln).

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

Geschwollene und schmerzende Speicheldrisen, verringerte Anzahl an weissen Blutkérperchen,
verringerte Anzahl an Blutplattchen, Blutarmut (Anamie), Knochenmarksschadigung, Unruhe, Geflihl von
Niedergeschlagenheit oder Depression, Schlafstdrungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Kribbeln und
Taubheitsgefuhl, Krampfanfalle (Konvulsionen), Gelbsehen, verschwommenes Sehen, trockene Augen,
Herzrhythmusstorungen, Entziindung der Blutgefasse, Blutgerinnsel (Thrombosen oder Embolien),
Lungenentzindung, Flussigkeitsansammlung in der Lunge, Entzindung der Bauchspeicheldrise,
Gelbsucht, Gallenblasenentziindung, Symptome von Lupus erythematodes der Haut, wie Ausschlag,
Gelenkschmerzen sowie kalte Hande und Finger, allergische Hautreaktionen, Ablosung und Blasenbildung
der Haut, nicht-infektiose Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Fieber, Muskelschwache (manchmal
mit Bewegungseinschrankungen, Paresis).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Elektrolytstorungen, die zu einem anormal niedrigen Chloridspiegel im Blut fuhren (hypochloramische
Alkalose), Darmverschluss (paralytischer lleus), akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwache und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Verminderte Sehscharfe oder Augenschmerzen (maogliche Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms),
Haut- und Lippenkrebs (nicht-melanozytarer, «weisser» Hautkrebs).

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

Dariiber hinaus sollten Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin umgehend jegliche unerwarteten Veranderungen
der Haut zeigen, die Sie wahrend der Behandlung mit Olmetec Plus beobachten.

Was ist ferner zu beachten?

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

Lagerungshinweis

Nicht Gber 30°C lagern.

Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Olmetec Plus enthalten?
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Wirkstoffe

1 Filmtablette Olmetec Plus 20 mg/12.5 mg (rétlich-gelbe, runde Filmtabletten mit einseitiger Pragung
«C22») enthalt 20 mg Olmesartanmedoxomil und 12.5 mg Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette Olmetec Plus 20 mg/25 mg (leicht rosafarbene, runde Filmtabletten mit einseitiger Pragung
«C24») enthalt 20 mg Olmesartanmedoxomil und 25 mg Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette Olmetec Plus 40 mg/12.5 mg (rétlich-gelbe, ovale Filmtabletten mit einseitiger Pragung
«C23») enthalt 40 mg Olmesartanmedoxomil und 12.5 mg Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette Olmetec Plus 40 mg/25 mg (leicht rosafarbene, ovale Filmtabletten mit einseitiger Pragung
«C25») enthalt 40 mg Olmesartanmedoxomil und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Hilfsstoffe

Mikrokristalline  Cellulose, Hydroxypropylcellulose (niedrig substituiert), = Hydroxypropylcellulose,
Magnesiumstearat, Lactose Monohydrat, Hypromellose, Talk, Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E172),
rotes Eisenoxid (E172).

Zulassungsnummer

57'038 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Olmetec Plus? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Olmetec Plus 20 mg/12.5 mg ist in Packungen mit 28 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.
Olmetec Plus 20 mg/25 mg ist in Packungen mit 28 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.
Olmetec Plus 40 mg/12.5 mg ist in Packungen mit 28 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.
Olmetec Plus 40 mg/25 mg ist in Packungen mit 28 oder 98 Filmtabletten erhaltlich.
Zulassungsinhaberin

Daiichi Sankyo (Schweiz) AG, Zirich

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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