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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Olmesartan - 1 A Pharma® 10 mg Filmtabletten
Olmesartan - 1 A Pharma® 20 mg Filmtabletten
Olmesartan - 1 A Pharma® 40 mg Filmtabletten

Olmesartanmedoxomil

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Olmesartan - 1 A Pharma und wofilr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Olmesartan - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Olmesartan - 1 A Pharma gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten
genannt werden. Sie bewirken die Senkung des Blut-
drucks durch eine Entspannung der BlutgefaBe.

Olmesartan - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-
lung des Bluthochdrucks (Hypertonie).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Olmesartan - 1 A Pharma
beachten?

Olmesartan - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden, wenn Sie

e allergisch gegen Olmesartanmedoxomil oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Au-
gen) oder eine Verengung der Gallenwege (Problem
mit dem Abfluss der Galle aus der Gallenblase) haben.

¢ Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nieren-
funktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

e langer als drei Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Olmesartan - 1 A Pharma auch in der fri-
hen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Olmesartan -

1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

e Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben.

kirzlich eine Nierentransplantation hatten.

Dialyse-Patient sind.

erbrechen missen, kirzlich heftig erbrochen haben

oder Durchfall haben.

¢ eine Erkrankung der Nebenniere haben (Conn-Syn-
drom - priméarer Hyperaldosteronismus).

¢ einen erhohten Kaliumspiegel im Blut haben.

e eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaBigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,Olmesartan - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden*.

Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie starken, anhal-
tenden Durchfall bekommen und dadurch erheblich an
Gewicht verlieren. |hr Arzt wird |hre Beschwerden be-
urteilen und entscheiden, wie lhr Blutdruck weiter be-
handelt werden soll.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel kénn-
te ein UbermaBiger Blutdruckabfall bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen des Herzens oder des Gehirns
zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren. Ihr Arzt
wird deswegen lhren Blutdruck sorgfaltig GUberwachen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Die Einnah-
me von Olmesartan - 1 A Pharma in der frlihen Phase
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Olme-
sartan - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma in diesem Sta-
dium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit*).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Olmesartan - 1 A Pharma bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, klrzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen:

Olmesartan - 1 A Pharma kann die Wirkung einiger ande-
rer Arzneimittel beeinflussen und einige Arzneimittel kdn-
nen einen Einfluss auf Olmesartan - 1 A Pharma haben.

Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzpréparate

Entwasserungstabletten (Diuretika)

Heparin (Arzneimittel zur Blutverdinnung)

Lithium (zur Behandlung von Stimmungsschwan-

kungen oder Depressionen)

¢ nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel
(NSAR), Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziin-
dungen

e andere Arzneimittel, die helfen, lhren Blutdruck zu
senken

¢ Colesevelamhydrochlorid, ein Arzneimittel, das den
Cholesterinspiegel in lhrem Blut senkt, da die Wir-
kung von Olmesartan - 1 A Pharma vermindert wer-
den kann. lhr Arzt kann Sie anweisen, Olmesartan -
1 A Pharma mindestens 4 Stunden vor Colesevelam-
hydrochlorid einzunehmen.

e bestimmte Arzneimittel bei Magenverstimmung (Ant-

azida)

Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen,
wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Olmesartan - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*).

Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Nahrung hat keinen Einfluss auf die blutdrucksenken-
de Wirkung von Olmesartanmedoxomil. Olmesartan -
1 A Pharma sollte jeden Tag zur gleichen Zeit (z.B. zum
Frihstlick) mit einem Glas Wasser eingenommen wer-
den.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der
Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen, Olmesartan -
1 A Pharma vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen und er
wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die An-
wendung von Olmesartan - 1 A Pharma in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Olmesar-
tan - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Olmesartan - 1 A Pharma in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fuihren kann.
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Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Olmesartan - 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfoh-
len und lhr Arzt kann eine andere Behandlung fur Sie
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem solange lhr
Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frih-
geburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Méglicherweise flhlen Sie sich wéhrend der Behand-
lung Ihres zu hohen Blutdrucks mude oder lhnen wird
schwindelig. Falls dies auftritt, flihren Sie kein Fahrzeug
und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome
abgeklungen sind. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Olmesartan - 1 A Pharma enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Olmesartan - 1 A Pharma daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es wird empfohlen Olmesartan - 1 A Pharma jeden Tag
zur gleichen Zeit, mit oder ohne Nahrung einzunehmen,
z.B. zum Frihsttck.

Erwachsene

Die empfohlene Anfangsdosis von Olmesartan -
1 A Pharma ist 10 mg einmal téglich. Bei Patienten, de-
ren Blutdruck bei dieser Dosis nicht ausreichend kontrol-
lierbar ist, kann die Dosis von Olmesartan - 1 A Pharma
auf 20 mg einmal taglich als die optimale Dosis erhoht
werden. Falls eine weitere Senkung des Blutdrucks er-
forderlich ist, kann die Dosis bis zu einem Maximum von
40 mg pro Tag erhéht oder eine Zusatztherapie mit Hy-
drochlorothiazid verordnet werden. Die Therapie sollte je
nach Ansprechen des Blutdrucks angepasst werden. Die
groBte blutdrucksenkende Wirkung wird innerhalb von
2 bis 8 Wochen nach Beginn der Behandlung erreicht.

Anwendung bei dlteren Patienten
Es ist keine Anpassung der Anfangsdosis bei lteren Pa-
tienten erforderlich.

Anwendung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Die maximale Dosis betragt bei Patienten mit leicht bis
méBig eingeschrankter Nierenfunktion 20 mg Olme-
sartan - 1 A Pharma einmal téglich, da bei dieser Pa-
tientengruppe nur begrenzte Erfahrungen mit héheren
Dosierungen vorliegen. Die Anwendung dieses Arznei-
mittels wird nicht empfohlen bei Patienten mit stark ein-
geschréankter Nierenfunktion.

Anwendung bei eingeschréankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht eingeschrénkter Leberfunktion
ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich. Bei Pa-
tienten mit maBig eingeschrankter Leberfunktion wird
eine Anfangsdosis von 10 mg Olmesartan - 1 A Phar-
ma einmal taglich empfohlen. Die maximale Dosis von
einmal taglich 20 mg sollte nicht Gberschritten werden.

Die Anwendung von Olmesartan - 1 A Pharma wird bei
Patienten mit stark eingeschréankter Leberfunktion nicht
empfohlen (siehe Abschnitt 2 ,,Olmesartan - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden®).

Olmesartan - 1 A Pharma darf bei Patienten mit Veren-
gung der Gallenwege nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 2 ,,Olmesartan - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden®).

Kinder und Jugendliche
Olmesartan - 1 A Pharma wird fir die Anwendung bei
Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Die blutdrucksenkende Wirkung von Olmesartan -
1 APharma ist bei Patienten schwarzer Hautfarbe gerin-
ger als bei Patienten nichtschwarzer Hautfarbe. Folglich
sollte die Dosis angepasst werden und moéglicherweise
ist bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe haufiger eine
Begleittherapie zur Bluthochdruckkontrolle notwendig.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Olmesar-
tan - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie (oder jemand anderes) versehentlich zu viele
Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt oder an die Notfallabteilung des
nachstgelegenen Krankenhauses. Die wahrscheinlichste
Wirkung im Falle einer Uberdosierung ist niedriger Blut-
druck. Falls ein deutlich erniedrigter Blutdruck auftritt
(Symptome kénnen Schwindel oder Schwache sein),
kann Hinlegen mit erhdhter Lagerung der Beine helfen.
Sollten die Symptome jedoch schwerwiegend sein, neh-
men Sie bitte diese Packungsbeilage und die verbleiben-
den Tabletten sowie die Verpackung mit ins Kranken-
haus oder zum Arzt, so dass das medizinische Personal
weiB, welche Tabletten Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan -
1 A Pharma vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag ein-
nehmen. Jedoch, wenn Sie vergessen haben, eine oder
mehrere Dosen zu nehmen, nehmen Sie sie sobald Sie
sich erinnern und fahren mit Ihrer normalen Tablettenein-
nahme fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
eine vergessene Tabletteneinnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan -
1 A Pharma abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Einnahme
von Olmesartan - 1 A Pharma abbrechen mochten.
Auch wenn Sie sich besser fuhlen, kann es notwendig
sein, dass Sie dieses Arzneimittel weiterhin einnehmen
mussen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Beenden Sie die Einnahme und kontaktieren Sie

lhren Arzt sofort, wenn Sie eines der folgenden An-

zeichen bemerken:

¢ eine allergische Reaktion, die Symptome schlieBen
eine schwerwiegende Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Mund, Zunge, Augen oder Rachen ein, die sehr
selten ist (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen), aber sofort, in der Regel im Krankenhaus, be-
handelt werden muss.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



¢ Blutdrucksenkung, die Benommenheit oder Ohn-
macht auslésen kann (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen). Sollte dies eintreten, verstandi-
gen Sie umgehend lhren Arzt und legen Sie sich flach
hin.

Andere mégliche Nebenwirkungen beinhalten:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindelgefihl

¢ Kopfschmerzen

Ubelkeit

Verdauungsstdrungen, Durchfall, Bauchschmerzen,

Magen-Darm-Entziindung

Mudigkeit

Halsentziindung

Schnupfen

Bronchitis (Entziindung der Atemwege)

grippeéhnliche Symptome

Husten

Schmerzen im Brustkorb, im Riicken, in den Knochen

oder Gelenken

¢ Infektionen der Harnwege

e geschwollene Kndéchel, FluBe, Beine, Hande oder
Arme

e Blut im Urin

Einige Verdnderungen der Ergebnisse von Blutunter-

suchungen wurden ebenfalls beobachtet und beinhal-

ten:

¢ Anstieg der Blutfette (Hypertriglyceridamie)

* Anstieg der Harnsaure (Hyperurikdmie) im Blut

* Anstieg der Werte in Untersuchungen zur Funktion
von Leber und Muskeln

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

¢ schnelle allergische Reaktionen, die den ganzen Kor-
per betreffen kdnnen und sowohl Atemprobleme als
auch einen schnellen Blutdruckabfall verursachen
kénnen, der sogar zur Ohnmacht fiihren kann (ana-
phylaktische Reaktionen)

verringerte Anzahl bestimmter Blutzellen, bekannt als
Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e Schwindel

* Angina pectoris (Schmerz oder unangenehmes Ge-
flhl im Brustkorb)

Erbrechen

Hauterhebungen (Exanthem)

Hautausschlag (allergischer Hautausschlag)
Nesselsucht

Juckreiz

Muskelschmerzen

Schwéache

Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
¢ erhodhter Kaliumspiegel (Hyperkaliamie)
Muskelkrampfe

Nierenfunktionsstérung

Nierenversagen

Kraftlosigkeit

Veranderungen in den Ergebnissen von Blutuntersu-
chungen wurden auch beobachtet, einschlieBlich er-
hoéhter Nierenfunktionswerte.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen)

e schwerer und anhaltender Durchfall

e erheblicher Gewichtsverlust

Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn eines dieser Symp-
tome bei Ihnen auftritt. Ihr Arzt wird Ihre Symptome be-
urteilen und entscheiden, wie lhre blutdrucksenkende
Behandlung fortgesetzt wird.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sind die Nebenwirkungen vergleichbar
denen, die von Erwachsenen gemeldet wurden. Schwin-
delgeflihl und Kopfschmerz trat jedoch haufiger bei Kin-
dern auf und Nasenbluten ist eine Nebenwirkung, die nur
bei Kindern auftrat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Olmesartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht Giber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Olmesartan - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Olmesartanmedoxomil.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat

Mikrokristalline Cellulose

Hyprolose (niedrigsubstituiert, 5,0-16,0 % m/m Hydro-
xypropoxy-Gruppen)

Hochdisperses Siliciumdioxid

Stearinsaure

Filmuberzug:

Hypromellose

Hyprolose (niedrigsubstituiert, 5,0-16,0 % m/m Hydro-
xypropoxy-Gruppen)

Macrogol 400

Titandioxid

Talkum

Wie Olmesartan - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Olmesartan - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten
WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten mit der Prédgung
,10“ auf einer Seite.

Durchmesser: 6,4 mm-6,7 mm

Olmesartan - 1 A Pharma 20 mg Filmtabletten
WeiBe, runde, bikonvexe Tabletten mit der Pragung
»,20“ auf einer Seite.

Durchmesser: 8,5 mm-8,8 mm

Olmesartan - 1 A Pharma 40 mg Filmtabletten
WeiBe, ovale, bikonvexe Tabletten mit der Prédgung
,40“ auf einer Seite.

Abmessungen: 14,9 mm-15,2 mm x 7,0 mm-7,3 mm

Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen mit 28, 56 und
98 Filmtabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Telefax: 089/6138825 - 65

E-Mail: medwiss@1apharma.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tber-
arbeitet im Februar 2017.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46182497



