Darman vasitosinin istifadoesi tizrs tolimat (xastalor ti¢iin)

Bu dormandan istifads etmazdan avval, bu i¢lik varaqasini tam va digqatls oxuyun, ¢iinki
burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Bu iglik varagasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyacimz ola biler.

©Olava suallariniz vardirsa, hokiminizs va ya aczagiya miiraciat edin.

Bu derman yalniz Sizin {igiin toyin edilmigdir. Onu basqalarina vermayin. Hotta xostalik slamotlori
sizinkilorle eyni olsa bels, bu derman basqalarina zarar vers bilar.

Hor hansi olave tosir meydana ¢ixdig: halda, hokiminizls ve ya oaczaginizla maslohatlasin. Bunlara bu
i¢lik voragesinds sadalanmayan har hansi1 miimkiin slava tasirlor da daxildir. "®lava tasirlori"
b6lmasine baxin.

KARDOSAL® 10 ortiiklii tabletlor
CARDOSAL® 10

KARDOSAL®20 ortiiklii tabletlor
CARDOSAL®20

Beynolxalq patentlogdirilmis adi: Olmesartan medoxomil

Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 10 mq va ya 20 mq olmesartan medoksomil vardir.

Komakgi maddalar: mikrokristallik selliiloza, laktoza monohidrat, hidroksipropilselliiloza, asag
doracads ovezlenmis hidroksipropilsellilloza, maqnezium stearat.

Ortiik: titan dioksid (E171), talk, hidroksipropilmetilselliiloza.

Tasviri

Kardosal 10 mq ortiiklii tabletlor ag rongli, dayirmi, bir torafinde C 13 yazist olan tabletlordir.
Kardosal 20 mq ortiikli tabletlor ag rongli, doyirmi, bir tarafinde C 14 yazisi olan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori.
ATK kodu: C09CAO0S.

Farmakoloji xiisusiyyotlori

Kardosal angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori adlandirilan dermanlar qrupuna aiddir. Onlar
qan damarlarin1 genislondirmoklo, gan tozyiqini asag: salirlar.
Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi/Farmakodinamik tasirlori

Olmesartan medoksomil angiotenzin II reseptorlarinin (AT tipli) giiclii, peroral aktiv, selektiv
inhibitorudur. Hesab edilir ki, o, angiotenzin II-nin menbayindon vo ya sintez yolundan asili
olmayaraq, angiotenzin II-nin AT} reseptorlarinin vasitagiliyi ilo hoyata kegan biitiin tasirlorini inhiba



edir. Angiotenzin II reseptorlarinin (AT:) selektiv antagonizmi gan plazmasinda reninin soviyyasinin,
angiotenzin I vo II-nin konsentrasiyasinin yiiksalmasina, eloco do gan plazmasinda aldosteronun
konsentrasiyasinin bir goador azalmasina gatirib ¢ixarir.

Angiotenzin II renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin osas vazoaktiv hormonudur, 1-ci tip
reseptorlar (AT)) vasitasile hipertoniyanin patofiziologiyasinda shamiyyatli rol oynayir.

Klinik effektivlik va tohliikasizlik

Hipertoniya xostaliyi zamam olmesartan medoksomil arterial tozyiqin dozadan asili vo uzun miiddatli
azalmasina sobob olur. Birinci dozanin qobulundan sonra arterial hipotoniyanin, uzun miiddotli
miialice arzinds taxifilaksiyanin yaranmasina ve ya miialico dayandirildiqdan sonra hipertoniyanin
yenidan gayitmasina dair siibutlar yoxdur.

Olmesartan medoksomilin giinds bir dsfo qobulu arterial tozyiqin 24 saat srzinds effektiv vo yumsaq
azalmasim tomin edir. Preparatin giinde bir dofo gobulu arterial tozyiqi preparatin eyni glindslik
dozasmin 2 dafays boliinmokls gabulu ils eyni dorocads azaldir.

Davamli miialico zaman arterial tezyiqin maksimal azalmas: miialicays baslandiqdan 8 hafto sonra
olds edilir, halbuki arterial tozyiqin shomiyyatli doracods azalmasi artiq miialiconin 2 haftasindon
sonra miisahids edilir. Hidroxlortiazidlo birlikds istifado edildikdo, arterial tozyiqin olava azalmasi
bag verir vo preparatlarin bu ciir kombinasiyas: pasiyent torafinden yaxs: kegirilir.

Olmesartanin xastolonmsa vo 6liim soviyyasino tasiri halslik melum deyildir.

Farmakokinetikast

Sorulmasi va paylanmasi

Olmesartan medoksomil — prodermandir. Olmesartan medoksomil bagirsagin selikli gisasinda
esterazalarin tosiri altinda vo modo-bagirsaq traktinda sorulma zamam portal ganda siiratlo
farmakoloji cohatden aktiv metabolit olan olmesartana gevrilir.

Plazmada v ya ifrazat mosullarinda doyisilmemis olmesartan medoksomil vo ya medoksomil qrupunun
doyisilmemis yan zonciri agkar edilmomisdir. Tablet formasinda olan olmesartanin miitloq orta
biomoenimsenilmosi 25,6% olmusdur.

Olmesartanin plazmada maksimal konsentrasiyasi (Cmax) olmesartan medoksomilin peroral gabulundan
sonra toxminon 2 saat orzinds sldo edilir, olmesartanin plazmada konsentrasiyasi birdafolik dozammn
80 mq-a gadar artiriimast ilo demsk olar ki, xatti olaraq yiiksslir.

Qida olmesartamin biomenimsenilmasing ciizi tasir edir va bu ssbobden da, olmesartan medoksomil
ham gida ilo birlikde, hom do acqarina gebul edils bilar.

Olmesartanin farmakokinetikasinda pasiyentlarin cinsi ilo bagh klinik cohotden ohamiyyatli forglar agkar
edilmomigdir.

Olmesartan plazma ziilallar1 ils yiiksok daracada (99,7%) birlasir, lakin olmesartanin yanasi qebul edilon
va ziilallarla yiiksok doracads birlogon dorman vasitoleri ilo qarsiliqh tosiri zamam ziilallarla bitlosmo
soviyyasinin klinik cohstdon shamiyyatli doyisilmasi ehtimali azdir (olmesartan medoksomil va varfarin
arasinda klinik cohstden ohomiyyatli qarsiligh tesirin olmamasi bunu tosdiq edir). Olmesartan qan

hiiceyralori ilo clizi derscado birlosir. Venadaxili yeridilmoadon sonra orta paylanma hocmi azdir (16-
29 1).

Biotransformasiyasi ve xaric olmasi

Umumi plazma Klirensi, bir qayda olarag, 1,3 V/saat (VO, 19%) toskil etmis vo qaraciyerdo gan
d6vram ilo miiqayisado nisboton yavas olmusdur (taxminan 90 I/saat). Olmesartan medoksomilin '4C-
izotopu ilo nisanlanmig birdafolik peroral dozasinin gebulundan sonra, qabul edilmis radioaktivliyin
10-16%-i sidiklo (boyiik oksariyysti dozanin qabulundan sonraki 24 saat arzinda), qalan radioaktivlik
isa nacisle xaric edilmisdir. Sistemli biomanimsonilmoenin 25,6% olmasina asaslanaraq, hesablamaq
olar ki, sorulmus olmesartan hom béyrakler (toxminen 40%), hom do qaraciyar va &d yollar:
(texminon 60%) torafinden xaric edilir. Xaric edilmis biitiin radioaktivlik olmesartan kimi miioyyan
edilmigdir. He¢ bir digar ohemiyystli metabolit askar edilmomisdir. Olmesartanin enterohepatik
resirkulyasiyas: minimaldir. Olmesartanin béyiik hissasi 6d yollar1 vasitesilo xaric edildiyindan, 6d
yollarimin obstruksiyas: olan pasiyentlorde preparatin istifadasi oks-gostarigdir ("Oks-gostorislor”
bdlmosina baxin).

Coxdofalik peroral gobuldan sonra olmesartamin terminal yarimxaricolma miiddati 10 vo 15 saat
arasinda doyismisdir. Tarazliq voziyyeti preparatin ilk bir ne¢d dozasinin gobulundan sonra aldo
edilmigdir va 14 giinliik tokrar qabuldan sonra preparatin toplanmasi miisahido edilmemisdir. B6yrok
klirensi toxminan 0,5-0,7 litr togkil etmis v dozadan asili olmamisdir.

Xiisusi populyasiyalarda farmakokinetikast



Pediatrik pasiyentlar

Olmesartanin farmakokinetikas1 1 yasdan 16 yasadok hipertoniyal pasiyentlords todqiq edilmisdir.
Badan ¢akisins diizalis ils pediatrik pasiyentlords olmesartanin klirensi béyiiklorls oxsar olmugdur.
Boyrak funksiyasi pozulmus pediatrik pasiyentlordo preparatin farmakokinetikasina dair molumatlar
yoxdur.

Yashlar (65 yas va yuxar)

Hipertoniyali pasiyentlords, tarazliq veziyystindo AUC géstaricisi gonc insanlarla miigayisads yasl
insanlarda (65-75 yas) toxminen 35% vo ¢ox yash insanlarda (>75 yasdan yuxar1) toxminon 44%
artmigdir. Bu, on az1 bu qrup pasiyentlords boyrak funksiyasinin orta azalmasi ils slagadar ola bilor.
Boyrak funksiyasimin pozulmasi

Nozarat grupundaki saglam insanlarla miiqayisodo, boyrok funksiyas: yiingiil, orta vo agir deracads
pozulmus pasiyentlords tarazliq veziyystindo AUC géstoricisi miivafiq olaraq, 62%, 82% va 179%
artrgdir ("Istifade qaydasi ve dozasi”, "Xiisusi xoberdarliglar vo ehtiyat todbirlori" bdlmolorino
baxin).

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Birdafslik peroral dozanin gebulundan sonra garaciyar funksiyas yiingiil va orta deracads pozulmus
pasiyentlordo olmesartanin AUC gdstoricisi nozarst qrupundaki saglam insanlarla miiqayisads
miivafiq olaraq, 6% va 65% yiiksok olmusdur. Saglam kénilliilords va qaraciyar funksiyasi yiingiil
vo orta doracads pozulmus pasiyentlords preparatin qobulundan 2 saat sonra olmesartanin
birlosmomis fraksiyas: miivafiq olaraq 0,26%, 0,34% va 0,41% olmusdur. Qaraciyer funksiyasi orta
doracads pozulmus pasiyentlordo preparatin tokrar gebulundan sonra AUC gdstaricisi nozarat
qrupundaki saglam koniilliilorle miiqayisede toexminen 65% yiiksok olmusdur. Olmesartanin orta Cmax
gostoricilori qaraciyor funksiyasi pozulmus pasiyentlorde vo saglam insanlarda oxsar olmusdur.
Qaraciyar funksiyasi agir dorscodo pozulmus pasiyentlordo olmesartan medoksomilin istifadasi
qiymatlondirilmomigdir ("Istifads qaydast vo dozasi", "Xiisusi xebardarhglar va ehtiyat todbirlori"
bolmalarins baxin).

Istifadasino gostoriglor

Kardosal boyiiklords vo 6-18 yasli usaq ve yeniyetmolords yiiksok arterial tozyiqin ("hipertoniya" da
adlandirilir) miialicesi ligiin istifads edilir.

Oks-gostarislor

Asagidaki hallarda Kardosal preparatini gabul etmayin:

ogar Sizds olmesartan medoksomilo vo ya bu dermamin torkibindeki diger maddslors (“Torkibi”
bdlmasinds sadalanmigdir) qars: allergiya vardirsa.

oger 3 aydan artiq hamilssinizso (hamilsliyin erken miiddotlorinde Kardosal preparatini istifads
etmamak tovsiys edilir — hamilalik hagqinda bslmays baxin).

ogar Siz dorinin va gdzlerin saralmasindan (sariliqdan) sziyyst gokirsinizss va ya 6d kisasinden diin
axin ilo bagh problemloriniz (6d yollarinin obstruksiyasi, mesalen 6d daslari) vardirsa.

Sizdo gokorli diabet vo ya bdyrok funksiyalarimin pozulmasi vardirsa, habelo arterial tozyiqin
azaldilmast {igiin torkibinds aliskiren olan dorman preparati gobul edirsinizss.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat todbirlori

Kardosal preparatimi gobul etmozden ovvel hokiminizlo moslohatlagin. Yiiksok arterial tazyiq
orqanlarda, masalon, iirokds, boyraklords, bag beyinds va gézlorde qan damarlarini zodoloya bilar.
Bozi hallarda, yiiksok arterial tozyiq iirok tutmasina, iirok ve ya bdyrok catismazligina, insulta va ya
korluga gatirib gixara biler. Bir qayda olaraq, yiiksok arterial tozyiq 6ziinii heg bir simptomla biiruzs
vermir. Bag vera bilocok zadolonmolerin qargisinin alinmasi tiglin qan tozyiqinizi yoxlatmaginiz
vacibdir.

Yiiksok qan tozyigine Kardosal tabletlor kimi dormanlarla nozarst etmok miimkiindiir. Hokiminiz gan
tozyiqinizi azaltmaga kémoek etmok tigiin, gox giiman ki, hoyat torzinizds bozi dayisiklikler etmayi
tovsiys edacokdir (masalen, gokinin azaldilmas, siqareti targitmok, alkogol gobulunu azaltmagq, gida
rasionunda duzun miqdarim azaltmaq). Homginin, hokiminiz Size miintozom fiziki harakatlorla,
masalan, gozinti va ya iizgiigiiliiklo mosgul olmag tdvsiyo eds bilor. Hokiminizin bu moslohstine
omal etmayiniz vacibdir.



Yiiksok arterial tozyiqin miialicasi tigiin asagidaki dormanlardan hor hansi birini qobul edirsinizss,
hokiminizs bu barads malumat verin.

ACF- inhibitoru (mesalen, enalapril, lizinopril, ramipril), xiisusilo da, agar Sizdo sokarli diabetla
alagali boyrak problemlori vardirsa.

Aliskiren

Mialico hokiminiz béyrok funksiyasimn, arterial tozyigin ve ganda elektrolitlorin (masalan,
kaliumun) miqdarinin miitomadi yoxlanmasini zaruri hesab eds bilor.

Homginin "Asagidaki hallarda Kardosal preparatini gobul etmayin" basligli informasiyaya baxin.
Sizdo asagidaki saglamliq problemlorindon her hansi biri vardirsa, bu barade hokiminize molumat
verin.

Boyrak problemlari

Qaraciyar xastaliyi

Urok gatismazlig1 vo ya tirok klapanlari, yaxud iirok azalosi ilo bagli problemlar.

Siddatli qusma, ishal, sidikqovucu tabletlorin (diuretiklorin) yiiksok dozalari ilo miialico va ya
torkibinds duzun miqdar: asagi olan pahriz.

Qanda kaliumun soviyyasinin yiiksalmasi.

Boyrokiistii vozilorlo bagli problemlor.

Ogar Sizds siddatli, davamli ve nozeragarpan ¢oki azalmasina sabab olan ishal vardirsa, hokiminizle
olags saxlayin. Hokiminiz simptomlarinizi qiymotlondiro vo arterial tozyiqin azaldilmast tiglin
dormanin gabulunu nece davam etdirmok barads qarar qobul edo biler.

Arterial tozyiqi azaldan hor hansi dermanda oldugu kimi, tirok vo ya beyin qan dovraninda
problemlari olan pasiyentlords qan tazyiginin hadden artiq azalmasi miokard infarktina va ya insulta
gotirib ¢ixara bilor. Buna géra do, hokiminiz arterial tozyiqinizi diqqetlo yoxlayacaqdur.

Hor iki b6yraok arteriyalarinin stenozu olan xaestalerds ciddi hipotenziya vo boytek gatismazlig: riski
vardir,

Hamils oldugunuzu (ve ya hamilo ola bilocayinizi) diisiiniirsiiniizsa, bunu hokiminizo bildirmelisiniz.
Kardosal preparati hamilsliyin erken miiddotlorinda t6vsiys edilmir, bu preparat miiddeti 3 aydan
artiq olan hamilslik zaman istifade edilmomolidir, belo ki, bu marhelode preparat dolo ciddi zorar
vera bilar (hamilslik hagqinda bélmoaya baxin).

Qara darili pasiyentlor

Digor oxsar dormanlar kimi, Kardosal preparatinin da arterial tozyiqi azaldici tesiri qara derili
pasiyentlorda bir qadar asagidur.

Yash insanlar

Yagimz 65-don yuxaridirsa vo hokiminiz olmesartan medoksomilin dozasim giinde 40 mq-dak
artirmaq qorarina golibss, hokiminiz arterial tozyiginizin hodden artiq asagi diismodiyindon amin
olmagq iigiin Sizin arterial tazyiginizi miitomadi olaraq yoxlamalidir.

Usaqglar va yeniyetmoalor

Kardosal usaglarda vs yeniyetmolords todqiq edilmisdir. Daha otrafli molumat tiglin, hekiminizlo
maslohstlagin. Kardosal preparatinin 1 yagdan 6 yasadok usaglarda istifadssi tovsiys edilmir vo 1
yagdan kicik usaglarda istifade edilmemalidir, bels ki, preparatin bu yas qrupunda istifadssino dair
tacriiba yoxdur.

Kardosal preparatinin torkibindo laktoza vard
Bu preparatin torkibinds laktoza (soker novil) vardir. Sgor hokiminiz sizde bezi sokerlors qarst

déziimsiizlilytin oldugunu bildirmigdirsa, bu dermam qobul etmozdon avvel hokiminizo miiracist
edin.

Digor dorman vasitalori ilo qarsihigh tasirlori

Oger hazirda har hansi diger dormanlari gobul edirsinizse, bu yaxinlarda gabul etmisinizss va ya
qobul etmis ola bilarsinizse, bu barads hakiminizi va ya aczaginizi molumatlandirm.

Xisusils ds, asagidak: preparatlari gobul edirsinizsa, hokiminizi bu barads molumatlandirin:

Arterial tozyiqi azaldan digar derman vasitalari, belo ki, Kardosal preparatinin tasiri gliclons biler.
Asagidaki hallarda miialico hokimi torafindon dozanin tonzimlonmaesine vo/va ya digor ehtiyat
todbirlerinin goriilmesine ehtiyac yarana bilor:

Ogar Siz angiotenzin II reseptorunun blokatorlarini (ARB) v ya aliskiren qobul edirsinizso
(homginin "Kardosal preparati oks gostorisdit" vo "Xabordarhiglar vo ehtiyat todbirleri" bagliqli
informasiyaya baxin).



torkibinde kalium olan qida olavelori (o ciimloden duz svezedicilor), sidikqovucu tabletlor
(diuretiklor) vo ya heparin (qanin durulagdiriimast tigiin). Bu dormanlarin Kardosal preparati ilo eyni
zamanda istifads edilmesi qanda kaliumun soviyyasini artira bilar.

Litiumun (shval pozuntularinin vo depressiyanin bazi ndvlorinin miialicasi {i¢iin istifade edilon
derman) Kardosal preparat: ilo eyni zamanda istifadoesi zamam litiumun toksikliyi arta bilor. Ogar
litium qobul etmolisinizsa, hokiminiz qanda litiumun saviyyasini 6lgacakdir.

Qeyri-steroid iltihabsleyhino preparatlarin (QSIOP) (agr1, siskinlik vo diger iltihab simptomlarmin
ytingiillogdirilmasi ti¢lin, o cimlodon artrit zamani istifads edilon preparatlar) Kardosal preparatt ilo
eyni zamanda istifadesi boyrak catismazlig: riskini artira bilor vo QSIOP-lor Kardosal preparatinin
tosirini zoiflads bilarlar.

Qanda xolesterinin saviyyasini asag1 salan kolesevelam hidroxlorid, bels ki, Kardosal preparatinin
tosiri azala biler. Hokiminiz Kardosal preparatin1 kolesevelam hidroxloridden on az1 4 saat avvel
qobul etmayi tovsiys eds bilar.

Bozi antasidlor (hezmin pozulmas: zaman istifado edilon dormanlar), bels ki, Kardosal preparatinin
tosiri bir goder azala bilar.

Kardosal preparatimin qida va igkilarla birlikds gabulu

Kardosal preparat: yemakle birlikds vo ya acqarina gobul edils bilar.

Hamilolik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Hamils oldugunuzu (ve ya hamilos ola bilacayinizi) diigiiniirsiiniizse, bunu hokiminizs bildirmalisiniz.
Siz hamilaliyi planlagdirirsinizsa ve ya Siz hamile oldugunuzu 6yrondikden sonra, hokiminiz, gox
giiman ki, Sizo Kardosal preparatimin gebulunu dayandirmag: tovsiys edocok va digar preparati
maslohot goracokdir. Kardosal preparati hamiloliyin erken miiddatlorinds tdvsiys edilmir, bu preparat
miiddati 3 aydan artiq olan hamilslik zaman: istifade edilmemalidir, bels ki, bu morholads preparat
dolo ciddi zaror vero biler (hamilolik haqqinda bélmays baxin).

Laktasiya

Ogor korpenizi ana siidii ilo gidalandirirsinizsa ve ya ana siidii ilo gidalandirmaga baslamag:
planlagdirirsimzsa, bu preparati gobul etmozden avval hakiminizlo moslohatlagin. Kardosal preparati
kdrpolarini ana siidii ilo qidalandiran analara tSvsiys edilmir, buna géra do, agor Siz ana siidii ilo
gidalandirmagi davam etdirmok istayirsinizso — xiisusilo do, korpeniz yeni dogulmusdursa vo ya
vaxtindan avval dogulmusdursa, hakiminiz Siza digar preparati tayin eds bilor.

Ogor hamilesinizss vo ya korponizi ana stidii ilo omizdirirsinizss, hamilo ola bilocoyinizi
diigliniirsiiniizss, yaxud hamileliyi planlagdirirsinizsa, bu darmanm qobul etmozdan avval hokiminizla
Va ya aczaginizla maslohotlogin.

Nagliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlori idara etmok qabiliyyatino tasiri
Arterial tozyiqin yiikselmesinin miialicasi zamam Sizdo yuxululuq va ya basgicallonme ola bilor.
Ogor bu bas verorse, simptomlar kegib gedons geder nogliyyat vasitelorini idars etmoyin ve ya
mexanizmlarden istifads etmoyin. Maslohat tigiin hokiminizo miiraciat edin.

Istifada qaydasi vo dozas

Bu dormami her zaman hekiminizin toyin etdiyi qaydada qsbul edin. ®min olmadigimz halda,
hokiminiz va ya aczaginizla daqiqlosdirin.

Tovsiys edilon baslangic doza giinde bir dafo 10 mq toskil edir. Lakin arterial tozyiqginizo nozarot
etmok miimkiin deyildirss, hokiminiz preparatin dozasim giinds bir dofs 20 mg-dan 40 mq-dek
dayismok barada garar gabul edo bilar va ya slava dormanlar toyin eda biler.

Yiingiil vo orta agir doracali boyrok xosteliyi zamam preparatin dozasi giinds bir dofs 20 mq-dan
yiiksok olmamalidir.

Tabletlor yemokls birlikdo vo ya acqarina gabul edilo bilor. Tabletlari kifayat miqdarda (mosslen, bir
stokan) su ils birlikds gabul edin. Miimkiin oldugu halda, preparatin giindslik dozasim har giin eyni
vaxtda, mosalon, sohor yemoyi zamani gobul edin.

6 yasdan 18 yasadak usaqlar va yeniyetmolor:

T6vsiys olunan baslangic doza giinds bir dofo 10 mq taskil edir. gar pasiyentin arterial tozyiqins
adekvat nazarst etmok miimkiin deyilso, hokim dozani giinds bir dofo 20 mq-dan 40 mq-dok dayiso



bilor. Baden ¢okisi 35 kq-dan asag1 olan usaqlarda preparatin dozas: giinds bir dofs 20 mg-dan artiq
olmamalidir.

Boyrak ¢catigmaziig

Yiingiil vo ya orta doracads boyrak gatismazligi olan xastelor tigiin maksimal doza (kreatinin klirensi
20-60 ml/daq) bu qrup xastolerds daha yiiksok dozalarla bagli tocriibanin mohdud olmasi sobobinden
giindo bir dafs 20 mq olmesartan medoksomil tagkil edir. Agir béyrak gatismazlig: (kreatinin klirensi
<20 ml/deq) olan xastalords olmesartan medoksomilin istifadasi tévsiys edilmir, ¢iinki bu qrup
xastolorla tacriibe mahduddur.

Qaraciyar ¢catismazligi

Yiingiil qaraciyar ¢atismazlig1 olan xastalar tiglin doza tévsiyalerinin tenzimlonmasi telob olunmur.
Orta deracads qaraciyar gatigmazligi olan xastolords giinds bir dofs 10 mq olmesartan medoksomilin
ilkin dozas1 tdvsiys olunur vo maksimal doza giinds bir dofo 20 mq-dan gox olmamahidir. Artiq
diuretiklor va/ve ya digar antihipertenziv dermanlar qebul edon qaraciyar gatismazli31 glan xestolords
qan tozyiqinin vo bdyrok funksiyasmin diqgetle monitoringi tovsiys olunur. Agir qaraciyar
gatismazhig1 olan xastolords olmesartan medoksomilin istifadasi ilo baglh tacriibs yoxdur, buna géra
da bu qrup xastolords onun istifadesi tovsiys edilmir. Olmesartan medoxomil &d yollarinin
obstruksiyasi olan xastelords istifads edilmomalidir.

Kardosal preparatini gabul etmoyi unutmusunuzsa

Ogor dozani qobul etmoyi unutmusunuzsa, ndvbeti giin normal dozami adi vaxtda qobul edin.
Unudulmus dozam kompensasiya etmak tigiin ikiqat dozani gabul etmoyin.

Kardosal preparatinin gabulunu dayandirmisimzsa

Hokiminiz Kardosal preparatinin gebulunu dayandirmag: meslohst gérmadikca, preparatin gabulunu
davam etdirmok vacibdir.

Bu preparatin istifadasi ilo slagadar slava suallarimz varsa, hokiminiza va ya aczagiya miiraciot edin.

Ilava tasirlori

Biitlin dermanlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tesirlara sabob ola bilor. Bu alava tosirlor
bag verdikds, ¢ox zaman yiingiil doracali olur va miialiconin dayandirilmas talob olunmur.

Az sayda insanda rast gelmolerine baxmayaraq, agagidaki iki olava tesir ciddi ola bilar:

Nadir hallarda (1000 noforden 1-de miigahido oluna bilor) biitiin badona tosir eds bilan asagidaki
allergik reaksiyalar barodo malumat verilmisdir:

Kardosal preparati ilo miialico miiddatindo iiziin, agizin vo/ve ya qurtlagin (ses tellorinin) sismosi,
qasinma vo sepgilor meydana ¢ixa bilar. Bu bas verdikds, Kardosal preparatinin gabulunu dayandirimn
va dorhal hakiminizls slags saxlayin.

Nadir hallarda (lakin yash insanlarda bir qeder daha gox) Kardosal preparatmin qsbulu hossas
insanlarda va ya allergik reaksiyanin noticesi olaraq arterial tozyigin hadden artiq asag1 diismasine
sabab ola biler. Bu, giiclii basgicallonmays va ya bayilmaya sabob ola bilar. Bu slamatlor bas verarsa,
Kardosal preparatinin gebulunu dayandirin, dorhal hokiminizls slaqe saxlayin va arxas: iists uzanin.
Asagidakilar Kardosal preparatinin istifadesi ilo bagh indiys qader malum olan digar olave tesirlordir:
Tez-tez rast galon slave tasirlor (10 nofardon 1-do rast gals biler):

Baggicollonmo, bas agrisi, trokbulanma, hezmin pozulmasi, ishal, mads agrisi, qastroenterit,
yorgunluq, bogaz agrisi, burunun axmasi vo ya tutulmasi, bronxit, qrips benzar simptomlar, skiirak,
agr1, dos gofasinda, belds, siimiiklords ve ya oynaglarda agr, sidik yollarinin infeksiyast, topuglarin,
ayaqlarin, q¢larin, sllarin va ya qollarin sismosi, ganda sidik.

Qan analizlorinds bezi deyisiklikler do miisahids edilmisdir vs onlara asagidakilar aiddir:

yaglarin konsentrasiyasinin yiiksolmasi (hipertrigliseridemiya), sidik tursusunun soviyyasinin
ytiksolmasi (hiperurikemiya), qanda sidik cévhorinin yiiksslmssi, qaraciysr smaglarinin ve ozalo
funksiyasinin gostaricilorinin yiiksalmasi.

Bazan rast galan alava tasirlar (100 nafordon 1-da rast gols bilar)

Biitiin badons tesir eds bilen vo tenoffiis problemlorina, eloco do asagidakilara sabab ola bilon cald
tipli allergik reaksiyalar: hotta bayilmaya qadar gatirib ¢1xara bilon gan tazyiqinin qofil agag1 diigmasi
(anafilaktik reaksiya), tiziin sismosi, vertiqo, qusma, zsiflik, ohvalin pislosmesi, azelo agrisi, dorido
sopgiler, allergik dori sopgileri, gasinma, ekzantema (dori sopgileri), dorids gabarciglar (suluglar),
stenokardiya (dos goefesinda agr1 va ya narahatliq hissi).

Qan analizlorinds trombositlerin sayinin azalmasi (trombositopeniya) miisahido edilmisdir.

Nadir hallarda rast galan alava tasirlor (1000 nafordon 1-do rast galo bilor)



Enerji ¢atismazligy, ozalo spazmlari, boyrok funksiyasinin pozulmas, boyrak gatismazli g1

Qan analizlerinds bezi dayisiklikler do miisahide edilmisdir. Bunlara qanda kaliumun saviyyasinin
ytiksalmosi (hiperkaliemiya) vo boyrok funksiyasi ilo olaqali birlosmalorin saviyyasinin artmasi
aiddir.

Usaqlarda va yeniyetmalorda alava tasirlori

Usaqlarda slava tasirlor boytiklordokino oxsardir. Lakin baggicallonms va bas agrisi usaqlarda daha

¢ox rast golinir vo burun qanaxmas yalniz usaglarda miisahids edilon tez-tez rast golinen slave
tosirdir.

Olava tasirlor barads malumatin verilmasi

Hor hansi slavs tosir meydana ¢ixdigi halda, hokiminizls va ya aczaginizla meslohotlosin. Bunlara bu
iclik vorogesinds sadalanmayan hor hanst miimkiin olave tosirlor do daxildir. Siz hemginin slave
tosirlor barado molumat vers bilorsiniz. Olave tesirlor barade molumat vermokls, Siz bu preparatin
tohliikasizliyi ilo bagli daha ¢ox informasiyanin tomin edilmasine komak eda bilarsiniz.

Doza haddinin agilmasi

Ogar Siz lazim oldugundan daha artiq sayda tablet gobul etmisinizss vo ya usaq tesadiifon gabul
edibsa, dorhal 6z hokiminizlo v ya on yaxin tocili yardim sébasi ilo slage saxlaymn ve dormanin
qutusunu Gziiniizla g6tiiriin.

Buraxihs formasi
14 ortiiklii tablet blisterds 2 blister iglik voraqa ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma sartlori
30°C-dan yiiksok olmayan temperaturda ve usaqlarin sli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Dormanlari ¢irkab sular1 ve ya moiset tullantilari vasitosilo atmayin. Oczagidan artiq istifados

etmadiyiniz dormanlari necs atacaginizi sorusun. Bu tadbirlor straf miihitin qorunmasina kémok
edacakdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Bu dermani qutusunun vs blisterin tizerinds "EXP" va ya "son istifado tarixi" sdziinden sonra geyd

edilmis son istifads tarixinden sonra istifade etmayin. Son istifado tarixi homin ayin son giiniinii
bildirir.

Aptekdoan buraxilma sortlori
Resept asasinda buraxilir.

Istehsal¢

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm
Almaniya

Vo ya

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13

01097 Drezden

Almaniya.

Seriyanin buraxihisina géro mosuliyyat dasiyan istehsalg
Daiichi Sankyo Europe GmbH

Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen / Ilm

Almaniya

voya

Berlin-Chemie AG,

Glienicker Weq 125,



12489 Berlin,

Almaniya

Vo ya

Laboratorios Menarini, S.A.
Alfons XII, 587,

08918 Badalona (Barcelona)
Ispaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Liikksemburq.



