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UPUTSTVO ZA LIJEK

[bookmark: _Hlk82609197]Olmexam, 20 mg + 5 mg, film tableta
Olmexam, 40 mg + 5 mg, film tableta
Olmexam, 40 mg + 10 mg, film tableta

olmesartan medoksomil, amlodipin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Olmexam i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Olmexam
1. Kako se upotrebljava lijek Olmexam
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Olmexam
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 


1. 	ŠTA JE LIJEK OLMEXAM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Olmexam sadrži dvije supstance, olmesartan medoksomil i amlodipin (u obliku amlodipin besilata). Obje ove supstance pomažu u kontroli visokog krvnog pritiska. 

· Olmesartan medoksomil pripada grupi ljekova koji se nazivaju „antagonisti receptora angiotenzina II“ i koji smanjuju krvni pritisak opuštanjem krvnih sudova. 
· Amlodipin pripada grupi supstanci koje se nazivaju „blokatori kalcijumovih kanala“. Amlodipin sprječava ulazak kalcijuma u zid krvnih sudova i tako sprječava sužavanje krvnih sudova, čime takođe smanjuje krvni pritisak. 

Djelovanje obje supstance doprinosi sprječavanju stezanja krvnih sudova, tako da se krvni sudovi opuštaju i krvni pritisak smanjuje. 

Olmexam se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska kod pacijenata čiji krvni pritisak nije dovoljno kontrolisan samo olmesartan medoksomilom ili samo amlodipinom.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK OLMEXAM

Lijek Olmexam ne smijete koristiti ako:
· ste alergični na olmesartan medoksomil, amlodipin ili posebnu grupu blokatora kalcijumovih kanala, dihidropiridine, ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Ako mislite da ste alergični, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Olmexam.
· ste trudni duže od 3 mjeseca (takođe je bolje izbjegavati lijek Olmexam u ranoj trudnoći – vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“), 
· imate šećernu bolest ili oštećenu funkciju bubrega i liječite se lijekom za smanjenje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren,
· imate ozbiljne probleme sa jetrom, poremećaj lučenja žuči ili je blokirano izlučivanje žuči iz žučne kese (npr. žučni kamenci) ili imate žuticu (žuta prebojenost kože i beonjača),
· imate veoma nizak krvni pritisak,
· imate nedovoljno snabdijevanje tkiva krvlju, sa simptomima poput npr. niskog krvnog pritiska, niskog pulsa, ubrzanog srčanog rada (šok, uključujući kardiogeni šok). Kardiogeni šok znači šok uzrokovan ozbiljnim srčanim problema,
· imate otežan protok krvi kroz srce (npr. zbog suženja aorte (aortna stenoza)),
· imate smanjen minutni volumen srca (što rezultira nedostatkom daha ili perifernim otokom) nakon srčanog udara (akutni infarkt miokarda). 

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije upotrebe lijeka Olmexam.
 
Obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska: 
· ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), posebno ako imate bubrežne probleme povezane sa šećernom bolešću,
· aliskiren. 

Vaš ljekar može provjeravati funkciju bubrega, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u redovnim vremenskim intervalima. 

Takođe pogledajte informacije pod naslovom „Lijek Olmexam ne smijete koristiti“. 

Obavijestite svog ljekara ako imate bilo koji od sljedećih zdravstvenih problema: 
· problemi sa bubrezima ili transplantiran bubreg,
· bolesti jetre,
· srčanu insuficijenciju ili probleme sa srčanim zaliscima ili srčanim mišićem,
· jako povraćanje, proliv; liječite se visokim dozama tableta za izbacivanje vode (diuretici) ili ako ste na dijeti sa malo soli,
· povećani nivo kalijuma u krvi,
· problemi sa nadbubrežnim žlijezdama (hormonske žlijezde smještene na gornjem kraju bubrega). 

Obratite se svom ljekaru ako imate ozbiljnu, upornu dijareju koja uzrokuje značajan gubitak tjelesne težine. Ljekar može odlučiti na osnovu procjene simptoma kako da nastavi liječenje Vašeg krvnog pritiska. 

Kao i kod drugih ljekova koji smanjuju krvni pritisak, prekomjerni pad krvnog pritiska kod pacijenata sa poremećajima protoka krvi kroz srce ili mozak može dovesti do srčanog ili moždanog udara. Vaš ljekar će stoga pažljivo provjeravati Vaš krvni pritisak.

Obavijestite svog ljekara ako mislite da ste trudni (ili biste mogli zatrudneti). Olmexam se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može ozbiljno naškoditi Vašoj bebi ako se uzima u toj fazi trudnoće (vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“). 

Djeca i adolescenti (do 18 godina)
Olmexam se ne preporučuje za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji od sljedećih ljekova:
· drugi ljekovi koji snižavaju krvni pritisak, jer dejstvo lijeka Olmexam može biti pojačano. Ljekar će možda morati da Vam promijeni dozu i/ili preduzme druge mjere opreza ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti dio „Lijek Olmexam ne smijete uzimati“ i „Upozorenja i mjere opreza“). 
· dodaci kalijuma, zamjene za so koje sadrže kalijum, tablete za izbacivanje vode (diuretike) ili heparin (za razrjeđivanje krvi i sprječavanje nastanka krvnih ugrušaka). Primjena ovih ljekova istovremeno sa lijekom Olmexam može dovesti do povećanja nivoa kalijuma u krvi. 
· litijum (lijek koji se koristi za liječenje promjene raspoloženja i nekih vrsta depresije) primijenjen istovremeno sa lijekom Olmexam može povećati toksičnost litijuma. Ako je terapija litijumom neophodna, ljekar će Vam izmjeriti nivo litijuma u krvi. 
· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL-i, ljekovi za ublažavanje bolova, otoka i drugih simptoma upale, uključujući artritis) primijenjeni istovremeno sa lijekom Olmexam mogu povećati rizik od budbežne insuficijencije. Dejstvo lijeka Olmexam može biti smanjeno zbog primjene NSAIL-a. 
· holesevelam hidrohlorid, lijek koji snižava nivo holesterola u krvi, jer može smanjiti dejstvo lijeka Olmexam. Ljekar Vas može savjetovati da uzmete lijek Olmexam najmanje 4 sata prije holesevelam hidrohlorida. 
· određeni antacidi (ljekovi koji se koriste kod problema sa varenjem), jer dejstvo lijeka Olmexam može biti blago smanjeno;
· ljekovi koji se koriste za HIV/AIDS (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir) ili za liječenje gljivičnih infekcija (ketokonazol, itrakonazol);
· diltiazem, verapamil (ljekovi koji se koriste za probleme srčanog ritma i visok krvni pritisak);
· rifampicin, eritromicin, klaritromicin (antibiotici), ljekovi koji se koriste u liječenju tuberkuloze i drugih infekcija;
· kantarion (Hypericum perforatum), biljni lijek;
· dantrolen (infuzija koja se koristi kod velikih odstupanja tjelesne temperature);
· simvastatin, lijek koji se koristi za snižavanje vrijednosti holesterola i masti (triglicerida) u krvi;
· takrolimus, sirolimus, temsirolimus everolimus i ciklosporin, ljekovi koji se koriste za kontrolu odgovora imunog sistema (imunosupresivi), omogućavajući organizmu da prihvati transplantirani organ. 

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek.

Uzimanje lijeka Olmexam sa hranom ili pićem 
Olmexam se može uzimati sa ili bez hrane. Progutajte tabletu sa malo tečnosti (poput čaše vode). Ako je moguće, uzimajte dnevnu dozu u isto vrijeme svaki dan, na primjer u vrijeme doručka. 

Pacijenti koji uzimaju lijek Olmexam ne smiju konzumirati sok od grejpfruta ili grejpfrut. Sok od grejpfruta i grejpfrut mogu uzrokovati povećanje vrijednosti aktivne supstance amlodipina u krvi, što može izazvati pojačano dejstvo lijeka Olmexam na smanjenje krvnog pritiska. 

Starije osobe
Ako ste stariji od 65 godina, ljekar će redovno provjeravati Vaš krvni pritisak pri svakom povećanju doze, kako bi bio siguran da Vaš krvni pritisak ne postane prenizak. 

Pacijenti crne rase
Kao i kod drugih sličnih ljekova, dejstvo lijeka Olmexam na smanjenje krvnog pritiska može biti nešto manje kod pacijenata crne rase.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća 
Obavijestite svog ljekara ako mislite da ste trudni (ili biste mogli ostati) trudni. Ljekar će Vam obično savjetovati da prestanete sa uzimanjem lijeka Olmexam prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni i savjetovaće Vam upotrebu drugog lijeka umjesto lijeka Olmexam. Olmexam se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati nakon trećeg mjeseca trudnoće, jer može ozbiljno naškoditi bebi ukoliko se koristi nakon trećeg mjeseca trudnoće. 

Ako zatrudnite tokom terapije lijekom Olmexam, bez odlaganja obavijestite svog ljekara. 

Dojenje 
Obavijestite svog ljekara ako dojite ili planirate da dojite. Pokazano je da amlodipin prelazi u majčino mlijeko u malim količinama. Olmexam se ne preporučuje majkama koje doje, a Vaš ljekar može odrediti drugu terapiju ukoliko želite da dojite, naročito ako se radi o dojenju novorođenčeta ili nedonoščeta. 

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Olmexam na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Možete osjećati pospanost, mučninu ili vrtoglavicu ili glavobolju tokom terapije visokog krvnog pritiska. Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilom ili rukovati mašinama dok simptomi ne nestanu. Pitajte svog ljekara za savjet.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Olmexam 
Lijek Olmexam sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. praktično je “bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OLMEXAM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

· Preporučena doza lijeka Olmexam je jedna tableta na dan. 
· Tablete se mogu uzimati sa ili bez hrane. Progutajte tabletu sa malo tečnosti (poput čaše vode). Tableta se ne smije žvakati. Nemojte ih uzimati sa sokom od grejpfruta. 
· Ako je moguće, uzmite dnevnu dozu u isto vrijeme svaki dan, na primjer u vrijeme doručka.

Ako ste uzeli više lijeka Olmexam nego što je trebalo
Ako uzmete više tableta nego što ste trebali, možete osjetiti nizak krvni pritisak sa simptomima kao što su vrtoglavica, ubrzani ili usporeni srčani otkucaji. 

Ako uzmete više tableta nego što ste trebali ili ih dijete slučajno proguta, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj hitnoj službi i ponesite sa sobom pakovanje lijeka ili ovo uputstvo.

Nakon 24 – 48 sati od unosa prekomjerne količine lijeka, može doći do nakupljanja tečnosti u plućima (plućni edem), što može dovesti do otežanog disanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Olmexam
Ako ste zaboravili da uzmete lijek, uzmite svoju uobičajenu dozu sljedećeg dana kao i obično. Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Olmexam
Važno je da nastavite sa uzimanjem lijeka Olmexam sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. 
Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Olmexam može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Ako se ipak pojave, često su blaga i ne zahtijevaju prekid liječenja.

Iako se ne javljaju kod velikog broja pacijenata, sljedeće neželjene reakcije mogu biti ozbiljne: 
· alergijske reakcije, koje mogu zahvatiti cijeli organizam, sa oticanjem lica, usta i/ili grkljana (larinksa) zajedno sa svrabom i osipom mogu se javiti tokom terapije lijekom Olmexam. Ako se to dogodi, prestanite sa uzimanjem lijek Olmexam i odmah se javite svom ljekaru. 
· Olmexam može uzrokovati preveliki pad krvnog pritiska kod osjetljivih pojedinaca ili kao posljedica alergijske reakcije. To može izazvati vrtoglavicu ili nesvjesticu. Ako se to dogodi, prestanite sa uzimanjem lijeka Olmexam, odmah obavijestite svog ljekara i lezite u horizontalan položaj.
· nepoznata učestalost: ako Vam se javi žuta prebojenost kože i beonjača, taman urin, svrab, čak i ako je prošlo dosta vremena od započinjanja terapije lijekom Olmexam, odmah se javite se ljekaru, kako bi procijenio Vaše simptome i odlučio kako da nastavi liječenje povišenog krvnog pritiska.

Ostala moguća neželjena dejstva koja se mogu javiti pri primjeni lijeka Olmexam: 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· vrtoglavica; glavobolja; oticanje gležnjeva, stopala, nogu, šaka ili ruku; umor. 

[bookmark: _Hlk83648366]Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· vrtoglavica pri ustajanju; nedostatak energije; peckanje ili utrnulost šaka ili stopala; vrtoglavica; osjećati srčane otkucaje (svjesnost srčanih otkucaja); ubrzan rad srca; nizak krvni pritisak sa simptomima kao što su vrtoglavica, ošamućenost; otežano disanje; kašalj; mučnina; povraćanje; probavne tegobe; dijareja; zatvor; suva usta, bolovi u gornjem dijelu stomaka; kožni osip; grčevi; bol u rukama i nogama; bol u leđima; povećan nagon za mokrenjem; smanjen libido; nemogućnost postizanja ili održavanja erekcije; slabost. 
· Takođe su primijećene neke promjene u rezultatima krvnih pretraga, a uključuju sljedeće: povećane kao i smanjene vrijednosti kalijuma u krvi, povišene vrijednosti kreatinina u krvi, povećan nivo mokraćne kiseline, povećane vrijednosti parametra funkcije jetre (povišene vrijednosti gama glutamil transferaze). 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Preosjetljivost na lijek; nesvjestica; crvenilo i osjećaj topline lica; crvene izbočine koje svrbe (koprivnjača); otok lica.

Neželjena dejstva prijavljena pri samostalnoj upotrebi olmesartan medoksomila ili samog amlodipina, ali ne i kod primjene lijeka Olmexam ili sa većom učestalošću: 

Olmesartan medoksomil 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Bronhitis; upala grla; curenje nosa ili začepljen nos; kašalj; bol u stomaku; stomačni grip; dijareja; probavne tegobe; mučnina; bol u zglobovima ili kostima; bol u leđima; krv u urinu; infekcija urinarnog trakta; bol u grudima; simptomi slični gripu; bol, promjene u rezultatima krvnih pretraga, kao što su povećanje nivoa masti (hipertrigliceridemija), povećanje uree ili mokraćne kiseline u krvi, kao i povećane parametre funkcije jetre i mišićne funkcije. 

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Smanjen broj krvnih ćelija poznatih kao krvne pločice-trombociti, što može dovesti do lakog nastanka modrica ili produženog vremena krvarenja; brze alergijske reakcije koje mogu uticati na cijeli organizam i mogu izazvati probleme sa disanjem, kao i nagli pad krvnog pritiska koji čak može dovesti do nesvjestice (anafilaktične reakcije); angina (bol ili neugodan osjećaj u grudima, poznat kao angina pektoris); svrab; erupcija promjena po koži; alergijski kožni osip; osip sa koprivnjačom; oticanje lica; bol u mišićima; osjećati se loše. 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Oticanje lica, usta i/ili grkljana (larinksa); akutna insuficijencija bubrega i bubrežna insuficijencija; letargija. 

Amlodipin 

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Edem (zadržavanje tečnosti). 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Bol u stomaku; mučnina; otok gležnja; pospanost; crvenilo lica i osjećaj topline, poremećaji vida (uključujući dvostruki vid i zamagljen vid), osjećati srčane otkucaje (svjesnost srčanih otkucaja), proliv, zatvor, probavne tegobe, grčevi, slabost, otežano disanje.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· Problemi sa spavanjem; poremećaji spavanja; promjene raspoloženja uključujući osjećaj anksioznosti; depresija; razdražljivost; drhtavica; promjene ukusa; nesvjestica; zujanje u ušima (tinitus); pogoršanje angine pektoris (bol ili neprijatan osjećaj u grudima); nepravilan rad srca; curenje nosa ili začepljen nos; gubitak kose; ljubičaste mrlje ili mrlje po koži nastala usljed malih krvarenja (purpura); promjena boje kože; pojačano znojenje; erupcija promjena po koži; svrab; crvene izbočine koje svrbe (koprivnjača); bol u zglobovima ili mišićima; otežano mokrenje; povećan nagon za noćnim mokrenjem; povećana potreba za mokrenjem; povećanje dojki kod muškaraca; bol u grudima; bol, osjećati se loše; povećanje ili smanjenje tjelesne težine. 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Zbunjenost.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Smanjen broj bijelih krvnih ćelija što bi moglo povećati rizik od infekcija; smanjen broj krvnih ćelija poznatih kao krvne pločice-trombociti, što može dovesti do lakog nastanka modrica ili produženog vremena krvarenja; povećane vrijednosti glukoze u krvi; povećana napetost mišića ili povećana otpornost na pasivno kretanje (hipertonija); peckanje ili utrnulost šaka ili stopala; srčani udar; zapaljenje krvnih sudova; zapaljenje jetre ili pankreasa; zapaljenje sluznice želuca; otečene desni; povišeni enzimi jetre; žuta prebojenost kože i bionjača; povećana osjetljivost kože na svjetlost; alergijske reakcije: svrab, osip, otok lica, usta i/ili grkljana (larinksa) zajedno sa svrabom i osipom, teške kožne reakcije uključujući intenzivan kožni osip, koprivnjaču, crvenilo kože po cijelom tijelu, jak svrab, stvaranje plikova, ljuštenje i oticanje kože, zapaljenje sluzokože (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza), ponekad opasna po život. 

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Drhtavica, ukočeno (kruto) držanje, lice poput maske, spori pokreti sa vučenjem nogu, neuravnotežen hod. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK OLMEXAM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 30°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

[bookmark: _GoBack]
6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Olmexam
· Aktivne supstance su: olmesartan medoksomil i amlodipin.

Olmexam, 20 mg + 5 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 20 mg olmesartan medoksomila i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

Olmexam, 40 mg + 5 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 40 mg olmesartan medoksomila i 5 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

Olmexam, 40 mg + 10 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrži 40 mg olmesartan medoksomila i 10 mg amlodipina (u obliku amlodipin besilata).

· Pomoćne supstance su: 
jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna, silikonizovana; silicijum dioksid, koloidni; skrob, preželatinizovani; kroskarmeloza natrijum; magnezijum stearat.
film obloga tablete:
Olmexam, 20 mg + 5 mg, film tableta: polivinil alkohol; titan dioksid; makrogol 3350; talk.
Olmexam, 40 mg + 5 mg, film tableta: polivinil alkohol; titan dioksid; makrogol 3350; talk; gvožđe (III) oksid, žuti.
Olmexam, 40 mg + 10 mg, film tableta: polivinil alkohol; titan dioksid; makrogol 3350; talk; gvožđe (III) oksid, žuti; gvožđe (III) oksid, crveni.

Kako izgleda lijek Olmexam i sadržaj pakovanja
Film tableta.

Olmexam, 20 mg + 5 mg, film tableta 
Bijele, okrugle, bikonveksne film tablete s utisnutom oznakom „L75“ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani tablete.

Olmexam, 40 mg + 5 mg, film tableta
Svijetložute, okrugle, bikonveksne film tablete s utisnutom oznakom „L77“ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani tablete.

Olmexam, 40 mg + 10 mg, film tableta
Crvene (braonkasto-crvene), okrugle, bikonveksne film tablete s utisnutom oznakom „L78“ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani tablete.

Unutrašnje pakovanje je OPA/Al/PVC//Al blister koji sadrži 14 film tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o. Podgorica,
Svetozara Markovića 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Galenika a.d. Beograd, 
Batajnički drum b.b., Beograd Zemun, 11080 Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Olmexam, 20 mg + 5 mg, film tableta: 2030/25/2645 – 4787 od 18.07.2025. godine
Olmexam, 40 mg + 5 mg, film tableta: 2030/25/2646 – 4788 od 18.07.2025. godine
Olmexam, 40 mg + 10 mg, film tableta: : 2030/25/2647 – 4789 od 18.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2025. godine
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