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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Olmita 20 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/10 mg filmom obalené tablety

olmesartan-medoxomil/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olmita a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olmitu
Ako uzivat’ Olmitu

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olmitu

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Olmita a na ¢o sa pouZiva

Olmita obsahuje dve lie¢iva: olmesartan-medoxomil a amlodipin (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Obidve tieto liec¢iva pomahaji kontrolovat’ vysoky krvny tlak.

- Olmesartan-medoxomil patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,antagonisty receptorov angiotenzinu II%,
ktoré znizuju krvny tlak uvol'nenim krvnych ciev.

- Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,blokatory vapnikového kanala“. Amlodipin brani
vstupu vapnika do stien krvnych ciev, ¢im brani ich zGzeniu, a to vedie aj k zniZzeniu krvného tlaku.

Utinky obidvoch lie¢iv brania zuzovaniu krvnych ciev, takze dochadza k ich uvolneniu a poklesu
krvného tlaku.

Olmita sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku u pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
kontrolovany samotnym olmesartanom-medoxomilom alebo amlodipinom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olmitu

Neuzivajte Olmitu

- ak ste alergicky na olmesartan-medoxomil alebo amlodipin alebo na urciti skupinu blokatorov
vapnikovych kandlov, tzv. dihydropyridiny, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je tiez lepSie vyhntt’ sa uzivaniu Olmity na zaciatku
tehotenstva, pozri cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®).
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate lick na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

- ak mate zavazné ochorenie pecene ako je porucha alebo blokada odtoku ZI¢e zo ZIénika (napr.
zlcovymi kamenmi) alebo ak spozorujete akykol'vek z priznakov Zltacky (zltnutie koze a
o¢nych bielok).

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak.

- ak mate nedostato¢né zasobenie tkaniv krvou s priznakmi ako napr. nizky krvny tlak, pomaly
pulz, zrychlena €innost’ srdca (Sok, vratane kardiogénneho Soku). Kardiogénny Sok znamena Sok
sposobeny zavaznymi srdcovymi tazkostami.

- ak mate obstrukciu vytoku krvi zo srdca (t. j. z(Zzenie aorty (aortalna sten6za)).

- ak mate nizky srdcovy vydaj (sposobuje dychavicu alebo periférne opuchy (zvycajne v dolnych
koncatindch) po prekonani srdcového infarktu (aktitny infarkt myokardu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Olmitu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich lickov pouzivanych na lie¢bu vysokého

tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou

- aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Olmitu*.

Obratte sa na svojho lekara, ak mate akykol'vek z nasledujucich zdravotnych problémov:

- problémy s oblickami alebo ste po transplantacii oblicky,

- ochorenie pecene,

- zlyhavanie srdca alebo problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom,

- uporné vracanie, mate hnacku, uzivate vysoké davky ,,tabliet na odvodnenie* (diuretik) alebo
drzite diétu s nizkym obsahom soli,

- zvySené hladiny draslika v krvi,

- problémy s nadobli¢kami (ZI'azy nad oblickami produkujuce hormony).

Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u vas vyskytne silna pretrvavajica hnacka, ktora spdsobuje zna¢né
chudnutie. Lekar méze zhodnotit’ priznaky a rozhodnuat’ o tom, ako pokracovat’ v lie¢be krvného tlaku.

Rovnako ako pri inych liekoch, ktoré znizuji krvny tlak, méze nahly pokles krvného tlaku u pacientov
s poruchami cirkulacie krvi v srdci alebo v mozgu sposobit’ srdcovy zachvat alebo mozgovu prihodu.
Lekar vam preto bude krvny tlak starostlivo kontrolovat'.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet’). Olmita sa
neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoZze moze
spbsobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa uZiva v tomto obdobi (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo

a dojcéenie®).

Deti a dospievajuci
Olmita sa neodporuca pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Olmita
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
- Iné lieky, ktoré znizuju krvny tlak, pretoze mézu zosilnit’ uc¢inok Olmity. Lekar vam mozno
bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
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- akuzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,NeuZzivajte Olmitu® a
,Upozornenia a opatrenia“).

- doplnky draslika, nahrady soli s obsahom draslika, ,,tablety na odvodnenie* (diuretika) alebo
heparin (na riedenie krvi a ochranu pred vznikom krvnych zrazenin). Pouzivanie tychto liekov
stibezne s Olmitou vam moéze zvySovat’ hladinu draslika v Krvi,

- litium (liek pouzivany pri zmenach nalad a urcitych typoch depresii), ktorého stibezné uzivanie
s Olmitou méze zvysit toxicitu litia. Ak uzivate litium, lekar vam bude sledovat” hladiny litia
v Krvi,

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, lieky pouzivané na il'avu od bolesti, opuchu a inych
priznakov zapalu, vratane artritidy), uzité sibezne s Olmitou mézu zvysit riziko zlyhania obliciek.
NSAID m6zu znizit’ G€inok Olmity.

- kolesevelamium-chlorid, lie¢ivo znizujtce hladinu cholesterolu v krvi, méze znizovat’ u¢inok Olmity.
Vas lekar vam moze odporudit’ uzivat’ Olmitu najmenej 4 hodiny pred uzitim kolesevelamium-chloridu.

- niektoré antacida (licky na poruchy travenia alebo palenie zahy), pretoze u¢inok Olmity méze
byt mierne znizeny,

- lieky pouzivané pri HIV/AIDS (napr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) alebo na liecbu hubovych
ochoreni (napr. ketokonazol, itrakonazol),

- diltiazem, verapamil (lie¢iva na lie¢bu poruch srdcového rytmu a vysokého tlaku krvi),

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (na liecbu bakterialnych infekcii),

- Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), rastlinné liecivo,

- dantrolén (infuzia na liecbu zavaznych zmien telesnej teploty),

- simvastatin (lieivo na zniZenie hladin cholesterolu a tukov (triglyceridov) v krvi),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (pouzivané na ovplyvnenie imunitného systému),

- cyklosporin (imunosupresivum — liek na potlac¢enie odpovede imunitného systému).

Olmita a jedlo a napoje
Olmita sa mdze uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla. Tablety prehltnite celé a zapite tekutinou (napr.
poharom vody). AK je to mozné, uzivajte tablety v rovnakom ¢ase dia, napriklad pri ranajkach.

LCudia uzivajici Olmitu nemaju konzumovat’ grapefruity a grapefruitovi $tavu. Grapefruit a grapefruitova
§tava mozu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o méze nepredvidatel'ne zosilnit’ u¢inok
Olmity na znizenie krvného tlaku.

Starsi 'udia
Ak mate nad 65 rokov, lekar vam bude pri akomkol'vek zvySeni davky pravidelne kontrolovat’ krvny tlak,
aby sa ubezpecil, Ze nedoslo k jeho nadmernému poklesu.

Pacienti ¢iernej rasy
Rovnako, ako pri inych podobnych liekoch, mdze byt G¢inok Olmity na znizenie krvného tlaku u pacientov
¢iernej rasy o nieco slabsi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna. Zvyc¢ajne vam lekar
odporuci ukoncit’ lieCbu Olmitou predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna

a odporuci vam iny liek namiesto Olmity. Olmita sa neodportica uZivat’ na zaciatku tehotenstva

a nesmie sa uzivat’ po prvych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze moze vazne poskodit’ vase diet’a,
ak sa uziva po 3. mesiaci tehotenstva.

Ak otehotniete pocas lieCby Olmitou, informujte a navstivte bezodkladne svojho lekara.
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Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo za¢nete doj¢it’. Olmita sa neodportca dojciacim matkam
a lekar vam moze vybrat’ iny liek, ak chcete dojcit’, najmé ak je vase diet'a novorodenec alebo sa
narodilo predc¢asne.

Amlodipin v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby vysokého krvného tlaku mozete pocitovat’ ospalost’, nevolnost’, zavrat alebo bolest’ hlavy.
Ak k tomu doéjde, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, kym priznaky neustupia. Porad’te sa so svojim
lekarom.

Olmita obsahuje monohydrat laktézy a sodik
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Olmitu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Odporucana davka Olmity je 1 tableta denne.

- Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla. Tabletu prehltnite celt a zapite tekutinou (napr.
poharom vody). Tableta sa nema rozhryzat’. Neuzivajte tablety s grapefruitovou $tavou.

- Ak je to mozné, uZivajte tablety v rovnakom ¢ase kazdy den, napriklad pri ranajkach.

Ak uZijete viac Olmity, ako mate

Ak uZzijete vac¢Sie mnozstvo tabliet, ako ste mali, mézete mat’ nizky krvny tlak s priznakmi ako je
zavrat, rychly alebo pomaly pulz.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (plicny edém), ¢o spésobuje dychavicnost,
ktora sa moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak uZzijete vacSie mnozstvo tabliet, ako ste mali, alebo tablety nahodne prehltne diet’a, ihned’
vyhladajte svojho lekara alebo najblizsiu lekarsku pohotovost’ a vezmite so sebou balenie lieku alebo
tato pisomnu informaciu.

Ak zabudnete uzit’ Olmitu
Ak zabudnete uzit’ dennu davku, uzite ju v nasledujuci den ako zvyc¢ajne. NeuZivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uZivat’ Olmitu
Je dolezité pokracovat’ v uzivani Olmity dovtedy, kym lekar nerozhodne o ukonceni lie¢by.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujice vedPajSie i¢inky mozZu byt’ zavazné, hoci nepostihuji vel’a 'udi:

Pocas lie¢by Olmitou sa mdzu vyskytnut’ alergické reakcie, ktoré mézu postihntt’ celé telo s opuchom
tvare, Gst a/alebo hrtanu (hlasiviek) spolu so svrbenim a vyrazkou (Stevensov-Johnsonov syndrom,
toxicka epidermalna nekrolyza). AK vzniknu tieto priznaky, prestaiite uzivat’ Olmitu a okamzZite
kontaktujte lekara.

Olmita mo6ze spdsobit’ u citlivych 0s6b nadmerny pokles krvného tlaku alebo to moze byt nasledok
alergickej reakcie. Toto moze spdsobit’ silny pocit na odpadnutie alebo mdloby. Ak sa to stane,
prestaiite uZivat’ Olmitu, okamzite kontaktujte lekara a I’ahnite si.

Frekvencia ,,nezname®: Ak sa u vas vyskytne zozltnutie o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie koze, aj ked’
ste zacali lie€bu Olmitou pred dlh§im ¢asom, okamZite sa obrat’te na svojho lekara, ktory postdi vase
priznaky a rozhodne o tom, ako pokracovat v liecbe krvného tlaku.

DalSie moZné vedPajsie i¢inky Olmity:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
Zavrat; bolest” hlavy; opuch ¢lenkov, noh, dolnych kon¢atin, rik alebo hornych koncatin; tinava.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Zavrat pri vstavani; ubytok energie; tfpnutie, necitlivost’ ruk alebo noh; pocit to¢enia okolia; pocit biisenia
srdca; rychly pulz; nizky krvny tlak s priznakmi ako je zavrat, pocit tocenia hlavy; tazkosti s dychanim;
kasel’; nevol'nost’; vracanie; poruchy travenia; hnacka; zapcha; sucho v tstach; bolest’ v hornej Casti
brucha; kozna vyrazka; svalové kice; bolest’ v rukdch a nohach; bolest’ chrbta; ¢astejsie nutkanie na
mocenie; nezaujem 0 SeX; neschopnost’ dosiahnut’ a udrzat’ erekciu; slabost’.

Pozorovali sa aj ur¢ité zmeny vo vysledkoch krvnych testov a tieto zahfiaju:
zvySenie ako aj znizenie hladiny draslika v krvi, zvySenie hladiny kreatininu v krvi, zvys$enie hladiny
kyseliny moc¢ovej, zvysenie hodnot ukazovatel'ov funkcie pecene (hladiny gama-glutamyl-transferazy).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Precitlivenost’ na liek; mdloby; za¢ervenanie a pocit tepla v tvari; Cervena svrbiaca vyrazka (zihl'avka);
opuch tvare.

DalSie vedPajsie G¢inky hlasené pri uZivani olmesartanu-medoxomilu alebo amlodipinu
samostatne, ale nie pri Olmite, alebo hlasené s vysokou frekvenciou vyskytu:

Olmesartan-medoxomil

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

Zapal priedusiek; bolest’ hrdla; nadcha alebo upchaty nos; kasel’; bolest’ brucha; zalido¢na chripka;
hnacka; problémy s travenim; nevolnost’; bolest’ v kiboch alebo kostiach; bolest’ chrbta; krv v mogi;
infekcie mocovych ciest; bolest’ na hrudniku; priznaky podobné chripke; bolest. Zmeny vo
vysledkoch krvnych testov, ako st napr. zvySené hladiny tukov (hypertriglyceridémia), mocoviny
alebo kyseliny mocovej v krvi a zvySené hodnoty testov funkcie pecene a svalov.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

ZniZeny pocet urcitého typu krviniek, buniek v krvi, znamych ako krvné dosti¢ky, ¢o sa moze prejavit’
sklonom k tvorbe modrin a prediZzenym &asom krvécania; rychla alergické reakcia, ktord moze
postihnut’ celé telo a moéze spdsobit’ problémy s dychanim, ako aj rychly pokles krvného tlaku vedici
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ku mdlobam (anafylaktické reakcia); angina (bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi zndmy ako
angina pektoris); svrbenie; kozné vyrazky; alergicka kozna vyrazka; zihl'avka; opuch tvare; svalova
bolest’; celkovy pocit choroby.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb):
Opuch tvare, Gst a/alebo hrtanu (hlasiviek); akttne zlyhanie obli¢iek a obli¢kova nedostato¢nost’; letargia.

Amlodipin

VelPmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Opuch (zadrziavanie tekutin).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

Bolest’ brucha; nevolnost’; opuch ¢lenku; ospalost’; zacervenanie a pocit tepla v tvari; poruchy zraku
(vratane dvojitého videnia a rozmazaného videnia); pocit busenia srdca; traviace tazkosti; slabost’;
tazkosti s dychanim.

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Problémy so spanim; poruchy spanku; zmeny nalady vratane uzkosti; depresie; podrazdenost’; triaska;
zmeny chuti; zmeny vyprazdiiovania (hnacka, zapcha); mdloby; zvonenie v usiach (tinitus); zhorSenie
anginy pektoris (bolest’ alebo neprijemny pocit na hrudi); nepravidelna ¢innost’ srdca; nadcha alebo
upchaty nos; vypadavanie vlasov; fialové bodky na kozi sposobené drobnym krvacanim (purpura);
zmeny farby koZe; nadmerné potenie; erupcie (vyrazky) na kozi; svrbenie; ¢ervena svrbiaca vyrazka
(zihlavka); bolest kibov alebo svalov; problémy s mo¢enim; nutkanie na mo&enie v Noci; zvysené
nutkanie na mocenie; zvac¢Senie prsnej Zl'azy u muzov; bolest’ na hrudi; bolest’, celkovy pocit choroby;
zvysenie alebo zniZzenie hmotnosti.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Zmétenost’.

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

ZniZenie poétu bielych krviniek v krvi, ¢o moze zvysit’ riziko infekcie; zniZenie po¢tu krvnych dosticiek,
&o moze spdsobit’ Pahsiu tvorbu podliatin alebo prediZenie &asu krvacania; zvy3enie glukozy v Krvi;
zvySenie stuhnutosti svalov alebo zvySenie rezistencie (odporu) vo¢i pasivnemu pohybu svalov
(hypertonia); ttpnutie alebo necitlivost’ v prstoch ruk alebo néh; srdcovy zachvat; zapal krvnych ciev;
zapal peCene alebo podzaludkovej zI'azy; zapal Zaludkovej sliznice; zdurenie d’asien; zvySenie
pecenovych enzymov; zozltnutie koZe a o¢i; zvySenie citlivosti koze na svetlo; alergické reakcie:
svrbenie, vyrazka, opuch tvare, ust a/alebo hrtanu (hlasiviek) spolu so svrbenim a vyrazkou, zavazné
kozné reakcie zahimajuce intenzivnu koznt vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koZe na celom tele, silné
svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch koze, zapal sliznic, niekedy Zivot ohrozujuice.

Nezname (frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):
Tras, strnulé drzanie tela, tvar ako maska, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nerovnovazna chodza.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Olmitu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olmita obsahuje

- Lie¢iva su olmesartan-medoxomil a amlodipin.

Olmita 20 mg/5 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg
olmesartanu-medoxomilu a 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Olmita 40 mg/5 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg
olmesartanu-medoxomilu a 5 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu).

Olmita 40 mg/10 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg
olmesartanu-medoxomilu a 10 mg amlodipinu (vo forme amlodipinium-bezylatu).

- Dalsie zlozky su silicifikovana mikrokrystalicka celuléza, predzelatinovany kukuri¢ny skrob,
monohydrat lakt6zy, sodna sol’ kroskarmelo6zy, stearat hore¢naty (E470b) v jadre tablety a
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastenec, zIty oxid Zelezity (E172) — len
40 mg/5 mg a 40 mg/10 mg filmom obalené tablety a Cerveny oxid Zelezity (E172) — len 40 mg/10 mg
filmom obalené tablety, vo filmovom obale.

Pozri ¢ast’ 2 ,,0lmita obsahuje monohydrat laktozy a sodik™.

Ako vyzera Olmita a obsah balenia

Olmita 20 mg/5 mg filmom obalené tablety (tablety): biele alebo takmer biele okrtihle obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so skosenymi hranami. Rozmery tablety: priemer 7 mm, hrabka: 2,5 — 4,2 mm.
Olmita 40 mg/5 mg filmom obalené tablety (tablety): bledé hnedastozlté okriihle obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrazenym oznacenim ,,5“ na jednej strane tablety.
Rozmery tablety: priemer 9 mm, hrubka: 3,6 — 5,3 mm.

Olmita 40 mg/10 mg filmom obalené tablety (tablety): hnedastocervené okruhle obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety so skosenymi hranami s deliacou ryhou na jednej strane tablety. Rozmery tablety:
priemer 9 mm, hrabka: 3,6 — 5,3 mm. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Olmita je dostupna v baleniach obsahujucich:
- 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 filmom obalenych tabliet v blistroch.
- 14, 28, 56 a 98 filmom obalenych tabliet v blistroch, kalendarne balenie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi nazvami:

Mad’arsko Olmiza 20 mg/5 mg filmtabletta
Olmiza 40 mg/5 mg filmtabletta
Olmiza 40 mg/10 mg filmtabletta

Rakisko Olmesartan/Amlodipin Krka 20 mg/5 mg Filmtabletten
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Olmesartan/Amlodipin Krka 40 mg/5 mg Filmtabletten
Olmesartan/Amlodipin Krka 40 mg/10 mg Filmtabletten

Nemecko

OlmeAmlo 20 mg/5 mg Filmtabletten
OlmeAmlo 40 mg/5 mg Filmtabletten
OlmeAmlo 40 mg/10 mg Filmtabletten

Spanielsko

Olmesartan/Amlodipino TAD 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Olmesartan/Amlodipino TAD 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Olmesartan/Amlodipino TAD 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Finsko

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg tabletit, kalvopaéllysteiset
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg tabletit, kalvopaéllysteiset
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg tabletit, kalvopaillysteiset

Irsko

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg film-coated tablets
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg film-coated tablets
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg film-coated tablets

Taliansko

Olmesartan e Amlodipina HCS

Portugalsko

Amlodipina + olmesartan medoxomilo Krka

Litva

Olmira 20 mg/5 mg plévele dengtos tabletés
Olmira 40 mg/5 mg plévele dengtos tabletés
Olmira 40 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Bulharsko

Omnmvura 20 mg/5 mg punMupanu TabIeTKH
Onmvura 40 mg/5 mg ¢punMupanu TabIeTKu
Onmuta 40 mg/10 mg punMupanu TabIeTKu

Pol’'sko

Olmita

Slovinsko

Olmita 20 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
Olmita 40 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
Olmita 40 mg/10 mg filmsko oblozene tablete

Slovensko

Olmita 20 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/5 mg filmom obalené tablety
Olmita 40 mg/10 mg filmom obalené tablety

Chorvatsko

Olmita 20 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Olmita 40 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Olmita 40 mg/10 mg filmom obloZene tablete

Belgicko

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg filmomhulde tabletten
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg filmomhulde tabletten
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg filmomhulde tabletten

Rumunsko

Olssa 20 mg/5 mg comprimate filmate
Olssa 40 mg/5 mg comprimate filmate
Olssa 40 mg/10 mg comprimate filmate

Estonsko

Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka, 20 mg/5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka, 40 mg/5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Olmesartan medoxomil/Amlodipine Krka, 40 mg/10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

LotySsko

Olmesartan/Amlodipine Krka 20 mg/5 mg apvalkotas tabletes
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/5 mg apvalkotas tabletes
Olmesartan/Amlodipine Krka 40 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Grécko

Polaplom

Cyprus

Alsamod

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv

(www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

