
KISA iiRtIN BiLGisi

1. BE$ERiTTBBiURUNUNADT

OLMEDAY 40 mg film tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nir,nsiivr
Etkin maddeler:

Olmesartan medoksomil 40 me

Yardrmcr maddeler:

Laktoz DC 245,6mg

Kroskarmelloz sodyum 16 mg

Lesitin (soya(E322)) 0,525 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrmz.

3. F'ARMASOTiKFORM

Film tablet.

Beyaz, oblong, bikonveks, yuvarlak film tabletler.

4. KLiNiK oZnr,lixr,nR
4.1. Terapiitik endikasyonlar

Esansiyel hipertansiyon tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

Yeti$kinlerde

oLMEDAY'in dnerilen baglangrg dozu gi.inde bir kez l0 mg'drr. Kan basrncr bu dozla yeterli
dlgiide kontrol edilemeyen hastalarda OLMEDAY dozu, optimal bir doz olarak giinde bir kez
20 mg'a yiikseltilebilir. Kan basrncrnda ek bir azaltma gerekiyorsa OLMEDAY dozu siinde
maksimum 40 mg'a artrnlabilir veya hidrokrorotiazid tedavisi ekleneb ir.

oLMEDAY'in antihipertansif etkisi esas olarak tedavinin baglangrcrndan itibaren iki hafta
iginde ortaya grkar ve tedavinin baglangrcrndan itibaren g haftada maksimuma uragrr. Bu
durum, bir hastamn doz rejimi deliqtirilmeden 6nce gdz dniinde bulundurulmahdrr.



Uygulama gekli:

Sadece alrzdan kullanrm igindir.

Film tabletin, grdayla birlikte veya grda olmaksrzrn her giin aynt zamanda, rirnelin sabah

kahvaltrsrnda altnmasr dnerilir. Tablet yeterli miktarda srvr ile yutularak ahnmahdrr (dmefin

1 bardak su). Tablet gilnenmemelidir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlili:

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

dozajlara iligkin srrurh deneyim olmasr nedeniyle maksimum doz, her giin 20 mg olmesartan

medoksomildir. $iddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi < 20 mlldak),
sadece stnrh deneyim oldufu igin olmesartan medoksomil kullammt dnerilmemektedir (bkz.

b6liim 4.4 ve 5.2).

Karacifer yetmezliIi:

Hafifkaracifer yehnezlili olan hastalar igin tavsiye edilen dozun ayarlanmasrna gerek yoktur.

orta qiddetteki karaciler yetmezliEi olan hastalarda, baglangrg dozu olarak giinde bir kez 10

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

Dii.iretik ve/veya diler antihipertansif maddeler alan karaciler yetmezliEi olan hastalarda kan

basrncrntn ve bdbrek fonksiyonunun yakrndan takibi ijnerilir. ileri derecede karaciler

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

nedenle bu hasta grubunda kullamlmasr dnerilmemektedir (bkz. Boliim 4.4 ve 5.2).

Olmesartan medoksomil safra kesesi trkamkl[r olan hastalarda kullamlmamahdlr (bkz.

Bdliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:

Gtivenlilik ve etkililik verilerinin olmayrgr nedeniyle 18 yagrn altrndaki gocuklarda kullammr

6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalarda genel olarak doz ayarlamasr gerekmez (renal yetmezlikteki doz 6nerileri igin

bkz. Bdliim 4.2). Dozun giinliik maksimum doz oian 40 mg,a ytikseltilmesi gereken

durumlard4 kan basmcr yakrndan izlenmelidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ilacrn diler bileqenlerinden birine aqrrr duyarhhk.

- Gebelik.

- Safra kanah obstriiksiyonu.

- Anjiyotensin II resept6r blokcirleri (ARB'ler) veya anjiyotensin ddni.igttiriicii enzim

(ACE) inhibit6rleri ile aliskirenin beraber kullammr diyabetes mellitus veya bdbrek

yetrnezlili (GFR<60 mlldak/I,73 m21 olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.4

ve 4.5).

4.4. 6zel kullanlm uyanlarr ve iinlemleri

intravaskiiler hacim azalmasr:

Kuwetli diiiretik tedavi, grdayla ahnan tuzda krsrtlama, diyare veya kusma nedeniyle hacim

ve/veya sodyumda azalma olan hastalarda, rizellikle ilk dozdan sonra semptomatik

hipotansiyon meydana gelebilir. olmesartan medoksomil uygulanmadan d,nce bu gibi

durumlar diizeltilmelidir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin stimiilasyonuyla ilgili diper hastahklar:

Vaskiiler toniis ve renal fonksiyonun alrrhkla renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin

aktivitesine balh oldulu hastalarda (dm. giddetli konjestif kalp yetmezlili veya renal arter

stenoz dahil, altta daha onceden renal hastahlr var olan hastalarda), bu sistemi etkileyen di[er
ilaglarla tedavi, hipotansiyon, azotemi, oligiiri veya nadiren akut renal yetmezlik ile
iligkilendirilmigtir. Benzer etkilerin olasrirfr, 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.

Bdbrek yetmezlili ve b6'brek transplantasyonu:

Bdbrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda olmesartan medoksomil kullanldrlrnda serum

potasyum ve kreatinin seviyelerinin periyodik olarak izlenmesi dnerilir. $iddetli bcibrek

bozuklulu olan hastalarda (kreatinin klerensi < 20 mT /dak) olmesartan medoksomil kullammr

dnerilmez (bkz. Bdliim 4.2 ve 5.2). Krsa bir siire dnce bilbrek transplantasyonu yaprlmrg

hastalarda veya son d6nem bdbrek yetmezligi olan hastalarda (yani, kreatinin klerensi < 12

mg/dak) olmesartan medoksomil uygulanmasrna iligkin higbir deneyim yoktur.



Karaciper yetmezlifi:

ileri derecede karaciler yetmezlipi olan hastalarda higbir denelm bulunmamaktadrr, bu
nedenle bu hasta grubunda olmesartan medoksomilin kullamlmasr 6nerilmemektedir (hafif ile
orta giddetteki karaciler yetmezlili olan hastalarda doz dnerileri igin bdliim 4.2, ye bafunrz).

Hiperkalemi:

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen hbbi ilaglann kullammr hiperkalemive

neden olabilir.

Yaghlarda, bdbrek yetmezli[i ve diyabeti olan hastalarda, potasyum seviyelerini yiikselten

di[er ttbbi iiriinlerle eg zamanh olarak tedavi olan ve/veya araya bagka hastahklar giren
hastalarda bazen iiliimciil olabilen risk arh$ gdstermektedir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen tlbbi iiriinlerin egzamanfi kullanrmrna karar
vermeden dnce, fayda-risk oraru delerlendirilmeli ve diler altematifler gdz dniinde

bulundurulmahdrr (aynca bkz. "Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin gift blokajr
(RRAS)).

Hiperkalemi igin 96z dniinde bulundurulmasr gereken ana risk faktdrleri gunlardrr:

- Diyabet, bdbrek yetmezligi, yaq (> 70 yaq)

- Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen bir veya birden fazla ilagla velveya
potasyum takviyeleri ile birlikte kullamlmasr. Bazr trbbi iirtinler veya trbbi tirtinlerin
ait oldulu terapdtik srmf hiperkalemiyi tetikleyebilir: potasyum igeren tuz ikame

iiriinleri, potasyum tutucu dii.iretikler, ADE inhibitdrleri, anjiyotensin II resept6r

antagonistleri, NSAii'lar (selekrif COX-2 inhibitiirleri dahiD, heparin,

immiinosiipresdr olarak siklosporin, takrolimus veya trimetoprim.

- Ba$ta dehidratasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik asidoz, bcibrek

yetmezli[inin aprrlaqmasr, biibrek fonksiyonunun aniden ktitiilegmesi (dm. enfeksiyon

hastahklarr), hiicresel liziz (iirn. akut ekstremite iskemisi, rabdomiyoliz, uzun siiLreli

travma) olmak iizere araya giren baqka hastahklar.

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

B6liim 4.5).

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

Duyarh kigilerde, 6zellikle bu sistemi etkileyecek kombinasyon kullammlarrnda hipotansiyon,

senkop, inme, hiperkalemi ve tenal fonksiyonlarda degiqiklikler (akut renal yetmezlik dahil)
rapor edilmigtir. RAAS'rn dual blokajrna yol agtrlrndan ARB veya ADE inhibitdrlerinin

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



ile beraber kullanrmr diabetes mellitus veya bdbrek yetmezlifi (GFR<60 ml/d#1.73 m2; olan

hastalarda kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3).

Qift blokaj tedavisi kesinlikle gerekli gtiriiliirse, bu sadece uzman g6zetimi altrnda olmahdrr

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

gerekir.

ACE-inhibitdrleri ve anjiyotensin II reseptdr blokdrleri diyabetik nefropatisi olan hastalarda

birlikte kullanrlmamahdr.

Lityum:

Diler anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleriyle oldulu gibi lityum ve olmesartan medoksomil

kombinasyonu dnerilmez (bkz. Biiliim 4.5).

Aort veya mitral kapak stenozu; obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati:

Di[er vazodilat<irlerle oldulu gibi aort veya mitral kapak stenozu veya obstri.iklif hipertrofik

kardiyomiyopati hastalannda iizel dikkat gtisterilmelidir.

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 6nerilmemektedir.

Sprue-benzeri enteropati:

Nadir durumlarda, olmesartan alan hastalarda ilaca baElandrktan sonra birkag ay ila yrllar

arasrnda" muhtemelen lokalize gecikmig hipersensitivite nedeniyle giddetii, kronik diyare ile

kilo kaybr bildirilmigtir. Hastalann intestinal biyopsisi genellikle villtiz atrofi gdsterir. Bir

hasta olmesartan ile tedavi srrasrnda bu semptomlan geliqtirirse diler etiyolojileri harig

brrakrn. Baqka hig bir etiyoloji tammlanmadrlrnda olmesartan medoksomili kesmeyi di.igiintin.

Semptomlann kayboldulu ve sprue benzeri enteropatinin biyopsiyle dolrulandrgr durumlarda

olmesartan medoksomil ile tedaviye baqlanmamahdrr.

Etnik farkhhklar:

Diper 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 basrncrnr dtiqiirme etkisi bir

miktar daha azdrr.



Gebelik:

Gebelik esnasrnda anjiyotensin II antagonistlerine baglanmamahdrr. Si.irekli anjiyotensin II
antagonist tedavisinin gerekli oldulu diipiiniilmedikge, hamile kalmayr planlayan hastalarda,

gebelikte kullamm ile ilgili olarak sallam bir giivenlilik profiline sahip altematif

antihipertansif tedavilere gegilmelidir. Gebelik teqhis edildifinde, anjiyotensin II
antagonistleri ile yaprlan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldulu durumlarda alternatif

tedaviye baglanmahdrr (bkz. Bdltim 4.3 ve 4.6).

Diler:

Herhangi bir antihipertansif ajanla oldulu gibi iskemik kalp hastahlr veya iskemik

serebrovasktiler hastahlr olanlarda agln kan basrncr diigmesi bir miyokard enfarktiisii veya

felgle sonuglanabilir.

OLMEDAY laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, LappJaktoz

yetmezli[i ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarrn bu ilacr

kullanmamalan gerekir.

OLMEDAY her bir fi1m tabletinde 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozda sodyuma balh herhangi bir yan etki beklenmemekledir.

OLMEDAY soya ya& ihtiva eder. Eler fishk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi i.irtinii

kullanmayrmz.

4.5. DiSer hbbi iiriinlerle etkilepimler ve difer etkileEim gekilleri

Yalmzca yetigkinlerde etkileqim gahqmalan gergeklegtirilmiqtir.

Di[er trbbi iiriinlerin olmesartan medoksomil iizerindeki etkileri:

Di!er antihipertansif ilaglar:

Olmesartan medoksomilin kan basrncrm azaltrcr etkisi di[er antihipertansif ilaglann

kullanrmryla artrrrlabilir.

ACE-inhibitttrleri, anjiyotensin Il-reseptdr blokdrleri veya aliskiren:

Klinik gahgma verileri, ACE-inhibitdrleri, anjiyotensin II reseptd,r blokdrleri veya aliskirenin

birlikte kullammr vasrtasryla renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) gift blokajrmn,

tek RAAS etkili madde kullammr ile kargrlaqtrrldrlrnda hipotansiyon, hiperkalemi ve b<ibrek

fonksiyonlannda azalma (akut bdbrek yetmedili) gibi advers olaylann daha ytiksek stkhkta

gdriilmesiyle iliqkili oldulunu gdstermigtir (bkz. bdliimler 4.3, 4.4 ve 5.1).



ARB veya ACE inhibitiirlerinin aliskirenle kullammr diyabetes mellitus veya bdbrek

yetmezli[i (GFR<60 mlldak/|,13 m2; olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Bdlum 4.3 ve 4.4)-

Potasytm takviyeleri wya potasyum lulucu diiiretikler:

Renin-anjiyotensin sistemini etkileyen di[er iiaglarm kullamrmyla elde edilen deneyim

bazrnda potasyum tutucu diiiretikler, potasl'um takviyeleri, potas)'um iqeren tuz ikame

iiriinleri veya serum potasyum seviyelerini artrrabilen difer ilaglarla (iim. heparin) birlikte

kullamm, serum potas,'umunda arhqlara yol aqabilir (bkz Bdliim 4.4). Bu nedenle bu gibi

ilaglarrn birlikte kullammr dnerilmez.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaqlar Q'lSAii'lar) :

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar Q.{SAii'lar) (>3 g/giln dozlannda asetilsalisilik asit ve

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

azaltarak sine{istik olarak hareket edebilirler. NsAii'lar ve anjiyotensin II antagonistlerinin

birlikte kullammryla, akut biibrek yetmezlipi riski meydana gelir. Tedavinin baglangrcrnda

hastamn bdbrek fonksiyonun izlenmesi kadar hastamn diizenli hidrasyonu da dnerilmelidir.

Aynca birlikte uygulanmalan, anjiyotensin II resepttir antagonistlerinin etkinlilinde krsmi bir

kayba yol agarak bunlann antihipertansif etkisini azaltabilir.

Safra asidi aytnct madde kolesevelam:

40 mg olmesartan medoksomil ve 3750 mg kolesevelam hidrokloriiriin salhkh g<intilliilerde

egzamanlr uygulanmasr Cmax de[erinde o/o28 azalma ve olmesartanrn AUC'sinde 7039 azalma

ile sonuglanmrgtr. Olmesartan medoksomil kolesevelam hidrokloriirden 4 saat 6nce

uygulandrfrnda Cmax ve AUC delerlerinde slrasryla %o4 ve%o15 azalma olmak iizere daha az

etki gdzlemlenmiqtir. Olmesartamn eliminasyon yarl 6mrii e$zamanh olarak veya

kolesevelam hidrokloriirden 4 saat 6nce uygulanmasrna bakrlmakstzrn o/o50 - 52 azaltrlmrgtrr

(bkz. biiliim 4.5).

Di{er bileSikler:

Antasitle (aliiminyum magnezyum hidroksit) tedaviden soffa olmesartamn

biyoyararlammrnda makul bir azalma gdzlenmigtir. Varfarin ve digoksinle birlikte

uygulanmasrmn olmesartantn farmakokinetili iizerine hiqbir etkisi yoktur.

Olmesartan medoksomilin diEer trbbi iiriinler iizerindeki etkileri:

Lityam:

Lityum ve anjiyotensin ddnii$tiiriicii enzim inhibitdrleri ve anjiyotensin II antagonistierinin

birlikte kullammr srrasrnda serum lityum konsantrasyonlannda geri ddndtiriilebilir



yiikselmeler ve toksisite bildirilmigtir. Bu nedenle olmesartan medoksomil ve lityumun

kombinasyon halinde kullarulmasr iinerilmez (bkr Bdliim 4.4). Kombinasyonun

kullantlmasmtn gerekli oldulu kamtlamrsa serum lityum seviyesinin dikkatle izlenmesi

dnerilir.

Di{er bileSikler:

Salltkh deneklerdeki spesifik klinik gahgmalarda aragtrnlmrg bilegikler arasmda varfarin,

digoksin, bir antasit (magnezyum aliiminyum hidroksit), hidroklorotiaz id ve pravastatin

bulunmaktadrr. Klinik olarak iinemli higbir etkileqim gdzlenmemigtir ve dzellikle varfarinin

farmakodinamili ve digoksinin farmakokinetili iizerine olmesartan medoksomilin anlam[

higbir etkisinin olmadrlr grizlenmiqtir.

Olmesartanrn in vitro olarak insan sitokrom P450 enzimleri IA 1/2, 2A6,2CBlg, ZC19, 2D6,

2E7 ve 344 iizerinde klinik olarak anlamh higbir inhibitdr etkisi olmamrg ve srgan sitokrom

P450 aktiviteleri iizerinde minimum indiikleyici etkisi olmug veya hig etkisi olmamrqhr. Bu

nedenle bilinen sitokrom P450 enzimi inhibitdrleri ve indtikleyicil eiyle in vlvo etkilegim

araqtrrmalan 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 tigiincii trimester D

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolti (Kontrascpsiyon)

Planh bir hamilelikten tince, uygun bir altematif tedaviye geqiimelidir.

Gebelik dOnemi

Anjiyotensin II reseptdr antagonistlerinin gebelilin ilk trimesteri siiresince kullammr

dnerilmez (bkz. Biili.im 4.4). Anjiyotensin II reseptdr antagonistlerinin kullammr, gebelifin 2.

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

Gebelilin ilk trimesteri esnasmda teratojenisite riski ve ardrndan ADE inhibitttrlerine maruz

kalmayla ilgili epidemiyolojik belirti kati olmamakla birlikte az oranda bir risk artrgr 96z ardr

edilemez. Anjiyotensin II antagonistleriyle ilgili kontrolli.i bir epidemiyolojik veri

bulunmamakla birlikte bu ilag srmfi igin benzer riskler s<iz konusu olabilir. Siirekli

anjiyotensin reseptd'r blokdr tedavisinin gerekli oldulu diigiiniilmedikge, hamile kalmayr

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

alternatif antihipertansif tedavilere gegilmelidir. Gebelik teghis edildifinde, anjiyotensin II



antagonistleri ile yaprlan tedavi hemen kesilmeli ve uygun oldulu durumlarda altematif

tedaviye baglanmahdrr.

Gebelilin ikinci ve iigtincii tdmesteri siiresince anjiyotensin II reseptdr antagonist tedavisi

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

kemiklegmesinde gecikme) ve neonatal toksisiteye (bdbrek yetmezli[i, hipotansiyon,

hiperkalemi) sebep oldugu bilinmektedir (bkz. ayrrca Biiliim 5.3 "Klinik dncesi giivenlilik

verileri").

Gebelilin ikinci trimesteri ve sonrasrnda anjiyotensin II antagonistlerine maruz kalndrfirnda,

fetal bitbrek fonksiyonunun ve kafatasrmn ultrasonla kontrol edilmesi dnerilmektedir.

Anneleri anjiyotensin II antagonistleri alan bebekler hipotansiyona kargr yakrndan takip

edilmelidir (bkz. aynca bdliim 4.3 ve 4.4).

Laktasyon diinemi

Olmesartan, emziren srganlann siitiine gegmektedir, fakat insan siiti.ine gegip gegmedili

bilinmemektedir. Olmesartan kullammr srrasrnda emzirmeyle ilgili bilgi bulunmadrlrndan

olmesartan <inerilmemektedir ve einzirme boyunca rizellikle yenidolan ya da preterm bebek

emziriliyorsa giivenlik profilinin daha iyi oldulu ispatlanmr$ bir altematif tedavi tercih

edilmelidir.

Ureme yetenefi/Fertilite

Srganlarda iireme gahgmalannda olmesartan medoksomil fertilitiyi etkilememiqtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

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

Antihipertansif alarak tedavi gdren hastalarda sersemlik ve bitkinlik hissi oluqabilecelinden

reaksiyon vermeyi zayrfl atabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Olmesartan tedavisi srrasrnda en yaygrn bildirilen advers olaylar bag alrrsr (o/o7 ,7), inflienza

benzeri semptomlar (%a,Q ve sersemlik his sidir (%3,7).

Plasebo-kontrolli.i monoterapi araqtrrmalannda tedaviyle kesin olarak ilgili tek yan etki

sersemlik hissidir (bu durumda insidans olmesartan medoksomille %o2,5 ve plaseboyla %0,9).

Olmesartan medoksomille izlenen hiperfigliseridemi (Yo2,0 vs. %1,1) ve yiiksek kreatin

fosfokinaz (%1,3 vs. %0,7) insidanslanmn da plaseboya kryasla daha yiiksek oldulu

saDtanmlstll.
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Klinik aragtrrmalar, ruhsat sonrasr giivenlilik gahgmalan ve spontan bildirimlerde Olmesartan

ile izlenen advers reaksiyonlar aga[rdaki tabloda dzetienmigtir.

Advers reaksiyonlann srk.hlrrun stmflandrnlmasr igin agalrdaki terminoloji kullamlmrgtrr:

Qok yaygrn (2 1/10); Yaygn (Z 1/100 ila < l/iO); Yaygrn olmayan (Z l/1.000 ila < l/100);

Seyrek () l/10.000 ila< 1/1.000); Qok seyrek (< 1/10.000).
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MedDRA
Sistem Organ Srnlfi

Advers
reaksiyonlar

Srkhk

Kan ve lenf sistemi hastahklarr Trombositopeni Yaygrn olmayan
Balrgrkhk sistemi hastaLklan Anaflaktik reaksiyon Yaygrn olmayan

Metabolizma ve beslenme
bozukluklan

Hipertrig!iseridemi Yaygrn
Hiperiirisemi laygrn
Hiperkalemi Seyrek

Sinir sistemi hastahklan
Sersemlik hissi Yaygrn
Bas aErrsr &vgrn

Kulak ve ig kulak hastahklarr Vertigo Yaygrn olmayan

Kardiyak hastahklar Anjina pektoris Yaygrn olmayan

Vaskiiler hastaLklar Hipotansiyon Seyrek

Solunum, gdliis bozukluklarr ve
mediastinal hastal*lar

Bronsit l(avgrn
Fareniit Yayarn
Oksi.iriik Yavgrn
Rinit Yaygrn

Gastrointestinal hastahklar

Castroenterit Yaygrn
Diyare Y4vgrn
Kann aErrsr Y4ygrn
Bulantr Yavqn
Dispepsi Yavgrn
Kusma Yayqrn olmavan
Sprue-benzeri enteropati $. yrek

Deri ve deri altr doku hastahklan

Egzantem Yavgrn olmayan
Aleriik dermatit Yavqrn olmayan
Urtiker Yaygrn olmayan
Ddkiintii laygrn olmayan
Pruritus (kaslntl) l(aygrn olmayan
Aniivoddem $q)/rek

Kas-iskelet bozukluklan, ba! doku
ve kemik hastahklan

Artrit Yavgln
Srrt aArrsr Yavgrn
Iskelet aflrrsr Yavgrn
Mivalii (kas aEnsr) Yayqrn olmayan
K4s spazmr Seyrek

B6brek ve idrar yolu hastahklarr Hematiiri Yaygrn
idrar volu enfeksiyonu Yaygrn
Akut bdbrek yetmezliIi Seyrek
Bdbrek yetmezliEi Seyrek

Genel bozukluklar ve uygulama
biilgesine iligkin hastahklar

AErr llavgrn
uoPus agnsl Yaygrn
Periferik 6dem Y4vgrn
Influenza benzeri semotomlar Yavgrn
Bitkinlik Yavqrn
Ytizde ddem Yavgrn olmayan
Asteni Yavgrn olrnayan
Keyifsizlik Yaygrn olmayan
Letarii Sevrek

Aragtlrmalar llepatik enzimlerde artrs Yaygrn
Kanda iire artrsr Yaygrn
Kanda kreatin fosfokinaz anrsr Yaygrn
Kan kreatinininde artts Seyrek



Anjiyotensin II reseptdr blokdrlerinin kullanrmryla zamansal iligkili olan az sayrda

rabdomiyoliz vakalan bildiriimi gtir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon:

Yaqh hastalarda hipotansiyon srkhfr seyrekten yaygrn olmayala do!ru hafif arng gdstermigtir.

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmasr biiyiik cinem

taglmaktadr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin sihekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Salhk mesleli mensuplarrmn herhangi bir qiipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

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

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 21835 99).

4.9. Doz atrmr ve tedavisi

ihsanlarda doz agrmryla ilgili sadece smrh bilgi mevcuttur. En olasr doz aqrmr etkisi

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

destekleyici olmahdrr.

Olmesartamn diyaliz edilebildiline dair bilgi yoktur.

5. F'ARMAKOLO rtK iJZ,F,LLiTT.NN

5.1. F armakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Anjiyotensin II resept6r antagonistleri

ATC kodu: C09CA08

Etki mekanizmasr / Farmakodinamik etkiler

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

AT1) antagonistidir. Anjiyotensin Il'nin kaynalr veya sentez yolundan balrmsrz olarak

ATf in aracrhk yaptrlr biitiin anjiyotensin II etkilerini bloke etmesi beklenmektedir.

Anjiyotensin II (ATl) reseptd'rlerinin segici olarak antagonizmasr, plazma renin seviyelerinde

ve anjiyotensin I ve II konsantrasyonlannda ytikselmelerle ve plazma aldosteron

konsantrasyonlannda yiikselmelerle ve plazma aldosteron konsantrasyonlarrndabir miktar

azalmayla sonuglanmaktadrr.

Anjiyotensin II, renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin primer vazoaktif hormonudur ve tip

1 (ATl) reseptilrti yoluyla hipertansiyon patofizyolojisinde anlaml bir rol oynamaktadrr.



Klinik etkinlik ve s.livenlilik

Hipertansiyonda, olmesartan medoksomil, arteriyel kan bastncrnda doza ba!h, uzun siire

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

srrasrnda tagiflaksi veya tedavinin kesilmesinden sonra rebound hipertansiyon geligmesine

iliqkin herhangi bir kanrt bulunmamaktadrr.

Olmesartan medoksomil giinde tek doz ile,24 saatlik doz arahlr boyunca kan basrnctnda

etkili ve dtizgiin bir azalma saflamaktadrr. Gtinde tek doz kullanrm, aym giinliik dozun giimde

iki kez kullanrmr ile kan basmcrndabenzer azalma meydana getirir.

Siirekli tedaviyle, kan basrncrnr diigiiLrme etkisinin <inemli bir krsmr 2 hafta tedaviden sorua

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

sonra ulaqrlmaktadrr. Hidroklorotiyaz idle birlikte kullamldrlrnda kan basrncrnda ek bir

azalma sallanmaktadrr ve birlikte kullamlmalan iyi tolere edilmektedir.

Olmesartamn mortalite ve morbidite iizerindeki etkisi heniiz bilinmemektedir.

Randomize Olmesartan ve Diyabet Mikroalbiiminiiri Onleme (ROADMAP) galgmasr tip 2

diyabet, normo-albiiminiiri ve en azrndan bir ilave kardiyovaskiiler risk fakttjrti olar. 4447

hastada olmesartan ile tedavinin mikroalbiimini.iri baglangrcrru geciktirip geciktirmeyeceli

araStrrrlmrgtrr. Ortalama 3,2 yrlhk takip siiresi srrasrnda hastalar, ACE inhibitdrleri veya

ARB'ler harig diler antihipertansif maddelere ek olarak olmesartan veya plasebo almtgtt.

Birincil son nokta igin galgma mikroalbiiminiiri baglangrcrna kadar gegen si.irede olmesartan

lehine anlaml bir risk azalmasr giistermiptir. BP farklanmn ayarlanmasrndan sonm bu sk

azalmasr artrk istatistiki olarak anlamh delildir. Olmesartan grubundaki hastalann o/o8,2'sinde

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

mikroalbtiminiiri geli gmigtir.

ikincil son noktalarda olmesartan alanlarda 96 (%4,3) hastada ve plasebo alanlarda 94 (%4,2)

hastada kardiyovaskiiler olay meydana gelmigtir. Kardiyovaskiiler mortalite insidansr plasebo

tedavisiyle kargrlagtrrrldrlrnda olmesartan ile daha ytiksekken (15 hasta (%0,7) - 3 hasta

(%0,1)), Oliimciil olmayan inme (14 hasta (%0,6) - 8 hasta (%0,4)), <iliimciil olmayan

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

(l l hasta (%0,5) - 12 hasta (%0,5)) igin oranlar benzerdir. Olmesartan ile genel mortalite, esas
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olarak daha yiiksek dliimciil kardiyovaskiiler olaylann nedeniyle sayrsal olarak artmrgtrr (26

hasta (o/ol,2) - 1 5 hasta (%o0,7).

Diyabetik Nefropatide Son Evre Bdbrek Hastahlmrn insidansrnr Diiqiiren Olmesartan

Qalrqmasr (ORIENT) 577 rundomize Japon ve Qin bariz nefropatisi olan tip 2 diyabet

hastalannda olmesartamn b<ibrek ve kardiyovaskiiler sonuglar iizerindeki etkisini aragtrrmrqtrr.

Ortalama 3,1 ytlltk takip siiresi srrasrnda hastalar, ACE inhibitdrleri dahil diler antihipertansif

maddelere ek olarak olmesartan veya plasebo almrqtrr.

Olmesartan grubunda 116 hastada (o/"41,I) ve plasebo grubunda 729 hastada (%45,4) birincil

birlegik son nokta (Serum kreatinin diizeylerinin iki katrna grktrlr ilk zamana kadar gegen

siire, son evre bdbrek hastahlr, Tiim nedenlere balh dliim) meydana gelmigtir (HR O,97 (%95

CI 0,75 - 1,24); p=0,791). Birleqik ikincil kardiyovaskiiler son nokta olmesartan ile tedavi

edilen 40 hastada (%o14,2) ve 53 plasebo ile tedavi edilen hastada (%18,7) meydana gelmigtir.

Birleqik kardiyovaskiiler son nokt4 olmesartan alan 10 hastaya (%3,5) kargr 3 plasebo alan

(%1,1) hastada kardiyovaskiiler dliim, l9'a (%o6,7) kary 20 (%7,0) hastada genel mortalite,

8'e (%2,8) kargr 1l (%3,9) hastada dliimciil olmayan inme ve 3'e (%l,l)karyr7 (Vo2,5)

hastada dliiimciil olmayan miyokard enfarktiisiinii kapsar.

Di!er bilgiler:

iki biiyiik randomize, kontrollii gahgma (ONTARGET (Devam eden Telmisartan Tek bagma

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

Diyabetlerde Nefropati)) ACE inhibititriiniin Anjiyotensin Il-reseptdr blokdrii ile birlikte

kullammrnr incelemiqtir.

ONTARGET kardiyovaskiiler veya serebrovaskiiler hastahk gegmigi veya hedef organ hasan

kamtrnn eglik ettili tip 2 diabetes mellitus olan hastalarla yaprlmrgtu. VA NEPHRON-D tip 2

diabetes mellituslu ve diyabetik nefropatili hastalarla yaprlan bir gahgmadrr.

Bu gahgmalar bdbrek velveya kardiyovaskiiler sonuglar veya mortalite iiaerinde dnemli ve

faydah bir etki gdstermezken monoterapiyle kargrlagtrrildrlrnda hiperkalemi, akut bdbrek

hasan velveya hipotansiyon riskinde artrq gdzlenmiqtir. Benzer farmakodinamik dzellikler gdz

iiniinde tutulursa bu sonuglar ayru zamanda ACE-inhibitttrleri ve anjiyotensin II reseptdr

blokiirleri ile de ilgilidir.

ACE-inhibitdrleri ve anjiyotensin II reseptdr blokdrleri, bu nedenle diyabetik nefropatisi olan

hastalarda birlikte kullamlmamahdrr.
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ALTITUDE (Tip 2 Diyabetlerde Kardiyovaskiiler ve Bdbrek Hastahfir Son noktalan

Kullanrlan Aliskiren Qahgmasr) standart ACE- inhibitddi veya Anj iyotensin Il-reseptdr

blok6rii tedavisine aliskiren eklemenin tip 2 diabetes mellitus ve kronik bdbrek hastahfr,

Kardiyovaskiiler hastahsr veya her ikisi birden olan hastalarda yarattrlr faydayr test etrnek

tizere tasarlanmrgttr. Advers sonug riskinde artr; oldulundan gahqma erken bitirilmigtir.

Kardiyovaskiiler iiliim ve inme plasebo grubuna gdre aliskiren grubunda sayrsal olarak daha

srktrr ve ilgilenilen advers olaylar ve ciddi advers olaylar (hipotansiyon, hiperkalemi ve

bdbrek yetrnezlifi) plasebo grubuna gdre aliskiren grubunda daha srk rapor edilmigtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel iizellikler

Olmesartan medoksomil bir tin ilagtr.

Emilim:

Gastrointestinal kanaldan absorbsiyonu srrasrnda barsak mukozasrnda ve portal kan iginde

bulunan esterazlar tarafindan hrzla farmakolojik olarak aktif metaboliti olmesartana

ddnt$ttiLriilmektedir.

Plazmada veya ifrazatta higbir bozulmamlg olmesartan medoksomil veya bozulmamrq

medoksomil grubu yan zinciri tespit edilmemiqtir. Tablet formiilasyonundaki olmesartamn

ortalama mutlak biyoyararlanrmr Vo25 ,6' dn .

Olmesartan medoksomilin oral dozundan 2 saat kadar sonra olmesartanm ortalama pik plazma

konsantrasyonuna (Cmaks) ulagrlmaktadrr ve olmesartamn plazma konsantrasyonlan 80 mg'a

kadar artan tek oral dozlarla yaklagrk olarak lineer bir qekilde artmaktadrr'

Olmesartanrn biyoyararlammrnda grdamn asgari etkisi vardt ve bu nedenle olmesartan

medoksomil, grdayia birlikte veya grda olmaksrzrn uygulanabilir.

Olmesartarun farmakokineti[inde cinsiyetle ilgili, klinik olarak anlamh higbir fark

gdzlenmemektedir.

DaErhm:

Olmesartan plazma proteinine yiiksek dlgiide ba[lanmaktadr (%o99,7) fakat, (varfarin ve

olmesartan medoksomil arasmda klinik olarak anlaml etkileqimin olmamasryla teyit edildigi

gibi) olmesartan ile birlikte uygulanan ve proteine yiiksek oranda ba[lanan diler ilaglarla

arasrnda klinik olarak anlamh, proteine ballanmada yer depigtirme etkileqim potansiyeli

diiqiiktiir. Olmesartan kan hiicresine ihmal edilebilir <ilgiide baflanmaktadtr. intravendz

dozdan sonra ortalama daf rm hacmi diigiikttiLr (i 6-29 L).
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Biyotransformasvon: :

Toplam plazma klerensi tipik olarak 1,3 L/h'tir (CV, %19) ve hepatik kan aktmma (yaklaqrk

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

ardrndan, uygulanan radyoaktivitenin %10-16'sr idrarla atrlmrq @iiyiik golunlulu

uygulamadan sonraki 24 saat iginde) ve radyoaktivitenin kalan fegesle atrlmrqtn. Yo25,6'hk

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

hepato-bilier (yaklaqrk %60) yoldan atrldrgr hesaplanabilir. Atrlan biitiin radyoaktivitenin

olmesartan oldulu tespit edilmigtir. Onemli diler bir metabolit tespit edilmemi$tir.

Olmesartanrn enterohepatik dolagrmr asgaridir. Olmesartamn btyiik bir krsmr bilier yoldan

atrldrlr igin bilier obstrtiksiyonlu hastalarda kullanrmr kontrendikedir (bkz. Bdliim 4.3.).

Eliminasvon:

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

arasrnda deligmiqtir. Kararh duruma ilk birkag dozdan sonra ulaqrlmrq ve 14 giin tekrarlanan

dozdan sonra daha fazla bir birikim gdzlenmemigtir. Renal klerens yaklaqrk olarak 0,5-0,7

L/h'tir ve dozdan baltmstzdtr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Yasltlar:

Geng hipertansif hastalarla kryaslandrlrnd4 yaqh hipertansif hastalarda (65- 75 ya;) kararlt

durumda gdzlenen EAA yaklaqrk olarak %35,gok yagh hastalarda (> 75 ya$) yaklaak %o44

artml$fir. Bu durum, bu hasta grubunda renal fonksiyondaki ortalama azalma ile krsmen

iligkilendirilebilir.

Bribrek vetmezliEi:

Bdbrek yetmedifi olan hastalann kararh durumdaki EAA'larr, salhkh kontrollerle

kargrlaqtrnldrlrnda hafif orta ve giddetli bdbrek yetmezlifinde srrasryla %62, yo82 ve Vol79

artmr;trr (bkz. Bttliim 4.2 ve 4.4).

KaraciEer yetmezliEi:

Oral yoldan tek uygulamadan sonra hafif ve orta dlgiide hepatik yetmezlili olan hastalarda

olmesartamn EAA deEerleri, kargrlagtrrrlan uygun salhkh kontrollerden, srrasryla 7o6 ve 0/065

daha fazladrr. Dozdan 2 saat sonra safhkh deneklerde, hafif hepatik yetmezlili olan

hastalarda ve orta derecede hepatik yetmezlili olan hastalarda olmesartamn ballanmamtg

fiaksiyonu srrastyla %0,26, %0,34 ve %o0,41'dir. Orta Siddetteki karaciler yetmezligi olan
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hastalarda tekrarh dozlamamn ardrndan, olmesartan ortalama EAA deferi, sa[hkh kontrol

grubuna gdre yaklagrk olarak %65 daha yiiksektir. Olmesartan ortalama Cmaks delerleri,

karaciler yetmezli[i olan bireyierde ve saphkL bireylerde benzerdir. Olmesartan medoksomil

qiddetli karaciler yetmezlifli olan hastalarda delerlendirilmemigtir (bkz' Bdliirn 4.2, 4.4).

l

llag etKrle$lmrefl

Safra asidi aymcr madde kolesevelam:

40 mg olmesartan medoksomil ve 3750 mg kolesevelam hidrokloriirtin salhkh gtiniilliilerde

egzamanlr uygulanmasr Cma.r delerinde %o28 azalma ve olmesartamn AUC'sinde oZ39

azalma ile sonuglanmrqtrr. Olmesartan medoksomil kolesevelam hidroklortirden 4 saat 6nce

uygulandrprnda Cmax ve AUC de[erlerinde srrasryla 704 ve%ol5 azalma olmak iizere daha az

etki giizlemlenmigtir. Olmesartamn eliminasyon yan 6mrii e$zamanh olarak veya

kolesevelam hidrokloriirden 4 saat dnce uygulanmasrna bakrlmaksrzrn Vo50 - 52 azaltrlmrgtrr

(bkz. Biiliim 4.5).

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Srganlar ve kdpeklerde kronik toksisite gahgmalarrnda olmesartan medoksomil, difer ATl

resept6r antagonistleri ve ADE inhibitdrlerine benzer etkiler gdstermi$tir: kan iire @UN) ve

kreatinin yiikselmesi: (bloke edici AT1 reseptdrlerinin bdbreklerde neden oldulu fonksiyonel

depiqiklikler yoluyla); kalp a$rlfrmn azalmasr; ktrmtzr kan hiicreleri (eritrositler,

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

epitelyumda rejeneratif lezyonlar, bazal membrantn kalmlaqmast, tiibiillerin geniqlemesi).

Olmesartan medoksomilin farmakolojik etkisinin neden oldulu bu yan etkiler, diler ATI

reseptdr antagonistleri ve ADE inhibitdrleri iizerindeki pre-klinik aragtrmalarda da meydana

gelmiqtir ve birlikte oral sodyum kloriir uygulamasryla azaltrlabilmektedir.

Her iki tiirde de artan plazma renin aktivitesi ve bdbreklerin jukstaglomeriiler hiicrelerinde

hipertrofi/hiperplazi giizlenmiqtir. ADE inhibitdrleri ve difier AT1 reseptdr antagonistleri igin

tipik etkiler olan bu depigikliklerin klinik bir dneminin olmadrlr gdriilebilir.

Diler ATI reseptdr antagonistleri gibi olmesartan medoksomilin, in vitro hijcre ktilttirlerinde

kromozom kopmalarr insidansrm artrrdrlr bulunmugtur. 2000 mg/kg'a kadar gok yiiksek oral

dozlarda olmesartan medoksomilin kullamldrlr farkh rn vivo aragtrrmada ilgili higbir etki

gdzlenmemigtir. Kapsamh bir genotoksisite testinin genel verileri, klinik kullanm koqullan

altrnda olmesartamn genotoksik etkiler meydana getirmesinin olast olmadrlrru

siistermektedir.
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Olmesartan medoksomil, transgenik modellerin kullamldr[r 6 ayhk 2 karsinojenite

araqtrrmasmda test edildilinde farelerde ve 2 yrlhk bir aragfirmada srganlarda karsinojenik

degildir.

Srganlarda iireme gahqmalannda olmesartan medoksomil fertiliteyi etkilememiqtir ve

teratojenik bir etkiye iliqkin hiqbir delil yoktur. Di[er anjiyotensin II antagonistlerle oldupu

gibi olmesartan medoksomile maruz brrakmantn ardrndan yavrulann hayatta kalmasr azalmtg

ve gebelilin geg ddnemlerinde ve emzirmede ana hayvanlarda maruz btrakmadan sonra

btjbreklerde pelvik dilatasyon g<iriilmiigtiir. Diler antihipertansif ajanlarla oldulu gibi

olmesartan medoksomilin, gebe tavganlarda gebe srganlar a nazaran daha toksik oldulu

gdsterilmiEtir; bununla birlikte fetotoksik bir etkiye iligkin higbir belirti yoktur.

6. FARMASoTiT ozrr,r,irr,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Avisel pH 102

Laktoz DC

Kroskarmelloz sodyum

Hidroksipropil metilseliiloz

Magnezyum stearat

opadry II White 85G18490

- Polivinil alkol

- Talk

- TitanYum dioksit @171)

- Makrogol/Peg 3350

- Lesitin (soya (E322))

6.2. Gegimsizliklcr

Geqerli delil.

6.3. Raf iimrii

24 ay.

6.4, Saklamaya yiinelik tedbirler

25oC'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklaytntz.
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6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerili

28, 84 film tablet igeren, Aliiminyum / Aliiminyum blister ve karton kutuda kullanma talimatr

ile beraber ambalailantr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullamlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili" ve

..Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolfl Ydnetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir-

7. RUHSAT SAHiBi

Neutec ilag San. Tic. A.$.

Yrl&z Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / iSTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0 212 4822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

229178

9. iLKRUHsAT TARiI{i/RtiHsAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsatlandrrma tarihi: 01.03.201 1

Ruhsat yenileme tarihi:

10. Ki]B'iIN YENiLENME TARiHi
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