1.3.1.3. Navodilo za uporabo

Navodilo za uporabo

Olectan 20 mg/5 mg filmsko obloZene tablete
Olectan 40 mg/S mg filmsko obloZene tablete
Olectan 40 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

medoksomilolmesartanat/amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

. I}Iavodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

= Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

= Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

= (e opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu
(glejte poglavje 4).

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Olectan in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Olectan
Kako jemati zdravilo Olectan

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Olectan

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR

1. Kaj je zdravilo Olectan in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Olectan vsebuje dve zdravilni ué¢inkovini: medoksomilolmesartanat in amlodipin (v obliki
amlodipinijevega besilata). Obe u¢inkovini pomagata obvladati visok krvni tlak.

e Medoksomilolmesartanat spada med zdravila, imenovana "antagonisti receptorjev
angiotenzina II", ki s sprostitvijo zil znizajo krvni tlak.

e Amlodipin spada med zdravila, imenovana "zaviralci kalcijevih kanal¢kov". Amlodipin
prepreci prehajanje kalcija v steno zil, s Cimer prepreci zozitev Zil in na ta nacin prav tako
zniza krvni tlak.

Delovanje obeh u¢inkovin pripomore k odpravljanju zoZitve Zil; te se sprostijo in krvni tlak se tako
Zniza.

Zdravilo Olectan uporabljamo za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri bolnikih, pri katerih krvni tlak
ni dovolj dobro urejen samo z medoksomilolmesartanatom ali samo z amlodipinom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Olectan

Ne uporabljajte zdravila Olectan:

= Ce ste alergi¢ni na medoksomilolmesartanat, amlodipin, posebno skupino zaviralcev kalcijevih
kanal¢kov (imenovanih dihidropiridini) ali na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).
Ce domnevate, da bi lahko bili alergi¢ni, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete zdravilo
Olectan.
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= (e ste noseci vec kot 3 mesece. (Jemanju zdravila Olectan se je bolje izogniti tudi med zgodnjo
nosecnostjo — glejte poglavje "Nosecnost in dojenje.)

= (e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za
znizanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

= e imate hude teZave z jetri, ¢e je izloCanje Zol¢a oslabljeno ali odtekanje Zol¢a iz Zol¢nika
blokirano (npr. z zol¢nimi kamni) ali ¢e imate zlatenico (porumenelost koZe in oc€i).

= ¢e imate zelo nizek krvni tlak.

= (e imate slabo prekrvitev tkiv s simptomi, kot so nizek krvni tlak, pocasno bitje srca, hitro
bitje srca (Sok, vklju¢no kardiogen Sok). Kardiogen Sok pomeni $ok, ki je posledica hudih
tezav s srcem.

= ¢e imate oviran tok krvi iz srca (npr. zaradi zozZitve aorte (aortna stenoza)).

= e imate nizek minutni volumen srca (kar se kaze v izgubi sape ali perifernem otekanju) po
sr¢nem infarktu (akutni miokardni infarkt).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Olectan se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje
visokega krvnega tlaka:
= zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kaksne
tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo
= aliskiren.
Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Olectan”.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e imate katero od naslednjih zdravstvenih tezav:

= tezave z ledvicami ali presajeno ledvico,

= bolezen jeter,

=  sréno popuscanje ali tezave s srénimi zaklopkami ali sréno miSico,

= hudo bruhanje, drisko, zdravljenje z velikimi odmerki "zdravil za odvajanje vode" (diuretiki) ali ¢e
ste na dieti z malo soli,

= zvi$ano koncentracijo kalija v krvi,

» tezave z nadledvicnimi zlezami (Zlezami, ki leZijo na vrhu ledvic in izlo¢ajo hormone).

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e pride do hude in trdovratne driske, ki povzroc€i znatno izgubo telesne
teze. Vas zdravnik bo preucil simptome in se odlocil o tem, kako nadaljevati z zdravljenjem visokega
krvnega tlaka.

Tako kot velja za vsa zdravila za znizevanje krvnega tlaka, lahko ¢ezmeren padec krvnega tlaka pri
bolnikih z motenim pretokom krvi v srcu ali mozganih povzro¢i sréni infarkt ali mozgansko kap. Zato
vam bo zdravnik skrbno spremljal krvni tlak.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju
nosecnosti uporaba zdravila Olectan ni priporocljiva. Zdravila Olectan ne smete jemati, ¢e ste noseci
dlje kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno skoduje vasemu otroku (glejte poglavje
"Nosecnost in dojenje").

Otroci in mladostniki
Zdravilo Olectan ni priporoc¢ljivo za otroke in mladostnike, mlajSe od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Olectan

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo:
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e Druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, ker se lahko ucinek zdravila Olectan
poveca.
Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upoStevati druge previdnostne ukrepe:
Ce jemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite
zdravila Olectan" in "Opozorila in previdnostni ukrepi").

= Dodatke kalija, nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, ""'tablete za odvajanje vode" (diuretike) ali
heparin (za redCenje krvi in prepre¢evanje krvnih strdkov). Uporaba teh zdravil hkrati z
zdravilom Olectan lahko zviSa koncentracijo kalija v krvi.

= Litij (zdravilo za zdravljenje motenj razpoloZenja in nekaterih vrst depresije): socasna uporaba
litija in zdravila Olectan lahko poveca toksi¢ne uéinke litija. Ce morate jemati litij, vam bo
zdravnik kontroliral koncentracijo litija v krvi.

= Nesteroidna protivnetna zdravila (NSAR, zdravila proti bole¢inam, oteklinam in drugim
simptomom vnetja, vkljuéno z artritisom): ta zdravila, uporabljena socasno z zdravilom Olectan,
lahko povecajo tveganje za odpoved ledvic. NSAR lahko tudi zmanj$ajo ucinek zdravila Olectan.

= Holesevelamijev klorid, zdravilo, ki znizuje raven holesterola v krvi, lahko zmanjSa ucinek
zdravila Olectan. Va$ zdravnik vam lahko svetuje, da zdravilo Olectan vzamete vsaj 4 ure preden
vzamete holesevelamijev klorid.

= Dolocene antacide (zdravila proti Zelodénim tezavam in zgagi), ker se u¢inek zdravila Olectan
lahko nekoliko zmanjsa.

= Zdravila proti HIV/AIDS-u (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) ali zdravila za zdravljenje
gliviénih okuZzb (npr. ketokonazol, itrakonazol).

= Diltiazem, verapamil zdravila proti motnjam srnega ritma in visokemu krvnemu tlaku.

» Rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotiki), zdravila proti tuberkulozi ali drugim
okuzbam.

= SentjanZevko (Hypericum perforatum), zeligéno zdravilo.

= Dantrolen (infuzija za hude nenormalnosti telesne temperature).

» Simvastatin, uc¢inkovina, ki se jo uporablja za znizanje ravni holesterola in drugih mascob
(trigliceridov) v krvi.

= Takrolimus, sirolimus, temsilorimus, everolimus in ciklosporin, zdravila, ki se jih uporablja za
nadzor imunskega odziva vaSega telesa, ki z delovanjem preprecujejo zavrnitev presadka.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Olectan skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Olectan lahko vzamete s hrano ali brez nje. Tableto zauzijte z nekaj tekocine (npr. s
kozarcem vode). Ce je mogoce, vzemite dnevni odmerek vsak dan ob istem Casu, npr. pri zajtrku.

Ljudje, ki jemljejo zdravilo Olectan, ne smejo zauziti grenivkinega soka in grenivk. UZivanje le teh
lahko povzroci povecanje vrednosti zdravilne uc¢inkovine amlodipina v krvi, kar lahko povzro¢i
nepredvidljivo povecanje ucinka zdravila Olectan na zniZanje tlaka.

Starejsi
Ce ste starejsi od 65 let, vam bo zdravnik po vsakem pove&anju odmerka redno kontroliral krvni tlak
in se bo tako preprical, da se vam krvni tlak ne bo prevec¢ znizal.

Bolniki ¢rne rase
Tako kot druga podobna zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka je tudi u¢inek zdravila Olectan pri
bolnikih ¢rne rase nekoliko manjsi.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Olectan prekinete Se preden zanosite ali takoj, ko se
izkaze, da ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju
nosecnosti uporaba zdravila Olectan ni priporo¢ljiva. Zdravila Olectan ne smete jemati, Ce ste noseci
dlje kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno $koduje vasemu otroku.
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Ce med zdravljenjem z zdravilom Olectan zanosite, o tem obvestite svojega zdravnika in ga brez
odlasanja obiscite.

Dojenje

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Dokazano je, da se amlodipin v majhnih
koli¢inah izlo¢a v materino mleko. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom Olectan ni priporoéljivo. Ce
nameravate dojiti, Se posebej novorojencka ali nedonoSencka, vam zdravnik lahko predpise
zdravljenje z drugim zdravilom.

Ce ste noseti ali dojite, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli
zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med zdravljenjem visokega krvnega tlaka se vam lahko pojavita zaspanost, slabost, omotica ali
glavobol. Ce se to zgodi, ne upravljajte vozil in strojev, dokler ta simptoma ne mineta. Prosite
zdravnika za nasvet.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko oblozeno tableto, kar v bistvu pomeni

‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Olectan

Pri jemanju tega zdravila Olectan natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

= Priporoceni odmerek zdravila Olectan je ena tableta na dan.

= Tablete lahko vzamete s hrano ali brez nje. Zauzijte jo z nekaj teko€ine (npr. s kozarcem vode). Ne
smete je zvecCiti. Ne vzemite zdravila z grenivkinim sokom.

= Ce je mogode, vzemite dnevni odmerek vsak dan ob istem &asu, npr. pri zajtrku.
Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Olectan, kot bi smeli
Ce ste vzeli vec tablet, kot bi smeli, se vam lahko pojavi nizek krvni tlak s simptomi, kot so omotica in

hitro ali pocasno bitje srca.

V pljuéih se vam lahko nabere odve¢na teko¢ina (plju¢ni edem), kar povzroci zasoplost. Do tega lahko
pride tudi Sele 24—48 ur po zauzitju.

Ce ste vzeli ved tablet, kot bi smeli, ali &e otrok po naklju¢ju zauZije nekaj tablet, pojdite k zdravniku
ali na oddelek za nujno medicinsko pomo¢ najblizje bolnisnice; s seboj vzemite $katlico zdravila ali to
navodilo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Olectan

Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite normalen odmerek naslednji dan, kot po navadi. Ne vzemite

dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Olectan
Pomembno je, da zdravilo Olectan jemljete, dokler vam zdravnik ne naroci, da nehajte.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce
se pojavijo, so pogosto blagi in ne zahtevajo prekinitve zdravljenja.

Naslednji neZeleni ucinki se sicer ne pojavijo veliko ljudem, a so lahko resni:

Med zdravljenjem z zdravilom Olectan se lahko pojavijo alergijske reakcije, ki lahko prizadenejo
celotno telo, z otekanjem obraza, ust in/ali grla ter srbenjem in izpuScajem. Ce se vam to zgodi,
nehajte jemati zdravilo Olectan in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Pri obc¢utljivih posameznikih ali kot posledica alergijske reakcije lahko zdravilo Olectan povzroci
preveliko znizanje krvnega tlaka. Posledica je lahko huda vrtoglavica ali omedlevica. Ce se vam to
zgodi, nehajte jemati zdravilo Olectan, nemudoma poklicite zdravnika in lezite vodoravno.

Neznana pogostnost: Ce se vam pojavi porumenelost belo¢nic, temen urin, srbenje koze, tudi &e ste se
z zdravilom Olectan zaceli zdraviti dolgo ¢asa nazaj, se takoj posvetujte z zdravnikom, ki bo ocenil
vaSe simptome in se odlo¢il, kako nadaljevati zdravljenje krvnega tlaka.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki zdravila Olectan:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Omotica, glavobol, otekanje gleznjev, stopal, nog, dlani ali rok, utrujenost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

Omotica ob vstajanju, pomanjkanje energije, mravljincenje ali omrtvelost dlani ali stopal, vrtoglavica,
mocno bitje srca, hitro bitje srca, nizek krvni tlak s simptomi, kot sta omotica in vrtoglavica, tezko
dihanje, kaselj, slabost v Zelodcu, bruhanje, tezave z Zelodcem, driska, zaprtje, suha usta, bole¢ine v
zgornjem delu trebuha, izpuscaj na kozi, kr¢i, boleCine v rokah in nogah, bolecine v hrbtu, pogostejse
siljenje na vodo, spolna nedejavnost, nezmoznost za doseganja ali ohranitev erekcije, Sibkost.

Zabelezili so tudi spremembe nekaterih izvidov preiskav krvi, med drugim:

zvisano ali znizano koncentracijo kalija v krvi, zviSano koncentracijo kreatinina v krvi, zviSano
koncentracijo se¢ne kisline, poviSane vrednosti v preiskavi delovanja jeter (vrednosti gama-
glutamiltransferaze).

Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov):
Preobcutljivost za zdravilo, omedlevica, pordelost in obCutek toplote na obrazu, rdeci, srbeci izbokli
izpuscaji (koprivnica), oteklost obraza.

NeZeleni u€inki, opisani med uporabo samega medoksomilolmesartanata ali samega amlodipina,
vendar ne z zdravilom Olectan ali pri visoki pogostnosti:

Medoksomilolmesartanat

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

Bronhitis, vnetje Zrela, izcedek iz nosu ali zamaSen nos, kaselj, boleCine v trebuhu, trebusna gripa,
driska, slaba prebava, slabost v Zelodcu, bole¢ine v sklepih ali kosteh, bole¢ine v hrbtu, kri v urinu,
okuzba secil, bole¢ine v prsnem kosu, gripi podobni simptomi, bole¢ina. Spremembe v izvidih
preiskav krvi, npr. zviSana koncentracija mascob (hipertrigliceridemija), secnine ali secne kisline v
krvi in zviSanje preiskav delovanja jeter in misSic.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

Zmanjsanje Stevila posebnih krvnih celic, imenovanih trombociti (krvne ploscice), kar lahko poveca
nagnjenost k podplutbam ali podalj$a ¢as krvavitve, hitre alergijske reakcije, ki lahko vplivajo na
celotno telo in lahko povzrocijo tezave z dihanjem kot tudi preveliko znizanje krvnega tlaka, ki lahko
vodi v izgubo zavesti (anafilakti¢na reakcija), angina pektoris (bolecina ali neprijeten obCutek v
prsnem kosu, imenovana angina pektoris), stbenje, osip na kozi, alergijski izpusc¢aj na kozi,
izpusc€aj s koprivnico, oteklost obraza, bole¢ine v miSicah, slabo pocutje.
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Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
Oteklost obraza, ust in/ali grla, akutna odpoved ledvic in nezadostno delovanje ledvic,
globokemu spanju podobno stanje.

Amlodipin
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
Edem (zadrzevanje tekocine)

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

Bolecine v trebuhu, slabost v zelodcu, otekanje gleznjev, zaspanost, rdecica obraza in obcutek toplote
v obrazu, motnje vida (vkljué¢no z dvojnim vidom in zamegljenim vidom), moc¢no bitje srca, driska,
zaprtje, slaba prebava, kréi, Sibkost, tezko dihanje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

Tezave s spanjem, spremembe razpolozenja, vkljuéno s tesnobnostjo, depresija, razdrazljivost,
drgetanje, moteno okuSanje, omedlevica, zvonjenje v usesih (tinitus), slabSanje angine pektoris
(bolecina in neprijeten ucinek v prsnem kosu), nepravilno bitje srca, izcedek iz nosu ali zamaSen nos,
izpadanje las, vijolicaste pege ali lise na kozi, ki se pojavijo zaradi drobnih krvavitev (purpura),
spremembe barve koze, mocnejs$e znojenje, izpuscaj na kozi, srbenje, rdeci, srbeci izbokli izpuscaji
(koprivnica), bolecine v sklepih ali miSicah, tezave pri odvajanju urina, potreba po uriniranju ponoci,
povecana potreba po uriniranju (izlo¢anje urina), povecanje prsi pri moskih, bolecine v prsnem kosu,
bolecina, slabo pocutje, povecanje ali zmanjSanje telesne teze.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
Zmedenost.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

Zmanj$anje Stevila belih krvnih celic, kar lahko poveca tveganje okuzb, zmanjSanje Stevila doloCene
vrste krvnih celic, imenovanih krvne plos€ice, ki lahko povzroci vecjo nagnjenost k podplutbam ali
podaljsan ¢as krvavitve, zviSanje glukoze v krvi, povecana napetost misic ali povecan upor pasivnemu
gibanju (hipertonija), mravljin¢enje ali omrtvelost dlani ali stopal, sréni napad, vnetje Zil, vnetje jeter
ali trebusne slinavke, vnetje Zelod¢ne sluznice, zadebelitev dlesni, zviSanje jetrnih encimov,
porumenelost koze in o¢i, povecana obcutljivost koZe na svetlobo, alergijske reakcije: srbenje,
izpuscaj, oteklost obraza, ust in/ali grla skupaj s srbenjem in izpu$cajem, hude kozne reakcije z
intenzivnim koznim izpu$¢ajem, koprivnico, rdecino po celotnem telesu, hudim srbenjem, mehurji,
lus¢enjem in otekanjem koze, vnetjem sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza), ki so v€asih smrtno nevarne.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
Tresenje, toga drza, obraz kot maska, pocasni gibi in tezka neuravnoteZena hoja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Olectan

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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1.3.1.3. Navodilo za uporabo

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Olectan

Ucinkovini sta medoksomilolmesartanat in amlodipin (v obliki besilata).

Ena tableta vsebuje 20 mg medoksomilolmesartanata in 5 mg amlodipina (v obliki besilata).
Ena tableta vsebuje 40 mg medoksomilolmesartanata in 5 mg amlodipina (v obliki besilata).
Ena tableta vsebuje 40 mg medoksomilolmesartanata in 10 mg amlodipina (v obliki besilata).

Druge sestavine zdravila so

Jedro tablete: predgelirani koruzni $krob, mikrokristalna celuloza, koloidni brezvodni silicijev dioksid,
premrezeni natrijev karmelozat, magnezijev stearat,

Obloga tablete: polivinilalkohol, makrogol 3350, smukec, titanov dioksid (E171), rumeni zelezov (I11)
oksid (E172) (samo v filmsko obloZenih tabletah Olectan 40 mg/5 mg in 40 mg/10 mg) in rdeci
zelezov (I1) oksid (E 172) (v filmsko oblozenih tabletah Olectan 40 mg/10 mg).

Izgled zdravila Olectan in vsebina pakiranja

Filmsko obloZene tablete Olectan 20 mg/5 mg so bele, okrogle in imajo na eni strani oznako C73.
Filmsko obloZene tablete Olectan 40 mg/5 mg so kremaste, okrogle in imajo na eni strani oznako C75.
Filmsko obloZene tablete Olectan 40 mg/10 mg so rjavordece, okrogle in imajo na eni strani oznako
C717.

Olectan filmsko oblozene tablete so na voljo v pakiranjih v pretisnih omotih iz
OPA/aluminija/PVC/aluminija po 14, 28, 30, 56, 90, 98 in 10 x 28, 10 x 30 filmsko oblozenimi
tabletami ter v pakiranjih s perforiranimi deljivimi pretisnimi omoti s posameznimi odmerki z 10 x 1,
50 x 11in 500 x 1 filmsko obloZenimi tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet

Menarini International O.L.S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Luksemburg

Proizvajalec

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH
Luitpoldstrasse 1,

85276 Pfaffenhofen/Ilm

Nemcija

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemcija

Laboratorios Menarini, S.A.

JAZMP-IA/046/G_(IA/735/G)-01.07.2022



1.3.1.3. Navodilo za uporabo

Alfonso XII, 587
08918 Badalona (Barcelona),
Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Avstrija: Amelior 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Belgija: Forzaten 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Bolgarija: Tespadan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Ciper: Orizal 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Ceska: Sintonyn 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Estonija: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Nemcija: Vocado 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Gr¢ija: Orizal 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Francija: Axeler 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Madzarska: Duactan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Irska: Konverge 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Italija: Bivis 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Latvija: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Litva: Sanoral 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Luksemburg: Forzaten 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Malta: Konverge 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Nizozemska: Belfor 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Poljska: Elestar 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Portugalska: Zolnor 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Romunija: Inovum 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Slovenija: Olectan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Slovaska: Folgan 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Spanija: Balzak 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.07.2022.
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