SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

Menartan 10 mg filmom oblozZene tablete
Menartan 20 mg filmom oblozene tablete
Menartan 40 mg filmom oblozene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Olmesartan medoksomil

Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg olmesartan medoksomila.
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg olmesartan medoksomila.
Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg olmesartan medoksomila.

Pomocéne supstance sa poznatim dejstvom:

Menartan 10 mg filmom obloZene tablete: svaka filmom obloZena tableta sadrzi 61,6 mg laktoza
monohidrata.

Menartan 20 mg filmom oblozene tablete: svaka filmom oblozena tableta sadrzi 123,2 mg laktoza
monohidrata.

Menartan 40 mg filmom oblozene tablete: svaka filmom oblozena tableta sadrzi 246,4 mg laktoza
monohidrata.

Za punu listu pomoc¢nih supstanci vidjeti poglavlje 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom oblozena tableta.

Menartan 10 mg i 20 mg tablete su bijele, okrugle filmom oblozene tablete sa C13 i C14 utisnutim na
jednoj strani.

Menartan 40 mg tablete su bijele, ovalne filmom obloZene tablete sa C15 utisnutim na jednoj strani.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
LijeCenje esencijalne hipertenzije kod odraslih.
LijeCenje hipertenzije kod djece i adolescenata starosti od 6 do 18 godina.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje:

Odrasli

Preporu¢ena pocetna doza olmesartan medoksomila je 10 mg jednom dnevno. Kod pacijenata diji
krvni pritisak nije adekvatno kontrolisan sa ovom dozom, doza olmesartan medoksomila se moze
povecati na 20 mg jednom dnevno kao optimalna doza. Ako je potrebno dodatno snizavanje krvhog
pritiska, doza olmesartan medoksomila se moze povecati na maksimalno 40 mg dnevno ili se moze
dodati i terapija sa hidrohlorotiazidom.

Antihipertenzivni efekat olmesartan medoksomila je znac¢ajno prisutan u roku od 2 sedmice od pocetka
terapije i maksimum dostize oko 8 sedmica nakon pocetka terapije. Ovo treba imati na umu kad se
uzima u razmatranje promjena rezima doziranja za bilo kojeg pacijenta.

Stariji (starifi od 65 godina)

Generalno nije potrebno podeSavanje doze kod starijih (vidjeti ispod za preporu¢ene doze za pacijente
sa oStec¢enjem bubrega). Ako je potrebno povecanje doze do maksimalne preporu¢ene doze od 40 mg
olmesartan medoksomila, potrebna je kontrola krvnog pritiska.

Ostecenje bubrega

Maksimalna doza za pacijente sa blagim do umjerenim oStec¢enjem bubrega (klirens kreatinina 20-60
mL/min) je 20 mg olmesartan medoksomila jednom dnevno zbog ograni¢enog iskustva sa vec¢im
dozama u ovoj grupi pacijenata. Ne preporucuje se upotreba olmesartan medoksomila u pacijenata sa
teSkim oSte¢enjem bubrega (klirens kreatinina <20 mL/min), posto postoji samo ograni¢eno iskustvo u
oVvOj grupi pacijenata (pogledati poglavlja 4.4, 5.2).
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Ostecenyje jetre

Nije potrebno podeSavanje doze kod pacijenata sa blagim oStecenjem jetre. Kod pacijenta sa
umjerenim ostecenjem jetre, preporucuje se pocetna doza od 10 mg olmesartan medoksomila jednom
dnevno a maksimalna dnevna doza od 20 mg jednom dnevno se ne smije prekoraciti. Praéenje krvnog
pritiska i funkcije bubrega se preporucuje kod pacijenata sa oSte¢enjem jetre koji ve¢ koriste diuretike
i/ili druge antihipertenzivne lijekove.

Upotreba olmesartan medoksomila se ne preporuCuje u ovoj grupi pacijenata, posto ne postoje
iskustva o primjeni kod pacijenata sa teSkim oSte¢enjem jetre (pogledati poglavlja 4.4, 5.2).
Olmesartan medoksomil se ne preporucuje kod pacijenata sa bilijarnom opstrukcijom (pogledati
poglavlje 4.3).

Pedjjatrijska populacifa

Djeca i adolescenti od 6 do 18 godina starosti:

Preporucena pocetna doza olmesartan medoksomila kod djece od 6 do manje od 18 godina je 10 mg
olmesartan medoksomila jednom dnevno. Kod djece ¢iji krvni pritisak nije adekvatno kontrolisan pri
ovoj dozi, doza olmesartan medoksomila moze se povecati na 20 mg jednom dnevno. AKko je potrebno
dodatno snizenje krvnog pritiska, kod djece koja imaju tezinu > 35 kg, doza olmesartan medoksomila
moze se povecati na maksimalno 40 mg. Kod djece koja imaju tezinu <35 kg, dnevna doza ne smije
biti veca od 20 mg.

Ostala pedijatrijska populacija:

Sigurnost i efikasnost olmesartan medoksomila kod djece u dobi od 1 do 5 godina jo$ nije utvrdena.
Trenutno dostupni podaci su opisani u poglavljima 4.8. i 5.1. ali nema preporuke za doziranje.
Olmesartan medoksomil se ne smije koristiti kod djece mlade od 1 godine zbog sigurnosnih razloga i
nedostatka podataka u ovoj dobnoj skupini.

Nacin primjene

Da bi se pomoglo pridrzavanju doznog rezima, preporuCuje se da se Menartan tablete uzimaju
otprilike u isto vrijeme svakog dana, uz obroke ili bez obroka, na primjer u vrijeme dorucka. Tabletu
treba popiti sa dovoljnom koli€¢inom tekucine (npr. jedna ¢aSa vode). Tableta se ne smije zvakati.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u poglavlju 6.1.
Drugi i tre¢i trimestar trudnoce (pogledati poglavlja 4.4. i 4.6).

Bilijarna opstrukcija (pogledati poglavlje 5.2).

Istovremena primjena Menartana sa lijekovima koji sadrze aliskiren je kontraindicirana kod pacijenata
sa dijabetes melitusom ili oS$te¢enjem bubrega (GFR<60 ml/min/1.73 m2) (pogledati poglavlja 4.5 i
5.1).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Intravaskularno tro3enje volumena:

Simptomatska hipotenzija, naroCito nakon prve doze, se moze pojaviti u pacijenata kod kojih su se
volumen i/ili natrij istroSili snaznom diuretskom terapijom, dijetalnom restrikcijom soli, dijarejom ili
povrac¢anjem. Takvi uvjeti bi se trebali ispraviti prije primjene olmesartan medoksomila.

Drugi uslovi sa stimulacijom renin-angiotenzin-aldosteron sistema:

U pacijenata Ciji vaskularni tonus i renalna funkcija zavise pretezno od aktivnosti renin-angiotenzin-
aldosteron sistema (npr. pacijenti sa ozbiljnim kongestivhim zatajenjem srca ili postoje¢im renalnim
oboljenjem, ukljuCujuci renalnu arterijsku stenozu), lijeCenje sa drugim lijekovima koji uticu na ovaj
sistem je povezano sa akutnom hipotenzijom, azotemijom, oligurijom ili, rijetko, akutnim zatajenjem
bubrega. Moguc¢nost sliénih efekata se ne moze iskljuciti sa antagonistima receptora angiotenzina Il.

Renovaskularna hipertenzija:

Postoji povecani rizik od teSke hipotenzije i renalne insuficijencije kada se pacijenti sa bilateralnom
stenozom renalnih arterija ili stenozom arterije sa jednim bubregom koji funkcioniSe, lijeCe sa
lijekovima koji utiCu na renin-angiotenzin-aldosteron sistem.

Ostecenje bubrega i transplantacija bubrega:
Kad se olmesartan medoksomil koristi u pacijenata sa oSte¢enom funkcijom bubrega, preporucuje se
periodi¢no nadgledanje kalija u serumu i nivoa kreatinina.
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Upotreba olmesartan medoksomila se ne preporu€uje u pacijenata sa teSkim oSte¢enjem bubrega
(klirens kreatinina <20 mL/min) (pogledati poglavlja 4.2, 5.2).

Ne postoji iskustvo u primjeni olmesartan medoksomila u pacijenata koji su nedavno prosli
transplantaciju bubrega ili pacijenata sa krajnjom fazom ostecenja bubrega (npr. klirens kreatinina <12
mL/min).

Ostecenije jetre:

Nema iskustva u pacijenata sa teSkim oStecenjem jetre. Stoga, ne preporuCuje se upotreba
olmesartan medoksomila u ovoj grupi pacijenata (pogledati poglavlje 4.2 za doziranje lijeka kod
pacijenata sa blagim i umjerenim oStecenjem jetre).

Hiperkalijemija:

Upotreba lijekova koji utiCu na renin-angiotenzin-aldosteron sistem moze uzrokovati hiperkalijemiju.
Rizik, koji moze biti fatalan, je povecan kod starijih osoba, pacijenata sa renalnom insuficijencijom i
dijabetiCara, kod pacijenta koji istovremeno koriste druge lijekove koji mogu povecati nivo kalijuma, i/ili
kod pacijenata sa interkurentnom bolesti.

Prije istovremene upotrebe lijekova koji uticu na renin-angiotenzin-aldosteron sistem, pazljivo se mora
procijeniti omjer korist-rizik i razmotriti i druge alternative (vidjeti takoder dio ,Dvojna blokada renin-
angiotenzin aldosteron sistema (RAAS))*

Glavni faktori rizika za pojavu hiperkalijemije su:

- dijabetes, oSte¢enje bubrega, starosna dob (> 70 godina)

- kombinacija sa jednim ili viSe lijekova koji utiCu na renin-angiotenzin-aldosteron sistem i/ili
suplementi kalijuma. Pojedini lijekovi ili skupine lijekova mogu uzrokovati hiperkalijemiju:
zamjena soli koja sadrzi kalijum, diuretici koji Stede kalijum, ACE inhibitori, antagonisti
receptora angiotenzina Il, nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (uklju€ujuci selektivne COX-2
inhibitore), heparin, imunosupresori kao 5to su ciklosporin ili takrolimus, trimetoprim.

- Interkurentne bolesti, posebno dehidracija, akutna srCana dekompenzacija, metaboliCka
acidoza, pogorSanje funkcije bubrega, naglo pogordanje stanja bubrega (zarazne bolesti),
celularna ostecéenja (npr. akutna limb ishemija, rabdomioliza, produzena trauma).

PreporuCuje se pazljivo nadgledanje nivoa kalijuma u serumu kod rizi¢nih pacijenata (pogledati
poglavlje 4.5).

Dvojna blokada renin-angiotenzin-aldosteron sistema (RAAS)

Postoje dokazi da istovremena primjena ACE-inhibitora, blokatora receptora angiotenzina Il ili
aliskirena povecava rizik od hipotenzije, hiperkalijemije i smanjene bubrezne funkcije (ukljucujuci
akutno zatajenje bubrega). Dvojna blokada RAAS-a kombinovanom primjenom ACE-inhibitora,
blokatora receptora angiotenzina Il ili aliskirena se stoga ne preporucuje (pogledati poglavlja 4.5i5.1).
Ako se terapija dvojnom blokadom smatra apsolutno neophodnom, smije se samo provoditi pod
nadzorom specijaliste i uz pazljivo pra¢enje bubrezne funkcije, elektrolita i krvnog pritiska.
ACE-inhibitori i blokatori receptora angiotenzina Il ne smiju se primjenjivati istovremeno kod pacijanata
sa dijabetickom nefropatijom.

Litijum:
Kao i kod drugih antagonista receptora angiotenzina I, ne preporuCuje se kombinacija litjuma i
olmesartan medoksomila (pogledati poglavlje 4.5).

Stenoza aortnog ili mitralnog zaliska; hipertroficna opstruktivha kardiomiopatija:
Kao i u slu€aju drugih vazodilatatora, indiciran je poseban oprez u pacijenata koji boluju od stenoze
aortnog ili mitralnog zaliska ili hipertroficne opstruktivhe kardiomiopatije.

Primarni aldosteronizam:

Pacijenti sa primarnim aldosteronizmom opcenito nee reagovati na antihipertenzivne lijekove Koji
djeluju putem inhibicije renin-angiotenzin sistema. Stoga se ne preporucuje upotreba olmesartan
medoksomila u takvih pacijenata.

Enteropatija nalik na spru

U veoma rijetkim slu€ajevima prijavljena je ozbiljna, hroni¢na dijareja sa znacajnim gubitkom teZine,
kod pacijenata koji uzimaju olmesartan, nekoliko mjeseci do nekoliko godina nakon pocetka terapije,
vjerovatno uzrokovana lokaliziranom odgodenom hipersenzitivnom reakcijom. Biopsija crijeva
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pacijenata je u vecini sluajeva pokazala atrofiju crijevnih resica. Ukoliko se ovi simptomi razviju za
vrijeme terapije olmesartanom, i u odsustvu druge vidljive etiologije, tretman sa olmesartanom se treba
odmah prekinuti i ne bi se trebao ponovo zapocinjati. Ako se stanje sa dijarejom ne poboljSa sedmicu
dana nakon prestanka tretmana, potreban je savjet specijaliste (npr gastroenterologa).

Etnicke razlike:

Kao i kod svih drugih antagonista angiotenzina Il, efekat olmesartan medoksomila na snizavanje
krvnog pritiska je neSto manji u crnih pacijenata nego u onih koji nisu crni, vjerovatno zbog vece
prevalencije statusa niskog renina u crne hipertenzivne populacije.

Trudnoéa:

Angiotenzin |l antagonisti se ne preporucuju za vrijeme trudnoce. Osim ukoliko se nastavak terapije sa
antagonistima angiotenzina Il smatra neophodnim, pacijenticama koje planiraju trudnocu je potrebno
terapiju zamijeniti sa alternativnom antihipertenzivnhom terapijom koja ima uspostavljen sigurnosni
profil za koriStenje tokom trudnoce.

Ukoliko je dijagnostifikovana trudnoca, terapija sa antagonistima angiotenzina Il se mora odmah
prekinuti, te, ukoliko je primjereno, poCeti sa alternativhom terapijom (vidjeti poglavlja 4.3 i 4.6)

Ostalo:
Kao i kod bilo kojeg antihipertenzivhog sredstva, prekomjeran pad krvnog pritiska u pacijenata sa
ishemic¢nim oboljenjem srca ili ishemi¢nim kardiovaskularnim oboljenjem moze rezultirati

miokardijalnim infarktom ili mozdanim udarom.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Pacijenti sa rijetkim nasljednim problemima intolerancije na galaktozu,
deficijencijom Lapp-laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne trebaju da uzimaju ovaj lijek.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Efekti drugih lijekova na olmesartan medoksomil:

Drugi antihipertenzivni ljjekovi
Efekat olmesartan medoksomila na snizavanje krvnog pritiska se moze povecati istovremenom
primjenom drugih antihipertenzivnih lijekova.

ACE-inhibitori, blokatori angiotenzin Il receptora il aliskiren.

Podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazali su da je dvojna blokada renin-angiotenzin-aldosteron sistema
(RAAS) kombinovanom primjenom ACE-inhibitora, blokatora angiotenzin Il receptora ili aliskirena
povezana sa vecom ucestaloS¢u nezeljenih dejstava kao Sto su hipotenzija, hiperkalijemija i smanjena
bubrezna funkcija (uklju€ujuéi akutno zatajenje bubrega) u poredenju sa primjenom samo jednog lijeka
koji djeluje na RAAS (pogledati poglavlja 4.3, 4.4 5.1).

Dodaci kalijjuma ili diuretici koji Stede kaljjum:

Na osnovu iskustva sa upotrebom drugih lijekova koji uticu na renin-angiotenzin sistem, istovremena
upotreba diuretika koji Stede kalijum, dodataka kalijuma, zamjena soli koje sadrze kalijum ili drugih
lijekova koji mogu povecati nivoe kalijuma u serumu (npr. heparin) moze dovesti do porasta kalijuma u
serumu (pogledati poglavlje 4.4). Stoga se ne preporucuje takva istovremena upotreba.

Nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL).

NSAIL-i (uklju€ujuéi acetilsalicilnu kiselinu pri dozama > 3 g/dnevno i COX-2 inhibitore) i antagonisti
angiotenzin |l receptora mogu djelovati sinergisticki smanjivanjem glomerularne filtracije. Rizik od
istovremene upotrebe NSAIL-a i antagonista angiotenzina Il je pojava akutnog zatajenja bubrega.
Preporucuje se nadgledanje funkcije bubrega na pocetku lije¢enja kao i redovna hidratacija pacijenta.
Pored toga, istovremena upotreba moze smanijiti antihipertenzivni efekat antagonista angiotenzin Il
receptora, $to dovodi do njihovog djelimi¢nog gubitka efikasnosti.

Kolesevelam - supstanca koja djeluje na izdvajanje Zucne kiseline:

Istovremena primjena supstance koja djeluje na izdvajanje zucne kiseline kolesevelam hidrohlorida
smanjuje sistemsku izlozenost i maksimalnu koncentraciju olmesartana u plazmi i smanjuje tis.
Primjena olmesartan medoksomila minimalno 4 sata prije kolesevelam hidrohlorida smanjuje
interakciju lijekova. Stoga je potrebno razmotriti primjenu olmesartan medoksomila minimalno 4 sata
prije kolesevelam hidrohlorida (pogledati poglavlje 5.2).
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Drugi spojevi:

Nakon lijeCenja sa antacidom (aluminijum magnezijum hidroksid), primje¢ena je umjerena redukcija
bioraspoloZzivosti olmesartana. Istovremena primjena varfarina i digoksina nije imala nikakav efekat na
farmakokinetiku olmesartana.

Efekti olmesartan medoksomila na druge lijekove:

Litijum.

Prijavljeni su reverzibilni porasti u koncentracijama litijuma u serumu i toksi¢nost tokom istovremene
primjene litijuma sa inhibitorima angiotenzin konvertirajuéeg enzima i antagonistima angiotenzina II.
Stoga se ne preporucuje upotreba olmesartan medoksomila i litijuma u kombinaciji (pogledati poglavlje
4.4). Ako se pokaze da je potrebna upotreba ove kombinacije, preporuCuje se pazljivo nadgledanje
nivoa litjuma u serumu.

Drugi spojevi:

Jedinjenja koja su ispitivana u posebnim klinickim studijama u zdravih dobrovoljaca ukljucuju varfarin,
digoksin, antacid (aluminijum magnezijum hidroksid), hidrohlorotiazid i pravastatin. Nisu primjecene
nikakve klini¢ki relevantne interakcije, a osobito olmesartan medoksomil nije imao nikakav znacajan
efekat na farmakokinetiku ili farmakodinamiku varfarina ili farmakokinetiku digoksina.

Olmesartan nije imao klini¢ki relevantne inhibitorske efekie na in vitro ljudskim citohrom P450
enzimima 1A1/2, 2A6, 2C8/9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4, i imao je nikakve ili minimalne uzrocne efekte na
aktivnosti citohroma P450 u pacova. Stoga, nisu sprovedene in vivo studije interakcije sa poznatim
inhibitorima citohrom P450 enzima i uzro€nicima, i ne o¢ekuju se nikakve klinicki relevantne interakcije
izmedu olmesartana i lijekova metaboliziranih iznad spomenutim citohrom P450 enzimima.

Pedijatrijska populacija:

Interakcijske studije provedene su samo kod odraslih osoba.

Nije poznato je li interakcija u djece slicna onima kod odraslih osoba.
4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Upotreba antagonista angiotenzina Il se ne preporucuje za vrijeme prvog trimestra trudnoce (vidjeti
poglavlje 4.4). Upotreba antagonista angiotenzina Il je kontraindicirana za vrijeme drugog i tre¢eg
trimestra trudnoce (vidjeti poglavlja 4.3.i4.4.)

Epidemioloski dokazi o riziku teratogenosti nakon upotrebe ACE inhibitora za vrijeme prvog trimestra
trudnoce nisu konacni; u svakom slucaju malo povecanje rizika ne moze biti iskljuceno.

Dok nema kontrolisanih epidemioloSkih podataka rizika sa antagonistima angiotenzina II, mogu
postojati sli¢ni rizici za ovu klasu lijekova. Ako se i dalje terapija blokatorima angiotenzin Il receptora
smatra vaznom, pacijentice koje planiraju terapiju treba prebaciti na alternativhu antihipertenzivnu
terapiju koja ima osnovan sigurnosni profil kod upotrebe za vrijeme trudno¢e. Kada je trudnoca
dijagnostikovana, terapiju sa antagonistima angiotenzina Il treba odmah prekinuti i, ukoliko je
primjereno, zapoceti sa alternativnom terapijom.

Prijavljeno je da izlozenost antagonistima angiotenzina Il koji se primjenjuju tokom drugog i treceg
trimestra trudnoce uzrokuju fetotoksi¢nost (smanjena funkcija bubrega, oligohidramnija, retardacija
okostavanja lobanje) i neonatalnu toksi¢nost (zatajenje bubrega, hipotenzija, hiperkalijemija). (Vidjeti
poglavlje 5.3. ,Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene lijeka®)

Ukoliko je potrebno primjenjivati antagoniste angiotenzina Il od drugog trimestra trudnoce, preporucuje
se raditi ulrazvuk, kontrolisati funkciju bubrega i lobanje.

Dojencad cCije su majke koristile antagoniste angiotenzina Il treba pomno promatrati zbog hipotenzije
(vidjeti takoder poglavlja 4.3. 1 4.4)

Dojenje

Olmesartan se izluCuje u mlijeko Stakora u periodu laktacije, ali nije poznato da li se olmesartan
izlucuje u majcino mlijeko. Zbog toga Sto nema dovoljno informacija o upotrebi Menartana tokom
perioda dojenja, Menartan se ne preporuCuje, te se preferira alternativna terapija sa bolje
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uspostavljenim sigurnosnim profilom za vrijeme dojenja, posebno kod novorodencadi ili prijevremeno
rodene djece.

4.7. Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama

Menartan ima blag ili umjeren uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama. Moze se
javiti vrtoglavica ili umor u pacijenata koji uzimaju antihipertenzivnu terapiju, $to moze imati uticaj na
sposobnost reagiranja.

4.8. Nezeljena dejstva

SazZetak sigurnosnog profila:

NajceSce prijavljena nezeljena dejstva za vrijeme terapije Menartanom su glavobolja (7,7%), simptomi
nalik na gripu (4,0%) i vrtoglavica (3,7%).

U placebo-kontrolisanim studijama monoterapije, jedino nezeljeno dejstvo koje je nedvosmisleno bilo
povezano sa terapijom bila je vrtoglavica (2,5% pacijenata na olmesartan medoksomilu i 0,9% na
placebu). Incidenca je takoder neSto vec¢a za olmesartan medoksomil u odnosu na placebo za
hipertrigliceridemiju (2% u odnosu na 1,1%) i poviSenu kreatin fosfokinazu (1,3% u odnosu na 0,7%).

Tabelarni prikaz nezeljenih dejstava:

Slijede¢a nezeljena dejstva su prijavljena te prikazana u slijedecoj tabeli za Menartan u klini¢kim
ispitivanjima, ispitivanjima sigurnosti nakon stavljanja u promet i spontanom prijavljivanju nezeljenih
dejstava.

Ucestalost javljanja nezeljenih dejstava prikazana je na slijedeci nacin: veoma cesto (>1/10); Cesto
(>1/100 do <1/10); manje Cesto (>1/1000 do <1/100); rijetko (>1/10.000 do < 1/1.000); veoma rijetko
(<1/10.000).

MedDRA Nezeljena dejstva Ucestalost
Klasa organskog sistema
Poremecaji krvi i trombocitopenija manje Cesto
limfnog sistema
Poremecaji imunog sistema anafilakti¢ka reakcija manje Cesto
Poremecaji metabolizma i prehrane  |hipertrigliceridemija Cesto
hiperuricemija Cesto
hiperkalijemija rijetko
Poremecaiji nervnog sistema vrtoglavica Cesto
glavobolja Cesto
Poremecaiji uha i labirinta vertigo manje Cesto
Poremecaji srca angina pectoris manje Cesto
Vaskularni poremecaiji hipotenzija rijetko
Respiratorni, grudni i medijastinalni|bronhitis Cesto
poremecaiji faringitis Cesto
kaSalj Cesto
rinitis Cesto
Gastrointestinalni poremecaji gastroenteritis Cesto
dijareja Cesto
abdominalna bol Cesto
mucnina Cesto
dispepsija Cesto
povraéanje manje Cesto
enteropatija nalik na spru (pogledatiiveoma
poglavlje 4.4) rijetko
Hepatobilijarni poremecaiji Autoimuni hepatitis™ nije poznato
Poremecaiji koze i potkoznog tkiva egzantem manje Cesto
alergijski dermatitis manje Cesto
urtikarija manje Cesto
osip manje Cesto
pruritus manje Cesto
angioneurotski edem rijetko
Poremecaji miSicno-kostanog i[artritis Cesto
6
Odobreno
ALMBIH

11.7.2023.



vezivnog tkiva bolovi u ledima Cesto
bolovi u kostima Cesto
mijalgija manje Cesto
gréevi u miSi¢éima rijetko

Renalni i urinarni poremecaji hematurija Cesto
infekcije urinarnog trakta Cesto
akutno zatajenje bubrega rijetko
renalna insuficijencija rijetko

Op¢i poremecaiji i reakcije na mjestulbol Cesto

primjene bol u grudima Cesto
periferni edem Cesto
simptomi nalik na gripu Cesto
umor Cesto
edem lica manje Cesto
astenija manje Cesto
nelagoda/klonulost manje Cesto
letargija rijetko

Ispitivanja povecani jetrini enzimi Cesto
povecéana urea u krvi Cesto
povecana kreatin fosfokinaza u krvi Cesto
povecan kreatinin u krvi rijetko

*Sluéajevi autoimunog hepatitisa, s latencijom od nekoliko mjeseci do godina, prijavljeni su nakon
stavljanja lijeka u promet, a bili su reverzibilni nakon povla¢enja olmesartana.

Prijavljeni su pojedinacni slucajevi rabdomiolize povezani sa uzimanjem blokatora receptora
angiotenzina Il.

Dodatne informacije za posebne skupine pacijenata

Pedljatrijska populacija

Sigurnost upotrebe olmesartan medoksomila pracena je kod 361 djece i adolescenata u dobi od 1 do
17 godina tokom 2 klinicke studije. Dok je priroda i teZina nezeljenih dejstava slicha onima kao i kod
odraslih, uCestalost sljedecih nezeljenih dejstava je vec¢a kod djece:

- Epistaksa je uobiCajeno nezeljeno dejstvo kod djece (= 1/100 do <1/10) koje nije zabiljezeno
kod odraslih osoba.

- Tokom 3 sedmice dvostruko slijepog ispitivanja, incidencija nastajanja vrtoglavice i glavobolje
gotovo se udvostrucila kod djece od 6 do 17 godina u skupini djece koja su primala visoke
doze olmesartan medoksomila.

Ukupni sigurnosni profil za olmesartan medoksomil kod pedijatrijskih pacijenata se znacajno ne
razlikuje od sigurnosnog profila kod odraslih osoba.

Stariji (65 godina i vise)
Kod starijih osoba frekvenca hipotenzije je malo povec¢ana, od rijetke do manje Ceste.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
naci na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).
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4.9. Predoziranje

Dostupne su samo limitirane informacije o predoziranju u ljudi. Najvjerovatniji efekat predoziranja je
hipotenzija. U sluaju predoziranja, pacijent se treba pomno nadgledati i lijeCenje treba biti
simptomatsko i suportivno.

Nisu dostupne informacije u pogledu dijalizabilnosti olmesartana.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE

5.1. FarmakodinamiCke karakteristike
Farmakoterapijska grupa: Antagonisti angiotenzina Il, ATC kod: CO9CAO08

Mehanizam djelovanja/Farmakodinamicki efekti

Olmesartan medoksomil je potentni, oralno aktivni selektivni antagonist receptora angiotenzina Il (tip
AT,). Od njega se ocekuje da blokira sva djelovanja angiotenzina |l posredstvom AT, receptora, bez
obzira na izvor ili put sinteze angiotenzina Il. Selektivni antagonizam receptora angiotenzina Il (AT)
rezultira porastom nivoa renina u plazmi i koncentracijama angiotenzina | i Il, i malim padom
koncentracija aldosterona u plazmi.

Angiotenzin |l je primarni vazoaktivni hormon renin-angiotenzin-aldosteron sistema i igra znacajnu
ulogu u patofiziologiji hipertenzije putem receptora tipa 1 (AT;).

KliniCka efikasnost i sigurnost

U hipertenziji, olmesartan medoksomil uzrokuje dozno-zavisno, dugotrajno snizavanje arterijskog
krvnog pritiska. Nema dokaza o hipotenziji nakon prve doze, tahifilaksi tokom dugotrajnog lije¢enja ili
povratnoj hipertenziji nakon prestanka terapije.

Doziranje olmesartan medoksomila jednom dnevno pruza efikasno i blago snizavanje krvnog pritiska
tokom 24-satnog doznog intervala. Doziranje jednom dnevno je proizvelo sli¢an pad u krvnom pritisku
kao i doziranje dva puta dnevno u istoj ukupnoj dnevnoj dozi.

Tokom kontinuiranog lije€enja, maksimalno snizavanje krvnog pritiska se postize 8 sedmica nakon
pocetka terapije, iako je znacajna proporcija efekta snizavanja krvnog pritiska primje¢ena ve¢ nakon 2
sedmice lijecenja. Kad se koristi zajedno sa hidrohlorotiazidom, snizavanje krvnog pritiska je aditivno i
istovremena primjena se dobro podnosi.

Efekat olmesartana na mortalitet i morbiditet nije poznat do danas.

The Randomised Olmesartan and Diabetes Microalbuminuria Prevention (ROADMAP) studija
provedena je na 4447 pacijenata sa tip 2 dijabetesom, normo-albuminurijom i bar jednim dodatnim
faktorom rizika za kardiovaskularna oboljenja, sa ciljem ispitivanja da li terapija olmesartanom moze
odloziti pojavu mikroalbuminurije.

Tokom srednjoro¢nog pracenja kroz 3,2 godine, pacijenti su primali olmesartan ili placebo uz druge
antihipertenzive, izuzev ACE inhibitora ili blokatora angiotenzin Il receptora.

Kao primarni zakljuCak, studija je pokazala znacajno smanjenje rizika u vremenu do pojavljivanja
mikroalbuminurije, u korist olmesartana. Nakon prilagodavanja BP razlika, ovo smanjenje rizika vise
nije bilo statisti¢ki znacajno. 8,2% (178 od 2160) pacijenata iz skupine koja je primala olmesartan i
9,8% (210 od 2139) pacijenata iz skupine koja je primala placebo, razvilo je mikroalbuminuriju.

Kao sekundarni zaklju¢ak, kardiovaskularni dogadaiji javili su se kod 96 pacijenata (4,3%) u skupini
koja je primala olmesartan i 94 pacijenta (4,2%) u skupini koja je primala placebo. Ucestalost
kardiovaskularne smrtnosti je viSa u skupini koja je primala olmesartan u usporedbi sa placebom (15
pacijenata (0,7%) u odnosu na 3 pacijenta (0,1%)), uprkos sli¢nim omjerima za mozdani udar koji nije
fatalan (14 pacijenata (0,6%) u odnosu na 8 pacijenata (0,4%)), infarkt miokarda koji nije fatalan (17
pacijenata (0,8%) u odnosu na 26 pacijenata (1,2%)) i smrtnost koja nije povezana sa
kardiovaskularnim dogadajima (11 pacijenata (0,5%) u odnosu na 12 pacijenata (0,5%)). Ukupna
smrtnost sa olmesartanom je broj¢ano poviSena (26 pacijenata (1,2%) u odnosu na 15 pacijenata
(0,7%)), §to je uglavnom uzrokovano vecim brojem fatalnih kardiovaskularnih dogadaja.

The Olmesartan Reducing Incidence of End-stage Renal Disease in Diabetic Nephropathy Trial
(ORIENT) istrazivanje uticaja olmesartana na bubrezne i kardiovaskularne ishode kod 577 nasumi¢no
izabranih pacijenata iz Japana i Kine sa tip 2 dijabetesom i ocitovanom nefropatijom. Tokom
srednjoro¢nog pracenja kroz 3,1 godinu, pacijenti su primali olmesartan ili placebo uz neki drugi
antihipertenziv, uklju€ujuci i ACE inhibitore.

Primarni mjeSoviti zaklju€ak (vrijeme do prvog udvostru€avanja serumskog kreatinina, zavrSna faza
oboljenja bubrega, sa smrtnim ishodom) javio se kod 116 pacijenata u skupini koja je primala
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olmesartan (41,1%) i 129 pacijenata u skupini koja je primala placebo (45,4%) (HR 0,97 (95% CI 0,75
do 1,24); p=0,791). Sekundarni mjeSoviti kardiovaskularni zaklju¢ak javio se kod 40 pacijenata koji su
primali olmesartan (14,2%) i 53 pacijenta koja su primala placebo (18,7%). Ovaj zaklju¢ak uklju€ivao je
kardiovaskularnu smrt kod 10 (3,5%) pacijenata koji su primali olmesartan u odnosu na 3 (1,1%)
pacijenta koja su primala placebo, ukupna smrtnost 19 (6,7%) u odnosu na 20 (7,0%), mozdani udar
bez fatalnog ishoda 8 (2,8%) u odnosu na 11 (3,9%) i infarkt miokarda bez fatalnog ishoda 3 (1,1%) u
odnosu na 7 (2,5%), redom.

Pedijatrijska populacija

Antihipertenzivni uéinci olmesartan medoksomila u pedijatrijskoj populaciji ocijenjeni su u
randomiziranoj, dvostruko slijepoj, placebo kontroliranoj studiji u kojoj su bila uklju¢ena 302 pacijenta
sa hipertenzijom, u dobi od 6 do 17 godina. Ispitanici su bili svi crne rase i to 112 pacijenata i mijeSane
rasne skupine i to 190 pacijenata, ukljucujuéi 38 ispitanika crne rase. Etiologija hipertenzije bila je
pretezno esencijalna hipertenzija (87% crne populacije i 67% mijeSovite populacije). Pacijenti koji su
tezili od 20 do <35 kg randomizirani su na 2,5 mg (niska doza) ili 20 mg (velika doza) olmesartan
medoksomila jednom dnevno, a pacijenti koji su tezili = 35 kg randomizirani su na 5 mg (niska doza) ili
40 mg (visoka doza) olmesartan medoksomila jednom dnevno. Olmesartan medoksomil je znacajno
smanjio sistolni i dijastolni krvni pritisak u zavisnosti o dozi ovisnoj o tjelesnoj tezini. Olmesartan
medoksomil na nizim i visokim dozama znacajno je smanjio sistolni krvni pritisak za 6,6 i 11,9 mmHg.
Taj je efekat takoder opazen tokom 2 sedmicne randomizirane faze povlacenja, pri ¢emu su oba
sistoliCka i dijastolicka krvna pritiska pokazala statisticki znaCajan oporavak u skupini koja je primala
placebo u usporedbi s olmesartan grupom. Lijecenje je bilo djelotvorno i kod pedijatrijskih bolesnika s
primarnom i sekundarnom hipertenzijom. Kod odraslih je bilo zabiljezeno manje smanjenje krvnog
pritiska kod crnih bolesnika.

U istom istrazivanju, 59 pacijenata u dobi od 1 do 5 godina koji su tezili 25 kg primili su 0,3 mg / kg
olmesartan medoksomila jednom dnevno kroz tri sedmice u open-label fazi, a zatim su randomizirani
za primanje olmesartan medoksomil ili placeba u dvostruko slijepoj fazi. Na kraju druge sedmice
povlacenja, sredniji sistolicki / dijastoliCki krvni pritisak bio je 3/3 mmHg nizi u grupi randomiziranoj sa
olmesartan medoksomilom; ova razlika u krvnom pritisku nije bila statisti¢ki znacajna (95% C.I. -2 do 7
/-1do 7).

Ostale informacije

Dva velika randomizirana, kontrolisana ispitivanja (ONTARGET (eng. Ongoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (eng. The Vetaerans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) ispitivala su primjenu kombinacije ACE-inhibitora sa blokatorom
angiotenzin |l receptora.

ONTARGET je bilo ispitivanje provedeno kod pacijenata sa kardiovaskularnim ili cerebrovaskularnim
oboljenjem u anamnezi, ili sa dijebetes melitusom tipa 2 uz dokaze oStecenja ciljnih organa. VA
NEPHRON-D je bilo ispitivanje kod pacijenata sa dijabetesom melitusom tipa 2 i dijabeti¢kom
nefropatijom. Ta ispitivanja nisu pokazala nikakav znaCajan povoljan efekat na bubrezne i/ili
kardiovaskularne ishode i smrtnost, a bio je uocen povecani rizik od hiperkalijemije, akutnog ostecenja
bubrega i/ili hipotenzije u poredenju sa monoterapijom. S obzirom na njihova sli¢na farmakodinamska
svojstva, ti su rezultati relevantni i za druge ACE-inhibitore i blokatore angiotenzin |l receptora.
ACE-inhibitori i blokatori angiotenzin Il receptora stoga se ne smiju istovremeno primjenjivati kod
pacijenata sa dijabetiCkom nefropatijom.

ALTITUDE (eng. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) je bilo ispitivanje osmi8ljeno za testiranje koristi dodavanja aliskirena standardnoj terapiji s
ACE-inhibitorom ili blokatorom angiotenzin Il receptora kod bolesnika sa dijebetes melitusom tipa 2 i
hronicnom boleS¢u bubrega, kardiovaskularnom boles¢u ili oboje. Ispitivanje je bilo prijevremeno
prekinuto zbog povecanog rizika od nezeljenih ishoda. Kardiovaskularna smrt i mozdani udar su oboje
bili numeri¢ki ucestaliji u grupi koja je primala aliskiren nego u onoj koja je primala placebo, a
nezelijena dejstva i ozbiljna nezeljena dejstva od znacaja (hiperkalijemija, hipotenzija i bubrezna
disfunkcija) bili su ucCestalije zabiljezeni u grupi koja je primala aliskiren nego u onoj koja je primala
placebo.

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Apsorpcija i distribucija
Olmesartan medoksomil je prolijek. Brzo se pretvara u farmakoloSki aktivan metabolit, olmesartan,
pomocu esteraza u mukozi crijeva i krvi u portnoj veni tokom apsorpcije iz gastrointestinalnog trakta.
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Nije otkriven intaktni olmesartan medoksomil ili intaktni bo¢ni lanac medoksomil dijela u plazmi ili

ekskretima. Srednja apsolutna bioraspolozivost olmesartana iz formulacije tablete je bila 25,6%.

Srednja najveca koncentracija olmesartana u plazmi (Cp.x) Se postize u roku od oko 2 sata nakon
oralnog doziranja olmesartan medoksomila, i koncentracije olmesartana u plazmi se povec¢avaju
priblizno linearno sa pove¢anjem pojedinacnih oralnih doza do 80 mg.

Hrana je imala minimalan efekat na bioraspolozivost olmesartana, i stoga, olmesartan medoksomil se
moze uzimati sa ili bez hrane.

U farmakokinetici olmesartana nisu primje¢ene nikakve klini¢ki relevantne razlike koje se odnose na
spol.

Olmesartan se u velikoj mjeri veze za proteine plazme (99,7%), ali potencijal za kliniCki znacajne
interakcije izmjeStanja vezivanja za proteine izmedu olmesartana i drugih lijekova sa visokim
afinitetom za proteine plazme koji se istovremeno primjenjuju je nizak (5to je potvrdeno nedostatkom
kliniéki znacajne interakcije izmedu olmesartan medoksomila i varfarina). Vezivanje olmesartana za
krvne stanice je neznatno. Srednji volumen distribucije nakon intravenoznog doziranja je nizak (16-29
L).

Biotransformacija i eliminacija

Ukupni plazma klirens je bio tipiéno 1,3 L/h (CV, 19%), i bio je relativnho spor u poredenju sa
hepatickim krvnim protokom (ca 90 L/h). Nakon pojedinacne oralne doze '“C-oznacenog olmesartan
medoksomila, 10-16% primjenjene radioaktivnosti je bilo izlu¢eno u urinu (velika ve¢ina u roku od 24
sata od primjene doze), a ostatak obnovljene radioaktivnosti je bio izlu¢en u fecesu. Na osnovu
sistemske raspolozivosti od 25,6%, moze se izraCunati da je apsorbirani olmesartan bio uklonjen
renalnim izluCivanjem (ca 40%) i hepato-bilijarnom ekskrecijom (ca 60%). Sva obnovljena
radioaktivnost je bila identificirana kao olmesartan. Nije otkriven nikakav drugi znaCajan metabolit.
Enterohepati¢ko recikliranje olmesartana je minimalno. Posto se velika koli¢ina olmesartana izlucuje
bilijarnim putem, kontraindicirana je upotreba u pacijenata sa biljarnom opstrukcijom (pogledati
poglavlje 4.3).

Krajnji poluzivot eliminacije olmesartana varira izmedu 10 i 15 sati nakon viSestrukog oralnog
doziranja. Steady state koncentracije postignute su nakon prvih nekoliko doza i nikakva daljna
akumulacija nije bila evidentna nakon 14 dana ponovljenog doziranja. Renalni klirens je bio priblizno
0,5-0,7 L/h i nije zavisio od doze.

Farmakokinetika u posebnim populacijama

Pedijjatrijska populacija

Farmakokinetika olmesartana proucavana je kod pedijatrijskih hipertenzivnih pacijenata dobi od 1 do
16 godina. Klirens olmesartana kod pedijatrijskih pacijenata bio je sli€an onom kod odraslih pacijenata
prilagodenih tjelesnom tezinom.

Nema dostupnih farmakokineti¢kih podataka kod pedijatrijskih ispitanika s oSte¢enjem bubrega.

Starifi (stariji od 65 godina):

U hipertenzivnih pacijenata, AUC pri steady state koncentracijama je bio povecan za ca 35% u starijih
osoba (65 - 75 godina starosti) i za cca 44% u veoma starih osoba (> 75 godina starosti) u poredenju
sa grupom mlade dobi. Ovo moze da bude u vezi sa smanjenjem renalne funkcije kod ove grupe
pacijenata.

Ostecenje bubrega:

U pacijenata sa osteCenjem bubrega, AUC pri steady state koncentracijama je bio povecan za 62%,
82% i 179% u pacijenata sa blagim, umjerenim i teSkim oStec¢enjem bubrega, u poredenju sa zdravim
ispitanicima (pogledati poglavlja 4.2, 4.4).

Ostecenyje jetre:

Nakon primjene pojedinacne doze, AUC vrijednosti olmesartana su bile 6% viSe u pacijenata sa
blagim oSte¢enjem jetre i 65% viSe u pacijenata sa umjerenim oSte¢enjem jetre nego u njihovim
odgovarajuce spojenim zdravim ispitanicima. Slobodna frakcija olmesartana 2 sata nakon uzimanja
doze u zdravih ispitanika, u pacijenata sa blagim oStecenjem jetre i u pacijanata sa umjerenim
oStecenjem jetre je bila 0,26%, 0,34% i 0,41%, za svaki pojedinacno. Nakon ponovljenog doziranja
kod pacijenata sa umjerenim oSteé¢enjem jetre, srednji AUC za olmesartan je ponovo bio 65% viSi
nego kod odgovarajuce spojenih zdravih ispitanika. Srednje vijednosti ciax bile su sli¢ne kod ispitanika
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sa oStec¢enjem jetre i zdravih ispitanika. Olmesartan medoksomil nije bio evaluiran u pacijanta sa
teSkim oStecenjem jetre (pogledati poglavlja 4.2, 4.4).

Interakcije sa drugim lijekovima

Kolesevelam - supstanca koja djeluje na izdvajanje Zucne kiseline:

Istovremena primjena 40 mg olmesartan medoksomila i 3750 mg kolesevelam hidrohlorida kod
zdravih ispitanika rezultirala je 28% snizenjem C.x i 39% snizenjem AUC olmesartana. Maniji uticaj,
4% i 15% umanjene vrijednosti C,.x i AUC primijecene su kada se olmesartan medoksomil
primjenjivao 4 sata prije kolesevelam hidrohlorida.

Poluvrijeme eliminacije olmesartana smanjeno je za 50 - 52% bez obzira da li je primjenjivan
istovremeno ili 4 sata prije kolesevelam hidrohlorida (pogledati poglavlje 4.5).

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U studijama hroni¢ne toksi¢nosti na pacovima i psima, olmesartan medoksomil je pokazao sli¢ne
efekte kao i drugi antagonisti AT, receptora i ACE inhibitori: pove¢ana urea u krvi (BUN) i kreatinin
(kroz funkcionalne promjene na bubrezima uzrokovane blokiranjem AT, receptora); smanjenje tezine
srca; redukcija parametara crvenih krvnih stanica (eritrociti, hemoglobin, hematokrit); histoloske
indikacije oSte¢enja bubrega (regenerativne lezije epitela bubrega, zadebljanje bazalne membrane,
dilatacija tubula). Ova nezeljena dejstva uzrokovana farmakoloskim djelovanjem olmesartan
medoksomila su se takoder javila u predklini¢kim ispitivanjima drugih antagonista AT, receptora i ACE
inhibitora i mogu se smanijiti istovremenom oralnom primjenom natrijum hlorida.

U obje vrste je primjeCena povecCana aktivhost renina u plazmi i hipertrofija/hiperplazija
jukstaglomerularnih celija bubrega. Ove promjene, koje su tipi¢ni efekat klase ACE inhibitora i drugih
antagonista AT, receptora izgleda da nemaju klini¢ku relevantnost.

Poput drugih antagonista AT, receptora, pronadeno je da olmesartan medoksomil povecava incidencu
prekida hromozoma u celijskim kulturama in vitro. Nisu primjec¢eni nikakvi relevantni efekti u nekoliko
in vivo studija koristenjem olmesartan medoksomila pri veoma visokim oralnim dozama do 2000
mg/kg. Sveukupni podaci sveobuhvatnog testiranja genotoksi¢nosti sugeriSu da nije vjerovatno da
olmesartan vrsi genotoksi¢ni efekat pod uslovima klinicke upotrebe.

Olmesartan medoksomil nije bio kancerogen ni u pacova u dvogodisnjoj studiji niti u miSeva kad su se
ispitivali u dvije Sestomjesecne studije kancerogenosti koriStenjem transgenih modela.

U reproduktivnim studijama na pacovima, olmesartan medoksomil nije uticao na fertilitet i nema
dokaza o teratogenom efektu. Ono Sto je zajedniCko sa drugim antagonistima angiotenzina II,
prezivljavanje poroda je bilo smanjeno nakon izlaganja olmesartan medoksomilu i karlicna dilatacija
bubrega je videna nakon izlaganja Zenki u kasnoj trudnoéi i dojenju. Zajedni¢ko sa drugim
antihipertenzivnhim sredstvima, olmesartan medoksomil se pokazao kao viSe toksiCan kod trudnih
zecCica nego trudnih zenki pacova, medutim, nije bilo indikacije o fetotoksicnom efektu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Spisak pomoénih supstanci

Jezgro tablete

Mikrokristalna celuloza

Laktoza monohidrat

Hidroksipropil celuloza

Nisko substituirana hidroksipropil celuloza
Magnezijum stearat

Omotac tablete
Titanij dioksid (E171)
Talk

Hipromeloza

6.2. Inkompatibilnost
Nije primjenjivo.

6.3. Rok trajanja

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju lijeka
Cuvati na temperaturi do 30°C.
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6.5. Vrsta i sadrzaj unutrasnjeg pakovanja

Laminirano poliamid/aluminijum/polivinil hlorid/aluminijum blister pakovanje.

Pakovanje sa 28 filmom oblozZenih tableta.

6.6. Uputstvo za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskori§tenog lijeka ili otpadnih
materija koje poti€u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.

6.7. Rezim izdavanja
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

7. Proizvodac¢ (administrativno sjediste)
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12 489 Berlin

Njemacka

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12 489 Berlin

Njemacka

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfonso XII. 587

08918 Badalona (Barcelona)
Spanija

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,

01097 Dresden

Njemacka

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
Berlin-Chemie/Menarini BH d.o.o.

Hasana Brki¢a 2/,

71 000 Sarajevo,

Bosna i Hercegovina

8. Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet:

Menartan 10 mg filmom obloZene tablete: 04-07.3-2-10443/21 od 18.05.2023.
Menartan 20 mg filmom obloZene tablete: 04-07.3-2-10444/21 od 18.05.2023.
Menartan 40 mg filmom oblozene tablete: 04-07.3-2-10445/21 od 18.05.2023.

9. Datum revizije saZetka karakteristika lijeka
11.07.2023.
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