
KISA TJRUN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi tiRUNUN ADI

OLMEDAY 20 mg film tabiet

2. KALiTATiF VE KANTiTATiN SiI,NSIM

Etkin maddeler:

Olmesartan medoksomil 20 me

Yardrmcr maddeler:

Laktoz anhidrus 121,5 mg

Kroskarmelloz sodyum 8 mg

Lesitin (soya (E322)) 0,175 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrruz.

3. F'ARMAS6TiKFORM

Film tablet.

Beyaz, bikonveks, I'uvarlak film tabletler.

4. KLiNiK6ZELLiKLER
4,1. Terapiitikendikasyonlar

Esansiyel hipertansiyon tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Yetiskinlerde

OLMEDAY'in dnerilen baqlangrg dozu giinde bir kez 10 mg'drr. Kan bastncr bu dozla yeterli

dlgiide kontrol edilemeyen hastalarda OLMEDAY dozu, optimal bir doz olarak giinde bir kez

20 mg'a yiikseltilebilir. Kan basmcrnda ek bir azaltma gerekiyorsa OLMEDAY dozu giinde

maksimum 40 mg'a artrnlabilir veya hidroklorotiazid tedavisi eklenebilir.

OLMEDAY'in antihipertansif etkisi esas olarak tedavinin baqlangrcrndan itibaren iki haffa

iginde ortaya grkar ve tedavinin baqlangrcrndan itibaren 8 haftada maksimuma ula5rr. Bu

durum, bir hastanrn doz rejimi deligtirilmeden tince gdz iiniinde bulundurulmahdrr.



Uygulama Eekli:

Sadece alrzdan kullanrm igindir.

Film tabletin, grdayla birlikte veya grda olmaksrzm her giin aynr zamanda, 6rnefiin sabah

kahvaltrsrnda aLnmasr iinerilir. Tablet yeterli miktarda srvr ile yutularak alnmaldrr (6me!in

1 bardak su). Tablet gifnenmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezliIi:

Hafif-orta bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi 20-60ml/dak), daha yiiksek

dozajlara iliqkin srmrh deneyim olmasr nedeniyle maksimum doz, her giin 20 mg olmesartan

medoksomildir. $iddetli bitbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi < 20 ml/dak),

sadece smrrh deneyim oldulu igin olmesartan medoksomii kullammr iinerilmemektedir (bkz.

bdliim 4.4 ve 5.2).

Karaci!er yetmezli[i:

Hafifkaraciler yetmezligi olan hastalar igin tavsiye edilen dozun ayarlanmasrna gerek yoktur.

Orta qiddetteki karacifier yetmezlili olan hastalarda, baglangrg dozu olarak gtinde bir kez 10

mg olmesartan medoksomil dnerilmektedir ve giinliik maksimum doz 20 mg'r agmamahdrr.

DiiiLretik velveya diler antihipertansif maddeler alan karaciler yetmezlili olan hastalarda kan

basrncrmn ve bdbrek fonksiyonunun yakrndan takibi tinerilir. ileri derecede karacifer

yetmezlili olan hastalarda olmesartan medoksomil ile ilgili bir deneyim bulunmamaktadrr, bu

nedenle bu hasta grubunda kullanrlmasr dnerilmemektedir (bkz. bdliim 4.4 ve 5.2).

Olmesartan medoksomil safra kesesi trkamkhlr olan hastalarda kullamlmamahdrr (bkz.

notum 4.J l.

Pediyatrik popiilasyon :

Giivenlilik ve etkililik verilerinin olmayrqr nedeniyle 18 yaqrn altrndaki gocuklarda kullammr

6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda genel olarak doz ayarlamasr gerekmez (renal yetmezlikteki doz iinerileri igin

bkz. biiliim 4.2). Doztn giinliik maksimum doz olan 40 mg'a yiikseltilmesi gereken

durumlarda. kan basrncr vakmdan izlenmelidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ilacrn difer bilegenlerinden birine aqrn duyarhhk.

- Gebelik.

- Sa.lra kanah obstrtiksiyonu.

- Anjiyotensin II reseptdr blokdrleri (ARB'ler) veya anjiyotensin ddniigtiiriicii enzim
(ACE) inhibitdrleri ile aliskirenin beraber kullanrmr diyabetes mellitus veya bdbrek
yetrnezlili (cFR<60 mr/dak/r,73 m2; olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.4
ve 4.5).

4.4, 62e1kullanrm uyarrlan ve iinlemleri
intravasktiler hacim azalmasr :

Kuwetli diiiretik tedavi, grdayla ahnan tuzda krsrtlama, diyare veya kusma nedeniyle hacim
ve/veya sodyumda azalma olan hastararda, dzellikle ilk dozdan sonra semptomatik
hipotansiyon meydana gelebilir. olmesartan medoksomil uygulanmadan rince bu eibi
durumlar diizeltilmelidir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin stimiilasyonuyla ilgili diler hastahklar:
Vaskiiler toniis ve renal fonksiyonun alrrhkla renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin
aktivitesine balh oldulu hastalarda .(6rn. giddetli konjestif kalp yetmezlili veya renal arter
stenoz dahil, altta daha dnceden renal hastahlr var olan hastalarda), bu sistemi etkileyen diler
ilaglarla tedavi, hipotansiyon, azotemi, oligiiri veya nadiren akut renal yetmezlik ile
iligkilendirilmigtir. Benzer etkilerin olasrhlr, anjiyotensin II reseptdr antagonistleri igin harig
brakrlamaz.

Renovaskiiler hipertansiyon:

Bilateral renal arter stenozlu hastalar veya gahqan tek bdbrelinde arter stenozu olan hastalar,
renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen trbbi iiriinlerle tedavi edildiklerinde artan
giddetli bir hipotansiyon ve renal yetmezlik riski vardrr.

Biibrek yetmezlili ve biibrek transplantasyonu:

Biibrek fonksiyon bozuklulu olan hastararda ormesartan medoksomil kularuldrlrnda serum
potas]'um ve kreatinin seviyelerinin periyodik olarak izlenmesi dnerilir. $iddetli bdbrek
bozuklupu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 20 ml/dak) olmesartan medoksomil kullammr
dnerilmez (bkz. Bdliim 4.2 ve 5.2). Krsa bir silre dnce bdbrek transprantasyonu yaprlmrE



hastalarda veya son ddnem bdbrek yetmezlili olan hastalarda (yani, kreatinin klerensi < 12

mgidak) olmesartan medoksomil uygulanmasrna iliqkin higbir deneyim yoktur.

Karaciger yetmezligi:

ileri derecede karaciler yetmezligi olan hastalarda higbir deneyim bulunmamaktadrr, bu
nedenle bu hasta grubunda olmesartan medoksomilin kullamlmasr dnerilmemektedir (hafif ile
orta giddetteki karaciper yetmezlili olan hastal arda doz dnerileri igin bdliim 4.2'ye baknrz).

Hiperkalemi:

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen trbbi ilaglann kullarumr hiperkalemiye

neden olabilir.

Yaghlarda, bdbrek yetmezlili ve diyabeti olan hastalarda, potasyum seviyelerini yiikselten
di[er tlbbi i.iri.inlerle eg zamanh olarak tedavi olan velveya araya bagka hastalklar giren
hastalarda bazen dliimciil olabilen risk artrg gdstermektedir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen trbbi iiriinlerin egzaman| kullammrna karar
vermeden 6nce, fayda-risk oranr delerlendirilmeli ve diler alternatifler gdz dniinde
bulundurulmahdrr (aynca bkz. "Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin gift blokajr
(RRAS)).

Hiperkalemi igin giiz dntinde bulundurulmasr gereken ana risk faktdrleri gunlardrr:

- Diyabet, bdbrek yetmezlifi, yag (> 70 yaq)

- Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen bir veya birden fazla ilagla velveya
potasyum takviyeleri ile birlikte kullanrlmasr. Bazr trbbi iiriinler veya trbbi iiriinlerin ait
oldulu terapdtik srnrf hiperkalemiyi tetikleyebilir: potasyum igeren tuz ikame iiriinleri,
potasyum tutucu diiiretikler, ADE inhibititrleri, anjiyotensin II reseptdr antagonistleri,

NSAii'lar (selektif coX-2 inhibitttrleri dahil), heparin, immiinosi.ipres6r olarak
siklosporin, takrolimus veya trimetoprim.

. - Ba$ta dehidratasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik asidoz, bdbrek
yetmezliEinin afrrlagmasr, bdbrek fonksiyonunun aniden kdtiilegmesi (dm. enfeksiyon
hastahklarr), hi.icresel liziz (iim. akut ekstremite iskemisi, rabdomiyoliz, uzun siireli
travma) olmak iizerc at^ya giren bagka hastahklar.

Riskli hastalarda serum potasyum seviyesinin yakrndan takip edilmesi dnerilir (bkz.

Bdlum 4.5).



Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) dual blokajr:

Duyarh kiqilerde, dzellikle bu sistemi etkileyecek kombinasyon kullanrmlannda hipotansiyon,

senkop, inme, hiperkalemi ve renal fonksiyonlarda deliqiklikler (akut renal yetmezlik dahil)

rapor edilmigtir. RAAS'rn dual blokajrna yol agtrlrndan ARB veya ADE inhibitOrlerinin

aliskiren ile beraber kullammr dnerilmemektedir. Aliskirenin ARB'ler veya ADE inhibitdrleri

ile beraber kullammr diabetes mellitus veya b6brek yetmezligi (GFR<60 nL/dak/1.73 m2)

olan hastalarda kontrendikedir (bkz. B6ltim 4.3).

Qift blokaj tedavisi kesinlikle gerekli gtiriiltirse, bu sadece uzman gd'zetimi altrnda olmahdrr

ve bdbrek fonksiyonlanmn, elektrolitlerin ve kan basrncrmn srk srk yakrndan izlenmesi

gerekir.

ACE-inhibitdrleri ve anjiyotensin II resepttir blokrirleri diyabetik nefropatisi olan hastalarda

birlikte kullamlmamahdn.

Lityum:

Diler anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleriyle oldupu gibi lityum ve olmesartan medoksomii

kombinasyonu dnerilmez (bkz. Bdliim 4.5).

Aort veya mitral kapak stenozu; obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati:

Difer vazodilatrirlerle oidulu gibi aort veya mitral kapak stenozu veya obstriiktif hipertrofik

kardiyomiyopati hastalannda dzel dikkat gdsterilmelidir.

Primer aldosteronizm:

Primer aldosteronizm hastalan, renin-anjiyotensin sisteminin inhibisyonu yoluyla etkili olan

antihipertansif ilaglara genellikle cevap vermeyeceklerdir. Bu nedenle bu gibi hastalarda

olmesartan medoksomil kullammr iinerilmemektedir.

Sprue-benzeri enteropati :

Nadir durumlard4 olmesartan alan hastalarda ilaca baglandrktan sonra birkag ay ila yrllar

arasrnda" muhtemelen lokalize gecikmi; hipersensitivite nedeniyle qiddetli, kronik diyare ile

kilo kaybt bildirilmigtir. Hastalann intestinal biyopsisi genellikle vill6z atrofi gdsterir. Bir

hasta olmesartan ile tedavi srasrnda bu semptomlarr geligtirirse diler etiyolojileri harig

brrakrn. Bagka hig bir etiyoloji tarumlanmadrlrnda olmesartan medoksomili kesmeyi diigiintin.

Semptomlarrn kayboldulu ve sprue benzeri enteropatinin biyopsiyle doprulandrlr durumlarda

olmesartan medoksomil ile tedavive baslanmamahdrr.



Etnik farkhhklar:

Difer anjiyotensin II antagonistleriyle oldulu gibi, muhtemelen, diigiik renin seviyelerinin

siyah hipertansif popiilasyonda daha yiiksek bir prevalansr olmasr nedeniyle siyah olmayan

hastalara nazaran siyah hastalarda olmesartan medoksomilin kan basrncrm diigiirme etkisi bir
miktar daha azdrr.

Gebelik:

Gebelik esnastnda anjiyotensin II antagonistlerine baglanmamahdrr. Strekli anjiyotensin II
antagonist tedavisinin gerekli oldulu digiiniilmedikge, hamile kalmayr planlayan hastalarda,

gebelikte kullamm ile ilgili olarak saplam bir giivenlilik profiline sahip altematif

antihipertansif tedavilere geqilmelidir. Gebelik teghis edildifinde, anjiyotensin II
antagonistleri ile yaprlan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldulu durumlarda altematif
tedaviye baqlanmahdrr (bkz. Bdliim 4.3 ve 4.6).

Diler:

Herhangi bir antihipertansif ajanla oldufu gibi iskemik kalp hastahlr veya iskemik

serebrovaskiiler hastahlr olanlarda agrn kan basrncr diigmesi bir miyokard enfarkttisii veya

felqle sonuqlanabilir.

OLMEDAY laktoz igermektedir. Nadir kahtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp-laktoz

yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalann bu ilacr
kullanmamalarr gerekir.

OLMEDAY her bir film tabletinde I mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

OLMEDAY soya ya$ ihtiva eder. Eler frstrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi iiriinii
kullanmayrnrz.

4.5. Diler hbbi iiriinlerle ctkileqimler ve difer etkilegim gekilleri

Yalmzca yetigkinlerde etkilegim gahgmalan gergeklegtirilmiqtir.

Diler trbbi tiriinlerin olmesartan medoksomil i?erindeki etkileri:

Diler antihipertansif ilaglar:

Olmesartan medoksomilin kan basrncmr azaltrcr etkisi difer antihipertansif

kullammryla artrrrlabilir.

ilaglann



ACE-inhibitdrleri, anjiyotensin ll-reseptdr blokdrleri veya aliskiren:

Klinik gahqma verileri, ACE-inhibitiirleri, anjiyotensin II reseptdr blokdrleri veya aliskirenin
birlikte kullammt vasrtastyla renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) 9ift blokajrnrn,
tek RAAS etkili madde kullammr ile kargrlaqtrnldrlrnda hipotansiyon, hiperkalemi ve bdbrek
fonksiyonlarrnda azalma (akut biibrek yetmezlifii) gibi advers olaylann daha yiiksek srkhkta
gdriilmesiyle iligkili oldufunu gdstermigtir (bkz. briltimler 4.3,4.4 ve 5.1).

ARB veya ACE inhibitdrlerinin aliskirenle kullarumr diyabetes mellitus veya b6brek
yetmezlili (GFR<60 ml/dakll,73 m2) olan hastalarda kontrendikedir (bkz. B6liim 4.3 ve 4.4).

Potasyum takviyeleri veyd potasyum tutucu ditiretikler:

Renin-anjiyotensin sistemini etkileyen diler ilaglann kullanrmryla elde edilen deneyim

bazrnda potasyum tutucu diiiretikler, potaslum takviyeleri, potasyum igeren tuz ikame
iiriinleri veya serum potaslum seviyelerini artrrabilen diler ilaglarla (iim. heparin) birlikte
kullamm, serum potasyumunda arhElara yol agabilir (bkz Bdliim 4.4). Bu nedenle bu gibi
ilaglann birlikte kullammr 6nerilmez.

Non-s teroidal ant iinfl amatuvar ilaqlar (NSA ii, lar) :

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAii'lar) (>3 g/giin dozlarrnda asetilsalisilik asit ve

COX-2 inhibitdrleri dahil) ve anjiyotensin-Il reseptor antagonistleri, glomeriiler filtrasyonu

azaltarak sinerjistik olarak hareket edebilirler. NsAii'lar ve anjiyotensin II antagonistlerinin

birlikte kullammryl4 akut btibrek yetmezligi riski meydana gelir. Tedavinin baplangrcrnda

hastanrn bdbrek fonksiyonun izlenmesi kadar hastamn diizenli hidrasyonu da <inerilmelidir.

Aynca birlikte uygulanmalarr, anjiyotensin II resept<ir antagonistlerinin etkinli[inde krsmi bir
kayba yol agarak bunlann antihipertansif etkisini azaltabilir.

Safra asidi aytnq madde kolesevelam:
40 mg olmesartan medoksomil ve 3750 mg kolesevelam hidrokloriiriin sa[lfth goniilltilerde

eqzamanlt uygulanmasr Cmax delerinde Vo28 azalmave olmesartamn AUC'sinde %io39 azalma

ile sonuglanmrgtrr. Olmesartan medoksomil kolesevelam hidrokloriirden 4 saat cince

uygulandtlrnda Cmax ve AUC delerlerinde srasryla Vo4 ve %oI5 azalma olmak ii zere daha az

etki g<izlemlenmigtir. olmesartamn eliminasyon yan dmrti egzamanh olarak veya

kolesevelam hidrokloriirden 4 saat 6nce uygulanmasrna bakrlmaksrzrn %50 - 52 azaltrlmrgtrr
(bkz. biili.im- 4.5). 

-



Diger bileSikler:

Antasitle (ali.iminyum magnezl,um hidroksit) tedaviden sonra olmesartarun

biyoyararlammrnda makul bir azalma giizlenmigtir. varfarin ve digoksinle birlikte
uygulanmasrmn olmesartanrn farmakokinetili iizerine higbir etkisi yoktur.

Olmesartan medoksomilin diEer trbbi iiriinler tizerindeki etkileri:

Lilyum:

Lityum ve anjiyotensin ddntiqti.irticii enzim inhibitdrleri ve anjiyotensin II antagonistlerinin

birlikte kullantmt strastnda serum lityum konsantrasyonlannda geri ddndiiriilebilir
yiikselmeler ve toksisite bildirilmigtir. Bu nedenle olmesartan medoksomil ve litS:mun
kombinasyon halinde kullamlmasr iinerilmez (bkz Bciliim 4.4). Kombinasyonun

kullanrlmasrmn gerekli oldu$u kanrtlamrsa serum lityum seviyesinin dikkatle izlenmesi

6nerilir.

Diper bileSikler:

Salltkh deneklerdeki spesifik klinik gahgmalarda aragtrnlmrq bilegikler arasrnda varfarin,

digoksin, bir antasit (magnezyum aliiminyum hidroksit), hidroklorotiazid ve pravastatin

bulunmaktadrr. Klinik olarak dnemli higbir etkilegim gdzlenmemiqtir ve dzellikle varfarinin
farmakodinamili ve digoksinin farmakokinetili iizerine olmesartan medoksomilin anlaml
higbir etkisinin olmadrlr gd'zlenmiqtir.

olmesartanrn in virro olarak insan sitokrom P450 enzimleri lA l/2, 2A6, zcg/g,2c1g, 2D6,
2El ve 3A4 iizerinde klinik olarak anlaml higbir inhibitdr etkisi olmamrg ve s19an sitokrom

P450 aktiviteleri iizerinde minimum indiikleyici etkisi olmug veya hig etkisi olmamrgbr. Bu
nedenle bilinen sitokrom P450 enzimi inhibitdrleri ve indiikleyicil eriyle in vrvo etkileqim

aragtrmalan yaprlmamrgtrr ve olmesartanla yukandaki sitokrom p450 enzimleriyle

metabolize olan ilaglar arasrnda klinik olarak anlamh higbir etkilegim beklenmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: ilk trimester C, ikinci ve iigiinci.i trimester D

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Planh bir hamilelikten 6'nce, uygun bir altematif tedaviye gegilmelidir.



Gebelik diinemi

Anjiyotensin II reseptdr antagonistlerinin gebelipin ilk trimesteri siiresince kullammr

dnerilmez (bkz. Biili.im 4.4). Anjiyotensin II reseptdr antagonistlerinin kullammr, gebeli[in 2.

ve 3. trimesterleri siiresince kontrendikedir (bkz. BttliiLrn 4.3 ve 4.4).

Gebelilin ilk trimesteri esnasrnda teratojenisite riski ve ardrndan ADE inhibitOrlerine maruz

kalmayla ilgili epidemiyolojik belirti kati olmamakla birlikte az oranda bir risk artrgr giiz ardr

edilemez. Anjiyotensin II antagonistleriyle ilgili kontrollii bir epidemiyolojik veri

bulunmamakla birlikte bu ilag srmfi igin benzer riskler sdz konusu olabilir. Stirekli

anjiyotensin reseptdr blokdr tedavisinin gerekli oldupu diigiiniilmedikge, hamile kalmayr

planlayan hastalarda, gebelikte kullamm ile ilgili olarak sallam bir giivenlilik profiline sahip

altematif antihipertansif tedavilere gegilmelidir. Gebelik teghis edildifinde, anjiyotensin II
antagonistleri ile yaprlan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldufu durumlarda altematif

tedaviye baglanmahdrr.

Gebelilin ikinci ve iigiincii trimesteri siiresince anjiyotensin II reseptdr antagonist tedavisi

maruziyetinin, insan fetotoksisitesine (diigiik bdbrek fonksiyonu, oligohidramnios ve kafatasr

kemikleqmesinde gecikme) ve neonatal toksisiteye (bdbrek yetmezlifi, hipotansiyon,

hiperkalemi) sebep oldugu bilinmektedir (bkz. a1'nca Bdliim *5.3 Klinik dncesi gtivenlilik

verileri").

Gebelilin ikinci trimesteri ve sonrasrnda anjiyotensin II antagonistlerine maruz kahndrfrnda,

fetal bdbrek fonksiyonunun ve kafataslmn ultrasonla kontrol edilmesi iinerilmektedir.

Anneleri anjiyotensin II antagonistleri alan bebekler hipotansiyona kargr yakrndan takip

edilmelidir (bkz. Aynca B61iim 4.3 ve 4.4).

Laktasyon diinemi

Olmesartan, emziren srganlann siittine gegmektedir, fakat insan siitiine gegip gegmedili

bilinmemektedir. Olmesartan kullanrmr srraslnda emzirmeyle ilgili bilgi bulunmadr[rndan

olmesartan dnerilmemektedir ve emzirme boyunca tizellikle yenidolan ya da preterm bebek

emziriliyorsa giivenlik profilinin daha iyi oldulu ispatlanmrg bir altematif tedavi tercih

edilmelidir.

Ureme yetene[i/Fertilite

Srganlarda iireme gahqmalarmda olmesartan medoksomil fertilitiyi etkilememigtir.



4.7. Araq vc makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Olmesartarun araba ve makine kullanrmr iizerinde az veya orta derecede bir etkisi vardrr.

Antihipertansif alarak tedavi gdren hastalarda sersemlik ve bitkinlik hissi olugabileceginden

reaksiyon vermeyi zayfl atabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Olmesartan tedavisi srasrnda en yaygrn bildirilen advers olaylar ba9 alnt (Vo7,7), influenza

benzeri semptomlar (%a,Q ve sersemlik his sidir (%o3,7).

Plasebo-kontrollii monoterapi aragtrrmalarrnda tedaviyle kesin olarak ilgili tek yan etki

sersemlik hissidir (bu durumda insidans olmesartan medoksomille vo2,5 ve plaseboyla %0,9).

olmesartan medoksomille izlenen hipertrigliseridemi (vo2,0 vs. %ol,l) ve ytiksek kreatin

fosfokinaz (%1,3 vs. %0,7) insidanslanrun da plaseboya kryasla daha yiiksek otdulu
saptanml$tlr.

Klinik araghrmalar, ruhsat sonrast giivenlilik gahgmalan ve spontan bildirimlerde Olmesartan

ile izlenen advers reaksiyonlar agalrdaki tabloda dzetlenmigtir.

Advers reaksiyonlann srkltltntn stnrflandrnlmasr igin agalrdaki terminoloji kullanrlmrgtrr: Qok
yaygrn (- 1/10); Yaygtn (> l/100 ila < l/10)'Yaygrn olmayan (> t/l.000 ila < 1/100); Seyrek (l
1/10.000 ila < l/1.000); Qok seyrek (< l/10.000).
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MedDRA
Sistern Organ Srnrfi

Advers
reaksiyonlar

Srkhk

Kan ve lenf sistemi hastalklarr Trombositopeni Yaygrn olmayan

Ba[rgrkhk sistemi hastahklan Anaflaktik reaksiyon Yaygrn olmayan

Metabolizma ve beslenme
bozukluklarr

Hipertrigliseridemi Yaygrn
Hioeriirisemi Yavsrn
Hiperkalemi Seyrek

Sinir sistemi hastahklarr
Sersemlik hissi Yavqrn
Bas aftnsr Yavern

Kulak ve ig kulak hastahklan Vertigo Yaygrn olmayan

Kardiyak hastahklar Anjina pektoris Yaygrn olmayan

Vaskiiler hastahklar Hinotansiyon Sevrek

Solunum, gdliis bozukluklan ve
mediastinal hastahklar

Bronsit Yavsrn
Fareniit Yavsrn
Oksiir0k Yavsrn
Rinit Yavsrn

Gastrointesti nal hastahklan

Gastroenterit Yavsrn
Diyare Yavgrn
Karrn aErrsr Yavgrn
Bulantl Yavsrn
Dispepsi Yavsrn
Kusma Yavsrn olmavan
Sprue-benzeri enterooati Seyrek

Deri ve deri alh doku hastahklart

Egzantem Yavgrn olmavan
Aleriik dermatit Yavsrn olmavan
Urtiker Yavcrn olmavan
Ddkiintii Yavqrn olmavan
Pnrriftls (kasrntr) Yavsrn olmavan
Aniivoddem Seyrek

Kas-iskelet bozukluklan, ba! doku
ve kemik hastaltklan

Artrit Yavsrn
Srrt aEnsr Yavsrn
iskelet aEnsr Yavgrn
Mivalii (kas aEnsr) Yavsrn olmavan
Kas spazmr Sewek

Bdbrek ve idrar yolu hastahklarr Hematiiri Yavgrn
ldrar volu enfeksivonu Yavqrn
Akut btibrek vetmezliEi Sevrek
Bdbrek yetmezliEi Sevrek

Genel bozukluklar ve uygulama
bOlgesine ilipkin hastahklar

AErr Yavgrn
uoqus aqnsl Yavsrn
Periferik 6dem Yavsrn
infl uenza benzeri semotomlar Yavsrn
Bitkinlik Yavsrn
Yiizde 6dem Yavqrn olmavan
Asteni Yave.rn olmavan
Kevifsizlik Yavsrn olmavan
Letarii Sevrek

AraStrrmalar Hepatik enzimlerde artrs Yavqrn
Kanda iire artrsr Yavqrn
Kanda keatin fosfokinaz artrsr Yayqrn
Kan kreatinininde artrs Seyrek
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Anjiyotensin II reseptiir blokiirlerinin kullanrmryla zamansal iligkili olan az sayrda

rabdomiyoliz vakalarr bildirilmiqtir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda hipotansiyon srkhlr seyrekten yaygrn olmayana dolru hafif artrg giistermigtir.

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr

Ruhsatlandrrma soffasl $iipheli ilag advers reaksiyonlarrnrn raporlanmasr biiyiik dnem

ta$lmaktadlr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin silrekli olarak izlenmesine

olanak sa[lar. Salhk mesleli mensuplanmn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (fUnaU;'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9, Doz agrmr ve tedavisi

insanlarda doz agrmryla ilgili sadece smrrh bilgi mevcuttur. En olasr doz agrmr etkisi

hipotansiyondur. Doz agrmr durumunda hasta dikkatle izlenmelidir ve tedavi, semptomatik ve

destekleyici olmahdrr.

Olmesartanrn diyaliz edilebildiline dair bilgi yoktur.

5. F'ARMAKOLOJiK OZELLiXT,ON

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Anjiyotensin II reseptdr antagonistleri

ATC kodu: C09CA08

Etki mekanizmasr / Farmakodinamik etkiler

Olmesartan medoksomil, kuwetli, oral yoldan etkili, segici bir anjiyotensin II reseptd,r (tip

ATI) antagonistidir. Anjiyotensin Il'nin kaynapr veya sentez yolundan bagmsrz olarak

ATI'in aracrhk yaptrlr biittin anjiyotensin II etkilerini bloke etmesi beklenmektedir.

Anjiyotensin II (AT1) resept<irlerinin segici olarak antagonizmasr, plazma renin seviyelerinde

ve anjiyotensin I ve II konsantrasyonlannda yiikselmelerle ve plazma aldosteron

konsantrasyonlannda yiikselmelerle ve plazma aldosteron konsantrasyonlanndabir miktar

azalmayla sonuglanmaktadrr.
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Anjiyotensin II, renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin primer vazoaktif hormonudur ve tip
I (AT1) reseptdrii yoluyla hipertansiyon patofizyolojisinde anlamh bir rol oynamaktadrr.

Klinik etkinlik ve giivenlilik

Hipertansiyonda, olmesartan medoksomil, arteriyel kan basmcrnda doza ba$h, uzun siire

devam eden bir azalmaya neden olmaktadrr. ilk-doz hipotansiyonu, uzun siireli tedavi

strastnda taqiflaksi veya tedavinin kesilmesinden sonra rebound hipertansiyon geligmesine

iligkin herhangi bir kanrt bulunmamaktadrr.

olmesartan medoksomil giinde tek doz ile, 24 saatlik doz arahlr boyunca kan basrncrnda

etkili ve diizgtn bir azalma saflamaktadrr. Giinde tek doz kullamm, aym giinltik dozun giinde

iki kez kullanrmr ile kan basrncrnda benzer azalma meydana getirir.

Siirekli tedaviyle, kan basrnctru diigiirme etkisinin dnemli bir krsmr 2 hafta tedaviden sonra

zaten gdzlenmekteyse de, kan basrncmda maksimum azalmalara tedaviye baglandrktan 8 hafta

sonra ulagrlmaktadrr. Hidroklorotiyazidle birlikte kullamldrlrnda kan basrncrnda ek bir
azalma sallanmaktadrr ve birlikte kullamlmalan iyi tolere edilmektedir.

Olmesartamn mortalite ve morbidite i.izerindeki etkisi heniiz bilinmemektedir.

Randomize olmesartan ve Diyabet Mikroalbtiminiiri Onleme (ROADMAP) gahqmasr tip 2
diyabet, normo-albiiminiiri ve en azrndan bir ilave kardiyovaskiiler risk faktdrii olan 4447

hastada olmesartan ile tedavinin mikroalbiiminiiri baqlangrcrm geciktirip geciktirmeyeceli

ara5trrrlmrgtrr. Ortalama 3,2 ylhk takip siiresi srrasrnda hastalar, ACE inhibitdrleri veya

ARB'ler harig diper antihipertansif maddelere ek olarak olmesartan veya plasebo almrqtr.

Birincil son nokta igin gahgma mikroalbiiminiiri baglangrcrna kadar gegen siirede olmesartan

lehine anlamh bir risk azalmasr gdstermigtir. BP farklanmn ayarlanmasrndan sonra bu risk
azalmasr artrk istatistiki olarak anlamh defildir. Olmesartan grubundaki hastalann %o8,2'sinde

(2160 hastarun 178'i) ve plasebo grubundaki hastalann %9,8'inde (2139 hastamn 210'u)

mikroalbtiminiiri geliqmi gtir.

ikincil son noktalarda olmesartan alanlarda 96 (%4,3) hastada ve plasebo alanlard a94 (vo4,2)

hastada kardiyovaskiiler olay meydana gelmigtir. Kardiyovaskiiler mortalite insidansr plasebo

tedavisiyle kargrlaqtrnldrlrnda olmesartan ile daha yiiksekken (15 hasta (%0,7) - 3 hasta
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(%0,1)), dliimciil olmayan inme (14 hasta (%0,6) - 8 hasta (%0,4)), iiliimciil olmayan

miyokart enfarktiisii (17 hasta (%0,8) - 26 hasta (%1,2)), kardiyovaskiiler olmayan mortalite

(11 hasta (%0,5) - 12 hasta (%0,5)) igin oranlar benzerdir. Olmesartan ile genel mortalite, esas

olarak daha yUksek dliimciil kardiyovaskiiler olaylarrn nedeniyle sayrsal olarak artmrqtrr (26

hasta (Vo1,2) - 15 hasta (%0,7).

Diyabetik Nefropatide Son Evre Bdbrek Hastahlrnrn insidansrm Diiqtiren Olmesartan

Qalrgmasr (ORIENT) 577 randomize Japon ve Qin bariz nefropatisi olan tip 2 diyabet

hastalannda olmesartamn bdbrek ve kardiyovaskiiler sonuglar tizerindeki etkisini arattrrmlqtrr.

Ortalama 3,1 yrlhk takip siiresi srrasrnda hastalar, ACE inhibitdrleri dahil difler antihipertansif

maddelere ek olarak olmesartan veya plasebo almtgtr

Olmesartan grubunda 116 hastada (%41,1) ve plasebo grubunda 129 hastada (%45,4) birincil

birlegik son nokta (Serum kreatinin diizeylerinin iki katrna grktr$r ilk zamana kadar gegen

siire, son evre b6brek hastahpr, Tiim nedenlere ballt 6liim) meydana gelmiqtir (HR 0,97 (yo95

Cl 0,75 - 1,2\; p=0,791). Birlegik ikincil kardiyovaskiiler son nokta olmesartan ile tedavi

edilen 40 hastada (Yol4,2) ve 53 plasebo ile tedavi edilen hastada (%18,7) meydana gelmigtir.

Birlegik kardiyovaskiiler son nokta, olmesartan alan 10 hastaya (%3,5) kary 3 plasebo alan

(%1,1) hastada kardiyovaskiiler 6liim, 19'a (%o6,7) kary 20 (%7,0) hastada genel mortalite,

S'e (%2,8) kargr 1l (%3,9) hastada <iliimciil olmayan inme ve 3'e (%1,1)kary7 (%o2,5)

hastada iiliimciil olmayan miyokard enfarktiistinii kapsar.

DiIer bilgiler:

iki biiyiik randomize, kontrollii qah$ma (ONTARGET (Devam eden Telmisartan Tek bagrna

ve Ramipril Global ile birlikte Son nokta Qahgmasr) ve VA NEPHRON-D (Gazi igleri

Diyabetlerde Nefropati)) ACE inhibitdriiniin Anjiyotensin Il-resepttir blokitrii ile birlikte

kullammrm incelemigtir.

ONTARGET kardiyovaskiiler veya serebrovaskiiler hastalk gegmiqi veya hedef organ hasan

kamtrmn eglik etti$ tip 2 diabetes mellitus olan hastalarla yaptlmrqtrr. VA NEPHRON-D tip 2

diabetes mellituslu ve diyabetik nefropatili hastalarla yaprlan bir gahgmadrr.

Bu gahgmalar bdbrek ve/veya kardiyovaskiiler sonuglar veya mortalite iizerinde iinemli ve

faydah bir etki gdstermezken monoterapiyle kargrlagtrnldrprnda hiperkalemi, akut bdbrek

hasan ve/veya hipotansiyon riskinde artrg gtizlenmiqtir. Benzer farmakodinamik iizellikler gdz
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dniinde tutulursa bu sonuglar aym zamanda ACE-inhibit6rleri ve anjiyotensin JJ reseptor
blok6rleri ile de ilgilidir.

ACE-inhibitdrleri ve anjiyotensin II reseptdr blokdrleri, bu nedenle diyabetik nefropatisi olan
hastalarda birlikte kullamlmamahdrr.

ALTITUDE (Tip 2 Diyabetlerde Kardiyovaskiiler ve Bdbrek Hastarrlr son noktalan
Kullanrlan Aliskiren Qahgmasr) standart ACE- inhibitdrii veya Anjiyotensin Il-reseptdr
blokdrii tedavisine aliskiren eklemenin tip 2 diabetes mellitus ve kronik biibrek hastalfr,
Kardiyovaskiiler hastallr veya her ikisi birden olan hastalarda yarattrgr faydayr test etmek
iizere tasarlanmrgtrr. Advers sonug riskinde artrg oldufundan gahqma erken bitirilmi$tir.
Kardiyovaskiiler dliim ve inme plasebo grubuna g6re aliskiren grubunda sayrsal olarak daha
srktrr ve ilgilenilen advers olaylar ve ciddi advers olaylar (hipotansiyon, hiperkalemi ve
biibrek yetmezlipi) plasebo grubuna giire aliskiren grubunda daha srk rapor edilmigtir.

5.2. Farmakokinetik tizellikler

Genel lizcllikler

Olmesartan medoksomil bir 6n ilachr.

Emilim:

Gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu s*asrnda barsak mukozasrnda ve portal kan iginde
bulunan esterazlar tarafindan hzla farmakolojik olarak aktif metaboliti olmesartana
ddnti$tiiriilmektedir.

Plazmada veya ifrazatla higbir bozulmamrg ormesartan medoksom veya bozulmamrg
medoksomil grubu yan zinciri tespit edilmemigtir. Tablet formtilasyonundaki olmesartamn
ortalama mutlak biyoyararlammt %o25,6, dt.
Olmesartan medoksomilin oral dozundan 2 saat kadar sonra olmesartanln ortalama pik plazma
konsantrasyonuna (cmaks) ulagrlmaktadrr ve olmesartamn plazma konsantrasyonran g0 mg,a
kadar artan tek oral dozlarla yaklagrk olarak lineer bir gekilde arhnaktadtr.

Olmesartamn biyoyararlammrnda grdamn asgari etkisi vardr ve bu nedenle olmesartan
medoksomil, grdayla birlikte veya grda olmaksrzrn uygulanabilir.

olmesartamn farmakokinetilinde cinsiyetle ilgili, klinik olarak anlamh higbir fark
gdzlenmemektedir.
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DaErhm:

olmesartan plazma proteinine yiiksek dlgiide baplanm aktadr (o/o99,7) fakat, (varfarin ve
olmesartan medoksomil arastnda klinik olarak anlamh etkilegimin olmamasryla teyit edildigi
gibi) olmesartan ile birlikte uygulanan ve proteine yiiksek oranda ballanan diler ilaqlarla .

arasrnda klinik olarak anlamh, proteine ballanmada yer depigtirme etkilegim potansiyeli

diiqiiktiir. Olmesartan kan hi.icresine ihmal edilebilir dlgiide ballanmaktadrr. intraven6z
dozdan sonra ortalama dalrhm hacmi diigiikttir (16-29 L).

Bivotransformasvon:

Toplam plazma klerensi tipik olarak 1,3 L/h'tir (cv, %19) ve hepatik kan akrmrna (yaklagrk

90 L/h) gdre nispeten yavagtrr. l4C-igaretli tek bir olmesartan medoksomil oral <iozunun

ardmdan, uygulanan radyoaktivitenin vol0-16'sr idrarla atrlmrg (biiyiik golunlulu
uygulamadan sonraki 24 saat iginde) ve radyoaktivitenin kalanr fegesle atrlmrgtr. o/o25,6'1k

biyoyararlamm bazrnda absorbe edilen olmesartamn hem renal (yaklagrk %40) hem de

hepato-bilier (yaklagrk %60) yoldan atrldrlr hesaplanabilir. Atrlan biittin radyoaktivitenin

olmesartan oldugu tespit edilmigtir. Onemli diler bir metabolit tespit edilmemigtir.
Olmesartamn enterohepatik dolaqrmr asgaridir. Olmesartamn biiyiik bir ktsmr bilier yoldan

atrldrlr igin bilier obstriiksiyonlu hastalarda kullammr kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3.j.

Eliminasvon:

Birden fazla oral dozdan sonra olmesartamn terminal eliminasyon yan 6mrii 10-15 saat

arasmda de$igmi$tir. Kararh duruma ilk birkag dozdan sonra ulagrlmrg ve 14 gi.in tekrarlanan

dozdan sonra daha fazla bir birikim gdzlenmemiqtir. Renal klerens yaklagrk olarak 0,5-0,7
L/h'tir ve dozdan bafrmsrzdrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Yashlar:

Geng hipertansif hastalarla kryaslandrlrnda, yagh hipertansif hastalarda (65- 75 yaq) kararh
durumda gdzlenen EAA yaklagrk olarak vo35,9ok yagh hastalarda (> 75 ya$) yakJagk %o44

artm$trr. Bu durum, bu hasta grubunda renal fonksiyondaki ortalama azalma ile krsmen

ili qkilendirilebilir.
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Bdbrek yetmezli[i: i

Bdbrek yetmezligi olan hastalarrn kararh durumdaki EAA'larr, safihkh kontrollerle

kargrlaqtrnldrlrnda hafi{ orta ve giddetli bdbrek yetmezlilinde srrasryla yo62, %g2 ve yol79

artmr$tr (bkz. B6liim 4.2 ve 4.4).

Karaciier yetmezliEi:

Oral yoldan tek uygulamadan sonra hafif ve orta dlgiide hepatik yetmezli[i olan hastalarda

ofmesartarun EAA delerleri, kargrlagtrrrlan uygun salhkh kontrollerden, srrasryla Vo6 ve %o65

daha fazladrr. Dozdan 2 saat sonra salhkh deneklerde, hafif hepatik yetmezligi olan

hastalarda ve orta derecede hepatik yetmezlili olan hastalarda olmesartanrn ballanmamrq

fraksiyonu srrasryla %0,26, %0,34 ve %0,41'dir. orta giddetteki karaciler yetmezlili olan

hastalarda tekrarh dozlamamn ardrndan, olmesartan ortalama EAA deferi, salhkh kontrol
grubuna gOre yaklagrk olxak %o65 daha ytiksektir. Olmesartan ortalama Cmaks delerleri,
karaciler yetmezlili olan bireylerde ve salLkh bireylerde benzerdir. Olmesartan medoksomil
qiddetli karaci[er yetmedili olan hastalarda delerlendirilmemigrir (bkz. Biili.im 4.2, 4.4).

Ilag etkileqimleri

Safra asidi ayrrrcr madde kolesevelam:

40 mg olmesartan medoksomil ve 3750 mg kolesevelam hidrokloriiriin salhkh giiniilliilerde

egzamanlr uygulanmasr cmax delerinde %io28 azalma ve olmesartanrn AUC'sinde %39

azalma ile sonuglanmrgttr. Olmesartan medoksomil kolesevelam hidrokloriirden 4 saat once

uygulandrlrnda Cmax ve AUC delerlerinde srrasryla o/o4 ve Yo15 azalmaolmak iizere daha az

etki giizlemlenmigtir. olmesartamn eliminasyon yan iimrii eEzamanh olarak veya

kolesevelam hidrokloriirden 4 saat 6nce uygulanmasrna balalmaksrzrn Vo50 - 52 azaltllml$tlr
(bkz. Bdliim 4.5).

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Srganlar ve kdpeklerde kronik toksisite gahgmalannda olmesartan medoksomil, diler AT1
reseptdr antagonistieri ve ADE inhibitdrlerine benzer etkiler gdstermigtir: kan itue (BUN) ve

kreatinin ytikselmesi: (bloke edici AT1 reseptdrlerinin btibreklerde neden oldulu fonksiyonel

deliqiklikler yoluyla); kalp alrrhlrun azalmasr; krrmrzr kan hiicreleri (eritrositler,

hemoglobin, hematokrit) parametrelerinde bir azalma; renal hasann histolojik belirtileri (renal

epitelyumda rejeneratif lezyonlar, bazal membramn kahnlaSmasr, tiibi.illerin geniglemesi).

olmesartan medoksomilin farmakolojik etkisinin neden oldulu bu yan etkiler, diler AT1
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d*L

reseptdr antagonistleri ve ADE inhibit6rleri iizerindeki pre-klinik aragtrrmalarda da meydana
gelmiqtir ve birlikte oral sod)'um klori.ir uygulamasryla azaltrlabilmektedir.

Her iki ti.irde de artan plazma renin aktivitesi ve bdbreklerin jukstaglomeriiler hiicrelerinde
hipertrofilhiperplazi gdzlenmiqtir. ADE inhibitdrleri ve diler AT1 reseptdr antagonistleri igin
tipik etkiler olan bu de[igikliklerin klinik bir 6neminin olmadr[r gdriilebilir.

Diler AT1 reseptdr antagonistleri gibi olmesartan medoksomilin, in vitt'o hijcre ki.iltiirlerinde
kromozom kopmalan insidansrru artrrdrfr bulunmugtur. 2000 mgkg, a kadar gok yi.iksek oral
dozlatda olmesartan medoksomilin kullamldrlr farkh ,r2 yivo ara$trrmada ilgili higbir etki
g<izlenmemigtir. Kapsamh bir genotoksisite testinin genel verileri, klinik kullamm kogullal
altrnda olmesartamn genotoksik etkiler meydana getirmesinin olasr olmadrErnr

gdstermektedir.

olmesartan medoksomil, transgenik modellerin kullaruldrlr 6 ayhk 2 karsinojenite

aragtrrmasmda test edildilinde farelerde ve 2 yrlhk bir aragtrrmada srqanlarda karsinoienik
de!ildir.

Stganlarda iireme gahgmalannda olmesartan medoksomil fertiliteyi etkilememigtir ve
teratojenik bir etkiye iligkin higbir delil yoktur. Diler anjiyotensin II antagonistlerle oldulu
gibi olmesartan medoksomile maruz brrakmamn ardrndan yavrulann hayatta kalmasr azalmrg

ve gebelilin geg ddnemlerinde ve emzirmede ana hayvanlarda maruz brakmadan sonra

bdbreklerde pelvik dilatasyon gdriilmiistiir. Diler antihipertansif ajanlarla oldu[u gibi
olmesartan medoksomilin, gebe tavganlarda gebe srganlara nazaran daha toksik olduEu
gdsterilmiqtir; bununla birlikte fetotoksik bir etkiye iligkin higbir belirti yoktur.

6. F ARMASoTiX OZnr,r,ixr,Bn
6.1. Yardrmct maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz

Laktoz anhidrus

Kroskarmelloz sodyum

Hidroksipropil seliiloz

Krospovidon

Magnezyum stearat

Opadry II White 85G18490

- Polivinil alkol

- Talk
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- Titanyum dioksit (El7l)
- MakrogollPeg 3350

- Lesitin (soya (8322))

6.2. Gegimsizlildcr

Gegerli delil.

6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yiinelik tedbirler

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaytnrz.

6.5. Ambalajrn nitelipi ve igcrili
28' 84 film tablet igeren, Ali.iminyum / Aliiminyum blister ve karton kutuda kullanma talimatr
ile beraber ambalaj lamr.

6'6. Beqeri trbbi iirtnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller ..Tlbbi Atrklann Kontrolii y6netmeli$i,, ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaf a Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenlef / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks:0 212 4822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr
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229/77
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