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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg comprimate filmate
Sevikar HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg comprimate filmate
Sevikar HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg comprimate filmate
Sevikar HCT 40 mg/5 mg/25 mg comprimate filmate
Sevikar HCT 40 mg/10 mg/25 mg comprimate filmate
olmesartan medoxomil/amlodipina/hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Sk wdE

1.

Ce este Sevikar HCT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Sevikar HCT
Cum sa utilizati Sevikar HCT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sevikar HCT

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Sevikar HCT si pentru ce se utilizeaza

Sevikar HCT contine trei substante active denumite olmesartan medoxomil, amlodipina (sub forma de
besilat de amlodipind) si hidroclorotiazida. Toate cele trei substante ajuta la controlul tensiunii
arteriale mari.

Olmesartan medoxomil face parte dintr-o clasa de medicamente denumita ,,antagonisti ai
receptorilor de angiotensina I1”, care determina scaderea tensiunii arteriale prin relaxarea
vaselor de sange.

Amlodipina face parte dintr-o clasa de substante denumita ,,blocante ale canalelor de calciu”.
Si amlodipina scade tensiunea arteriala prin relaxarea vaselor de sange.

Hidroclorotiazida face parte dintr-o clasa de medicamente denumita diuretice tiazidice
(,,comprimate pentru eliminarea apei”). Hidroclorotiazida scade tensiunea arteriala prin faptul
ca ajutd organismul sa elimine surplusul de lichide, facand rinichii dumneavoastra sa produca
mai multa urina.

Actiunea acestor substante contribuie la sciderea tensiunii dumneavoastra arteriale.
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Sevikar HCT este utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari:
e la pacientii adulti a caror tensiune arteriala nu este controlata adecvat cu dubla combinatie de
olmesartan medoxomil si amlodipina in doza fixa, sau
e la pacientii care iau deja o combinatie cu doza fixa care contine olmesatran medoxomil si
hidroclorotiazida plus un singur comprimat care contine amlodipina sau o combinatie cu doza
fixd de olmesatran medoxomil si amlodipina plus un singur comprimat care contine
hidroclorotiazida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sevikar HCT

Nu luati Sevikar HCT

o daca sunteti alergic la olmesartan medoxomil, la amlodipina sau la 0 clasa speciald de blocante
ale canalelor de calciu (dihidropiridine), la hidroclorotiazida sau la substante similare cu
hidroclorotiazida (sulfonamide) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Daca credeti ca exista posibilitatea s fiti alergic, discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sa
luati Sevikar HCT.

o daca aveti probleme severe ale rinichilor.

. daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament
care contine aliskiren pentru scaderea tensiunii arteriale.

. daci aveti Tn sdnge concentratii scizute de potasiu sau de sodiu, concentratii crescute de calciu

sau de acid uric (cu simptome de guta sau pietre la rinichi), care nu s-au ameliorat cu tratament.

o daci sunteti gravida Tn mai mult de 3 luni de sarcina. (Este bine de evitat utilizarea Sevikar HCT
si in stadiile initiale ale sarcinii — vezi pct. “Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

o daca aveti probleme severe ale ficatului, daca secretia de bila este afectatd sau drenajul bilei din
vezica biliara este blocat (de exemplu, litiaza biliard) sau daca aveti icter (ingdlbenire a pielii si
a albului ochilor).

o daci aveti un aport scazut de sange in tesuturi, CU Simptome cum sunt tensiune arteriald mica,
puls slab, batai rapide ale inimii sau soc (inclusiv soc cardiogen, care inseamna soc provocat de
tulburari severe ale inimii).

. daca aveti o tensiune arteriala foarte mica.

o daca fluxul de sange la nivelul inimii dumneavoastra este lent sau blocat. Acest lucru se poate
intampla daca vasele de sdnge sau valvele care duc séngele de la inima dumneavoastra catre
organism se ingusteaza (stenoza aortica).

o daca aveti un debit de sange scazut la nivelul inimii (debit cardiac scazut), dupa un infarct
miocardic acut. Debitul cardiac scazut poate s va faca sa simtiti lipsa de aer sau sa determine
umflarea picioarelor si a gleznelor.

Nu luati Sevikar HCT daci oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra.
Atentionari si precautii
inainte si luati Sevikar HCT, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente utilizate pentru
tratarea tensiunii arteriale mari:
e un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti probleme
ale rinichilor asociate diabetului zaharat.

e aliskiren.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Sevikar HCT”
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Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele probleme de sinatate:
o Probleme ale rinichilor sau vi s-a efectuat un transplant renal.

) Afectiune a ficatului.

) Insuficienta cardiaca sau probleme cu valvele inimii sau cu muschiul inimii.

o Varsaturi severe, diaree, tratament cu doze mari de comprimate pentru eliminarea apei
(diuretice) sau daca urmati o dietd cu continut redus de sare.

o Concentratii crescute de potasiu Tn sange.

. Probleme cu glanda corticosuprarenala (glanda ce produce hormoni, situata deasupra rinichilor).

. Diabet zaharat.

. Lupus eritematos (o boald autoimuna).

o Alergii sau astm bronsic.

o Reactii la nivelul pielii cum sunt arsurile solare sau eruptii pe piele dupa expunerea la soare sau

utilizarea unui solar.

o Daca ati avut cancer de piele sau daca va apare pe piele o leziune neasteptata in timpul
tratamentului. Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special tratamentul de lunga durata cu doze
mari, poate mari riscul de anumite tipuri de cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip
non-melanom). Protejati-va pielea impotriva expunerii la soare si la raze UV in timp ce luati
Sevikar HCT.

o Daca ati avut probleme de respiratie sau la plamani (inclusiv inflamatie sau lichid in plamani) in
urma administrarii de hidroclorotiazida in trecut. Daca aveti dificultati severe de respiratie sau
dificultati de respiratie dupa ce ati luat Sevikar HCT, solicitati imediat asistentd medicala.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:

e diaree severa, persistenta si care determind scadere accentuata in greutate. Medicul
dumneavoastra va evalua simptomele si poate sa decida cu privire la modul de a continua
medicamentele dumneavoastra de tensiune arteriala.

e scaderea vederii sau durere oculara. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid in stratul
vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau unei cresteri a presiunii la nivelul ochiului si
care poate aparea in decurs de cateva ore pana la 0 saptamana de la administrarea Sevikar
HCT. Daca nu este tratata, aceasta poate determina afectarea permanenta a vederii.

Ca 1n cazul oricarui medicament care scade tensiunea arteriala, o scadere excesiva a tensiunii arteriale
la pacientii cu tulburdri ale fluxului de sange la nivelul inimii sau creierului poate duce la un infarct
miocardic sau accident vascular cerebral. Prin urmare, medicul dumneavoastrd va va verifica cu
atentie tensiunea arteriala.

Sevikar HCT poate provoca o crestere a concentratiilor de grasimi din sdnge si a concentratiilor de
acid uric (cauza a gutei — umflare dureroasa a articulatiilor). Medicul dumneavoastra va dori, probabil,
sa va faca din cand in cand analize de sange, pentru a verifica aceste lucruri.

Sevikar HCT poate modifica concentratiile anumitor substante chimice din sangele dumneavoastra,
denumite electroliti. Medicul dumneavoastra, probabil, va dori sa faca o analiza de sange din cand in
cand, pentru a verifica acest lucru. Semnele modificarilor concentratiilor electrolitilor sunt: sete,
uscaciune a gurii, durere musculard sau crampe, oboseald musculara, scadere a tensiunii arteriale
(tensiune arteriala micd), senzatie de slabiciune, incetineald, oboseald, somnolentd sau neliniste,
greatd, varsaturi, scadere a nevoii de urinare, batai rapide ale inimii. Informati-1 pe medicul
dumneavoastra daca observati aceste simptome.

Daca trebuie sa faceti analize ale functiei glandelor paratiroidiene, trebuie sa intrerupeti administrarea
de Sevikar HCT inainte de efectuarea acestor teste.

Trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea rimane)
gravida. Sevikar HCT nu este recomandat Th primele luni de sarcina si nu trebuie luat daca sarcina este
peste 3 luni, deoarece poate provoca probleme grave copilului dumneavoastra daca se utilizeaza in
acest stadiu (vezi punctul ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).
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Conpii si adolescenti (sub 18 ani)
Sevikar HCT nu este recomandat pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Sevikar HCT impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente:
e Alte medicamente care scad tensiunea arteriali, deoarece efectul Sevikar HCT poate fi
crescut
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri
de precautie:

Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu luati Sevikar
HCT” si ,,Atentiondri si precautii”).

o Litiu (un medicament utilizat pentru tratamentul schimbarilor de dispozitie si anumitor tipuri de
depresie) utilizat in acelasi timp, deoarece Sevikar HCT poate creste toxicitatea litiului. Daca
trebuie sa luati litiu, medicul dumneavoastra va va masura concentratiile litiului din sénge.

o Diltiazem, verapamil, utilizate pentru probleme ale ritmului batailor inimii si tensiune arteriala
mare.

. Rifampicina, eritromicini, claritromicinai, tetracicline sau sparfloxacina, antibiotice
utilizate pentru tratamentul tuberculozei si altor infectii.

o Sunitoare (Hypericum perforatum), un preparat medicinal din plante folosit pentru tratamentul
depresiei.

o Cisaprida, utilizata pentru accelerarea deplasarii alimentelor in stomac si intestin.

Difemanil, utilizat pentru tratamentul ritmului lent al batailor inimii sau pentru a reduce

transpiratia.

Halofantrin, utilizat pentru tratamentul malariei.

Vincamina IV, utilizata pentru ameliorarea circulatiei la nivelul sistemului nervos.

Amantadina, utilizata pentru boala Parkinson.

Suplimente de potasiu, substituenti de sare continand potasiu, ,,comprimate pentru

eliminarea apei” (diuretice), heparina (pentru subtierea sangelui si prevenirea formarii

cheagurilor de sénge), inhibitori ECA (pentru scaderea presiunii sdngelui), laxative,
corticosteroizi, hormon adrenocorticotrofic (ACTH), carbenoxolona (un medicament utilizat
pentru tratamentul ulcerelor de la nivelul gurii si al ulcerelor gastrice), penicilina G sodica

(denumita de asemenea, benzilpenicilind sodica, un antibiotic), anumite analgezice cum sunt

acidul acetilsalicilic sau salicilatii. Utilizarea acestor medicamente in acelasi timp cu Sevikar

HCT poate modifica concentratiile de potasiu din sange.

o Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, medicamente utilizate pentru
ameliorarea durerii, umflaturilor sau altor simptome ale inflamatiei, incluzand artrita) utilizate
in acelasi timp, deoarece Sevikar HCT poate creste riscul de insuficientd renald. Efectul Sevikar
HCT poate fi scazut de AINS. Tn cazul administrarii de doze mari de salicilati efectul toxic al
acestora asupra sistemului nervos central poate sa creasca.

o Somnifere, sedative si medicamente antidepresive, deoarece utilizarea acestor medicamente
impreund cu Sevikar HCT poate provoca o scadere brusca a tensiunii arteriale, la ridicarea in
picioare.

. Clorhidratul de colesevelam, un medicament care scade nivelul de colesterol din sange, poate
sa scada efectul Sevikar HCT. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sd luati Sevikar
HCT cu cel putin 4 ore inainte de clorhidratul de colesevelam.

o Anumite antiacide (tratamente pentru indigestie sau arsuri la stomac), deoarece efectul Sevikar

HCT poate fi usor scazut.

Anumite medicamente care relaxeaza muschii, cum sunt baclofen si tubocurarina.

Medicamente anticolinergice, cum sunt atropina si biperiden.

Suplimente de calciu.

Dantrolen (solutie perfuzabila utilizata in anomalii severe ale temperaturii corpului).



o Simvastatina, utilizata pentru scaderea nivelului colesterolului si grasimilor (trigliceride) din
sange.

o Medicamente utilizate pentru a controla raspunsul imunitar al organismului (cum sunt
tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus si ciclosporina), permitand organismului
dumneavoastra sa accepte organul transplantat.

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice

medicamente pentru:

. Tratamentul anumitor probleme de sanitate mintald cum sunt tioridazina, clorpromazina,
levomepromazina, trifluoperazina, ciamemazina, sulpirida, amisulprida, pimozida, sultoprida,
tiaprida, droperidol sau haloperidol.

o Tratamentul hipoglicemiei (de exemplu diazoxid) sau tensiunii arteriale mari (de exemplu
beta blocante, metildopa), deoarece Sevikar HCT poate afecta modul de actiune al acestor
medicamente.

. Tratamentul problemelor ritmului batailor inimii, cum sunt mizolastina, pentamidina,
terfenadina, dofetilid, ibutilid sau eritromicina injectabila.

o Tratamentul HIV/SIDA (de exemplu, ritonavir, indinavir, nelfinavir)

o Tratamentul infectiilor fungice (de exemplu ketoconazol, itraconazol, amfotericind).

Tratamentul problemelor inimii, cum sunt chinidina, hidrochinidina, disopiramida,

amiodarona, sotalol, bepridil sau digitalice.

Tratamentul cancerelor, cum sunt amifostina, ciclofosfamida sau metotrexat.

Crestere a tensiunii arteriale si a ritmului lent al béitiilor inimii, cum este noradrenalina.

Tratamentul gutei, cum sunt probenecid, sulfinpirazona si alopurinol.

Scadere a concentratiilor de grasimi din singe, cum sunt colestiramina si colestipol.

Sciadere a glicemiei, cum sunt metformina sau insulina.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sevikar HCT impreuni cu alimente si bauturi
Sevikar HCT poate fi luat cu sau fara alimente.

Sucul de grapefrut si grapefrut-ul nu trebuie sa fie consumate de persoanele care iau Sevikar HCT.
Acest lucru din cauza faptului ca grapefrut-ul si sucul de grapefrut pot duce la o crestere a nivelului
sanguin al substantei active, amlodipina, care poate provoca o crestere imprevizibila a efectului de
scadere a tensiunii arteriale a Sevikar HCT.

Aveti grija cand beti alcool etilic in timp ce luati Sevikar HCT, deoarece unele persoane se pot simti
slabite sau ametite. Daca vi se intampla acest lucru, nu beti deloc alcool etilic.

Varstnici
Daca aveti varsta peste 65 ani, medicul dumneavoastra va va verifica regulat tensiunea arteriala la
orice crestere a dozei, pentru a se asigura ca tensiunea dumneavoastra arteriala nu scade prea mult.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastra daca credeti ca sunteti (Sau puteti rimane) gravida.
Tn mod normal, medicul dumneavoastra vi va sfatui sa intrerupeti administrarea Sevikar HCT Tnainte
de a raméane gravida sau cit mai curdnd dupa ce aflati ca sunteti gravida si va va recomanda sa luati alt
medicament n loc de Sevikar HCT. Sevikar HCT nu este recomandat Tn sarcina si nu trebuie luat dupa
luna a 3-a de sarcina, deoarece poate provoca probleme grave copilului dumneavoastra daca este
utilizat dupa aceasta perioada.

Daca raméneti gravida Tn timpul tratamentului cu Sevikar HCT, va rugdm sa va informati medicul si
sa va prezentati la acesta fara intarziere.



Alaptarea

Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca alaptati sau urmeaza sa incepeti sa alaptati. S-a demonstrat
ca amlodipina si hidroclorotiazida trec in laptele matern in cantitati mici. Sevikar HCT nu este
recomandat pentru mamele care alapteaza si medicul dumneavoastra poate alege alt tratament pentru
dumneavoastra daca doriti sa alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Tn timpul tratamentului pentru tensiunea arteriala mare va puteti simti somnolent, puteti prezenta o
stare de rau sau ameteli sau poate s va apari durere de cap. Daca se intAmpla acest lucru, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje Tnainte de disparitia simptomelor. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Sevikar HCT

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

e Doza recomandata de Sevikar HCT este de un comprimat pe zi.

e Comprimatele pot fi luate cu sau fara alimente. Inghititi comprimatul cu o cantitate suficienti de
lichid (cum este un pahar cu apa). Comprimatul nu trebuie mestecat. Nu luati comprimatul cu suc
de grapefrut.

e Daca este posibil, luati-va doza zilnica la acelagi moment al zilei, de exemplu dimineata.

Daca luati mai mult Sevikar HCT decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat trebuie, puteti sa prezentati o scadere a tensiunii arteriale cu
simptome cum sunt ameteli, batai rapide sau lente ale inimii.

Daca luati mai multe comprimate decat trebuie sau daca un copil inghite accidental mai multe
comprimate, mergeti imediat la medicul dumneavoastra sau la departamentul de urgente al celui mai
apropiat spital si luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului sau acest prospect.

In plamanii dumneavoastra se poate acumula lichid in exces (edem pulmonar) provocand dificultati de
respiratie care pot sd apara pana la 24-48 de ore dupa administrare.

Daci uitati sa luati Sevikar HCT
Daca uitati sa luati o doza, luati doza normala in ziua urmétoare, ca de obicei. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Sevikar HCT

Este important sd continuati sa luati Sevikar HCT, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra
va spune sa va opriti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Daca apar, acestea sunt cel mai adesea usoare si nu necesita oprirea tratamentului.

Cu toate ca nu apar la multe persoane, urmatoarele reactii adverse pot fi grave:

e Reactii alergice cum sunt umflarea fetei, gurii si/sau laringelui (organul vorbirii) Tnsotite de
mancarimi si eruptie trecatoare pe piele. Daca se intimpla aceste lucruri, intrerupeti
administrarea Sevikar HCT si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

e Senzatie severa de confuzie sau lesin, deoarece Sevikar HCT poate provoca scaderea prea
mare a tensiunii arteriale la persoanele sensibile. Daca se intimpli acest lucru, opriti
administrarea Sevikar HCT, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra si asezati-va
in pozitie culcata.

o Cu frecventa necunoscuta: Daca prezentati ingdlbenirea albului ochilor, urina inchisa la culoare,
mancarimi ale pielii, chiar daca ati inceput tratamentul cu Sevikar HCT cu mai mult timp n
urma, contactati-l imediat pe medicului dumneavoastri care va va evalua simptomele si va
decide cum sa continuati tratamentul pentru tensiune arteriala.

Sevikar HCT este o combinatie in doza fixa de trei substante active. Urmétoarele informatii se refera
in primul rénd la reactiile adverse raportate pana acum in cazul utilizarii combinatiei Sevikar HCT (pe
langa cele mentionate deja mai sus) si, in al doilea rand, la reactiile adverse cunoscute ca apar atunci
cand se administreaza fiecare substanta In parte sau combinatii de cate doua substante.

Pentru a va face o idee legata de procentul de pacienti care pot prezenta reactii adverse, acestea au fost
clasificate ca frecvente, mai putin frecvente, rare si foarte rare.

Acestea sunt reactiile adverse la Sevikar HCT cunoscute pina in prezent:
Daca apar aceste reactii adverse, ele sunt adesea ugoare si nu trebuie sa opriti tratamentul.

Frecvente

(pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)

Infectie a cdilor respiratorii superioare, durere in gat si la nivelul nasului, infectie de céi urinare,
ameteli, durere de cap, perceperea batailor inimii, tensiune arteriala mica, greata, diaree, constipatie,
crampe, umflare a articulatiilor, senzatie imperioasa de urinare, stare de slabiciune, umflare a
gleznelor, oboseald, valori anormale ale analizelor de laborator.

Mai putin frecvente

(pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane)

Ameteli la ridicarea in picioare, vertij, batai rapide ale inimii, senzatie de lesin, Inrosire si senzatie de
caldura la nivelul fetei, tuse, uscaciune a gurii, slabiciune musculara, incapacitatea de a obtine sau de a
mentine o erectie.

Acestea sunt reactiile adverse cunoscute ca apariand atunci cind se administreaza fiecare
substanta in parte sau in combinatii de cite doui substante:

Pot exista si alte reactii adverse la Sevikar HCT, chiar daca pana in prezent nu s-au observat in cazul
administrarii Sevikar HCT.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
Edem (retentie de apa)

Frecvente
(pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)



Bronsita, infectie gastrica si intestinald, varsaturi, crestere a glicemiei, prezenta de glucoza in urina,
confuzie, somnolenta, tulburari de vedere (inclusiv vedere dubla si vedere incetosata), curgere a
nasului sau nas infundat, inflamatie la nivelul gatului, dificultate in respiratie, tuse, durere abdominala,
arsuri la stomac, disconfort gastric, flatulenta, durere la nivelul articulatiilor i oaselor, durere lombara,
durere la nivelul scheletului, prezenta de sange in urina, simptome asemanatoare gripei, durere in
piept, durere.

Mai putin frecvente

(pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane)

Numar redus de anumite celule din sange, cunoscute sub numele de trombocite, care poate duce la
invinetire usoara sau la cresterea timpului de sdngerare, reactii anafilactice, pofta de mancare scazuta,
anormald (anorexie), probleme de somn, iritabilitate, modificari ale dispozitiei incluzand senzatie de
anxietate, senzatie de ,,deprimare” sau depresie, frisoane, tulburiri de somn, perturbare a simtului
gustului, pierdere a constientei, scadere a simtului pipaitului, senzatie de furnicaturi, agravarea
miopiei, tiuituri in urechi (tinitus), durere sau senzatie inconfortabila 1n piept, cunoscuta sub
denumirea de angina pectorala, batai neregulate ale inimii, eruptii trecatoare pe piele, cadere in exces a
parului, inflamatia alergica a pielii; inrosirea pielii, pete sau puncte vinetii la nivelul pielii, ca urmare a
hemoragiilor mici (purpurd), modificari de culoare a pielii, umflaturi rosii cu mancarime (urticarie),
transpiratie excesiva, mancarime, eruptie pe piele, reactii pe piele la lumind, cum sunt arsuri solare sau
eruptii trecatoare, durere musculara, probleme de urinare, senzatie de nevoie de urinare imperioasa
noaptea, marire a sanilor la barbati, scadere a dorintei sexuale, umflarea fetei, senzatie de rau, crestere
sau scadere in greutate, epuizare.

Rare

(pot afecta mai putin de 1 din 1000 persoane)

Umflare si durere la nivelul glandelor salivare, numar redus de globule albe in sdnge, care ar putea
creste riscul de infectii, numar scazut de globule rosii (anemie), leziuni ale maduvei osoase, agitatie,
indiferenta (apatie), convulsii, obiectele pe care le privi{i par galbene, uscaciune a ochilor, formare de
cheaguri de singe (tromboza, embolie), acumulare de lichid in pldmani, pneumonie, inflamatie a
vaselor de sange si a vaselor mici de sange de la nivelul pielii, inflamatie a pancreasului, ingalbenire a
pielii si albului ochilor, inflamatie acuta a veziculei biliare, simptome de lupus eritematos cum este o
eruptie trecatoare pe piele, dureri articulare si senzatie de rece la nivelul mainilor si degetelor, reactii
cutanate severe, incluzand eruptii cutanate intense, urticarie, inrosirea pielii pe intregul corp,
mancarime severd, vezicule, descuamarea si umflarea pielii, inflamarea membranelor mucoase
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica) care, uneori, pun viata in pericol, afectare a
miscarilor, insuficienta renald acuta, inflamatie neinfectioasa a rinichilor, alterare a functiei rinichilor,
febra.

Foarte rare

(pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)

Tensiune musculara crescutd, amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor, infarct miocardic,
inflamatie a stomacului, Ingrosare a gingiilor, blocaj intestinal, inflamatie a ficatului.

Detresa respiratorie acuta (semnele includ dificultéti severe de respiratie, febra, slabiciune si
confuzie).

Cu frecventi necunoscuta

(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Scaderea vederii sau dureri oculare (semne posibile de glaucom acut cu unghi inchis).
Tremuraturi, postura rigida, facies de masca, miscari lente si ezitante, mers dezechilibrat.
Cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sevikar HCT
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon si blister dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sevikar HCT
Substantele active sunt olmesartan medoxomil, amlodipina (sub forma de besilat de amlodipind) si
hidroclorotiazida.

Fiecare comprimat filmat contine olmesartan medoxomil 20 mg, amlodipina 5 mg (sub forma de
besilat de amlodipind) si hidroclorotiazida 12,5 mg.

Fiecare comprimat filmat contine olmesartan medoxomil 40 mg, amlodipina 5 mg (sub forma de
besilat de amlodipind) si hidroclorotiazida 12,5 mg.

Fiecare comprimat filmat contine olmesartan medoxomil 40 mg, amlodipina 10 mg (sub forma de
besilat de amlodipind) si hidroclorotiazida 12,5 mg.

Fiecare comprimat filmat contine olmesartan medoxomil 40 mg, amlodipina 5 mg (sub forma de
besilat de amlodipind) si hidroclorotiazida 25 mg.

Fiecare comprimat filmat contine olmesartan medoxomil 40 mg, amlodipina 10 mg (sub forma de
besilat de amlodipina) si hidroclorotiazida 25 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: amidon de porumb pregelatinizat, celuloza microcristalina silicifiata (celuloza
microcristalind si dioxid de siliciu coloidal anhidru), croscarmeloza sodica, stearat de magneziu
Filmul comprimatului: alcool polivinilic, macrogol 3350, talc, dioxid de titan, oxid galben de fer (E
172), oxid rosu de fer (E172) (doar comprimatele filmate 20 mg/5 mg/12,5mg, 40 mg/10 mg/12,5 mg,
40 mg/10 mg/25mg), oxid negru de fer (E 172) (doar comprimatele filmate 20 mg/5 mg/12,5 mg)

Cum arata Sevikar HCT si continutul ambalajului

Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg comprimate filmate sunt rotunde, de culoare portocaliu deschis, cu
diametrul de 8 mm, marcate cu C51 pe una dintre fete.

Sevikar HCT 40 mg/5 mg/12,5 mg comprimate filmate sunt rotunde, de culoare galben deschis, cu
diametrul de 9,5 mm, marcate cu C53 pe una dintre fete.

Sevikar HCT 40 mg/10 mg/12,5 mg comprimate filmate sunt rotunde, de culoare rosu cenusiu, cu
diametrul de 9,5 mm, marcate cu C55 pe una dintre fete

Sevikar HCT 40 mg/5 mg/25 mg comprimate filmate sunt ovale, de culoare galben deschis, cu
dimensiuni de 15 x 7 mm, marcate cu C54 pe una dintre fete.



Sevikar HCT 40 mg/10 mg/25 mg comprimate filmate sunt ovale, de culoare rosu cenusiu, cu
dimensiuni de 15 X 7 mm, marcate cu C57 pe una dintre fete.

Sevikar HCT comprimate filmate sunt disponibile in:

Cutii cu blistere care contin 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 si 10 x 28, 10 x 30 comprimate filmate.
Cutii cu blistere perforate unidoza care contin 10, 50 si 500 comprimate filmate.

Cutii cu flacoane care contin 7, 30 si 90 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Labormed-Pharma S.A.

B-dul Theodor Pallady, nr. 44B, sector 3, Bucuresti
Romania

Fabricantii

DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH
Luitpoldstrasse 1, 85276 Pfaffenhofen, Iim,
Germania

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,
Germania

MENARINI - VON HEYDEN GmbH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 Dresden,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Belgia: Sevikar/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Danemarca: Sevikar Comp 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Germania: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Grecia: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Islanda: Sevikar Comp 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Irlanda: Sevikar Plus 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Italia: Sevitrex 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/25 mg
40 mg/10 mg/25 mg

Luxemburg: Sevikar/HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Olanda: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Portugalia: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Romania: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg
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Spania: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg

40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Regatul Unit: Sevikar HCT 20 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/5 mg/12.5 mg 40 mg/10 mg/12.5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta
locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVAS.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: office@labormedpharm.ro

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.
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