Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tablete
telmisartan, hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovgj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Osan Plus i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Osan Plus
Kako uzimati Osan Plus

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Osan Plus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTEWN U

1. Sto je Osan plus i za §to se Koristi

Osan Plus je kombinacija dviju djelatnih tvari, telmisartana i hidroklorotiazida u jednoj tableti. Obje
tvari pomazu u lije¢enju visokog krvnog tlaka.

Telmisartan pripada skupini lijekova koji se nazivaju blokatori receptora angiotenzina Il. Angiotenzin
II je tvar koja se proizvodi u tijelu i uzrokuje suzavanje krvnih zila. Zbog toga krv teze prolazi kroz
zile i dolazi do porasta tlaka u njima. Telmisartan blokira u¢inak angiotenzina II pa se krvne Zile
opustaju, a krvni tlak se snizava.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tiazidski diuretici. Ti lijekovi pospjesuju
mokrenje i tako snizavaju krvni tlak.

Ako se ne lijeci, visoki krvni tlak moze ostetiti krvne zile u nekoliko organa, Sto katkada moze dovesti
do sr¢anog udara, zatajenja srca ili bubrega, mozdanog udara ili sljepoce. Visoki krvni tlak obi¢no
nema simptoma, sve dok ne nastupi ostecenje. Stoga je vazno redovito kontrolirati vrijednosti krvnog
tlaka.

Osan Plus se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka (esencijalne hipertenzije) u bolesnika ¢iji se
krvni tlak ne moze dovoljno dobro kontrolirati samo telmisartanom niti samo hidroklorotiazidom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Osan plus

Nemojte uzimati Osan Plus:

e ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na telmisartan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.);

o ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na hidroklorotiazid ili ha bilo koji drugi sulfonamidni lijek;
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ako ste trudni viSe od tri mjeseca (Osan Plus je bolje izbjegavati i ranije u trudnoéi — proditati
odjeljak o trudno¢i);

ako imate teske jetrene tegobe kao sto je kolestaza ili opstrukcija zuci (poteskoce s istjecanjem
zuUéi iz jetre i zuénog mjehura) ili neku drugu tesku bolest jetre;

ako imate teSku bolest bubrega ili anuriju (manje od 100 ml mokraée na dan);

ako je lijecnik ocijenio da je razina kalija u Vasoj krvi niska ili da je razina kalcija u Vasoj krvi
visoka i da se lije¢enjem ne poboljsava.

ako imate Secernu bolest ili oStec¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, obavijestite o tome svog lijecnika ili ljekarnika
prije nego §to po¢nete uzimati Osan Plus tablete.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Osan Plus ako imate ili ste imali bilo koje
od sljedecih stanja ili bolesti:

nizak krvni tlak koji se obi¢no javlja kad ste dehidrirani ili imate manjak soli zbog uzimanja
diuretika (tableta za mokrenje), zatim ukoliko ste na dijeti s niskim sadrzajem soli ili ako imate
proljev, ako povracate ili ako se podvrgavate hemofiltraciji;

bolesti bubrega ili ako Vam je presaden bubreg;

suzenje bubreznih arterija;

bolesti jetre;

poteskoce sa srcem;

Secernu bolest;

giht;

povisene vrijednosti aldosterona (zadrzavanje soli i vode u tijelu zajedno s neravnotezom raznih
minerala u krvi).;

bolest imunoloskog sustava (lupus eritematozus).

ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Osan Plus tableta

djelatna tvar, hidroklorotiazid moze izazvati neobi¢nu reakciju koja rezultira smanjenjem vida i
boli u o¢ima, koji mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju oka u kojem su smjestene
krvne zile (efuzija zilnice) ili povisenog tlaka u oku, a do njih moze do¢i unutar nekoliko sati do
tjedana primjene lijeka Osan Plus. Ako se ne lije¢e, mogu dovesti do trajnog ostecenja vida.
Ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuci upalu ili tekuc¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano
disanje nakon uzimanja lijeka Osan Plus, odmah potrazite lije¢nicku pomoc¢.

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Osan Plus:

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog

tlaka:

o ACE inhibitor (primjerice enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne tegobe
povezane sa SeCernom bolescu.

o aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u

krvi u redovitim intervalima. Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Osan

Plus*.

ako uzimate digoksin
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Ako imate bol u trbuhu, mu¢ninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja Osana Plus, obratite se
svojem lije¢niku. Vas ¢e lijeénik odluciti o daljnjem lijeCenju. Nemojte prestati uzimati Osan Plus bez
savjetovanja s lijeCnikom.

Takoder, morate obavijestiti lije¢nika ako ste trudni ili ako planirate trudno¢u. Osan Plus tablete se ne
preporucuju U ranoj trudnodi, a ne smiju se uzimati nakon 3. mjeseca trudnoce jer mogu jako
naskoditi djetetu ako se uzimaju u tom stadiju trudnoce (proéitati dio o trudno¢i).

Lijecenje hidroklorotiazidom moze izazvati neravnotezu elektrolita u tijelu. Medu tipi¢ne simptome
neravnoteze tekucina ili elektrolita ubrajaju se suha usta, slabost, apatija, pospanost, nemir, bol ili
gréevi miSi¢a, mucnina (osje¢aj da Vam nije dobro), povrac¢anje, umor misi¢a i nenormalno brzi
otkucaji srca (vise od 100 otkucaja u minuti). Javi li se neki od navedenih simptoma, trebate
obavijestiti lijecnika.

Lijec¢nika trebate obavijestiti i ako Vam koza postane osjetljivija na sunce, a simptomi sunc¢evih
opeklina (npr. crvenilo, svrbez, oteknuée, plikovi) po¢nu se javljati brZze nego inace.

Ako morate na operaciju ili morate primiti anesteziju, lije¢niku trebate re¢i da uzimate Osan Plus
tablete.

Kao i ostali blokatori receptora angiotenzina II, i telmisartan moze biti slabije uc¢inkovit u snizavanju
krvnog tlaka u osoba Crne rase.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Osan Plus tableta kod djece i osoba mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Osan Plus

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo

koje druge lijekove, ukljucujuci lijekove koji se mogu dobiti bez recepta. Lije¢nik ¢e mozda

promijeniti dozu tih lijekova i/ili poduzeti druge mjere opreza. U nekim slu¢ajevima mozda éete
morati prestati uzimati neki od tih lijekova. To se osobito odnosi na sljedece lijekove ako se uzimaju
istovremeno s Osan Plus tabletama:

o Lijekovi koji sadrze litij za lijecenje odredenih oblika depresije.

o Lijekovi koji su povezani s niskim vrijednostima kalija u krvi (hipokalemija) kao sto su drugi
diuretici (,,tablete za izmokravanje”), laksativi (npr. ricinusovo ulje), kortikosteroidi (npr.
prednizon), ACTH (hormon), amfotericin (protugljivi¢ni lijek), karbenoksolon (koji se primjenjuje
u lije¢enju ulkusa u ustima), penicilin-G-natrij (antibiotik), te salicilatna kiselina i derivati.

o Jodirana kontrastna sredstva koja se koriste u sklopu slikovnih pretraga.

Lijekovi koji mogu povisiti vrijednosti kalija u krvi kao §to su diuretici koji stede kalij, nadomjesci
kalija, zamjenske soli koje sadrze kalij, ACE inhibitori, ciklosporin (imunosupresivni lijek) i drugi
lijekovi kao sto je heparinnatrij (lijek protiv zgrusavanja krvi).

e Lijekovi na koje utje¢u promjene vrijednosti kalija u krvi kao sto su lijekovi za srce (npr. digoksin)
ili lijekovi za kontrolu sréanog ritma (npr. kinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol), lijekovi koji
se primjenjuju za dusevne poremecaje (npr. tioridazin, klorpromazin, levomepromazin) i drugi
lijekovi kao sto su odredeni antibiotici (npr. sparfloksacin, pentamidin) ili odredeni lijekovi za
lijecenje alergijskih reakcija (npr. terfenadin).

o Lijekovi za lijecenje dijabetesa (inzulini ili lijekovi koji se primjenjuju kroz usta kao sto je

metformin).

Kolestiramin i kolestipol, lijekovi za snizavanje vrijednosti masnoca u krvi.

Lijekovi za povisenje krvnog tlaka kao sto je noradrenalin.

Lijekovi za opustanje misic¢a kao sto je tubokurarin.

Nadomijesci kalcija i/ili nadomjesci vitamina D.
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o Antikolinergicki lijekovi (lijekovi koji se primjenjuju u lijecenju niza poremecaja poput gréeva
probavnog sustava, gréa mokra¢nog mjehura, astme, bolesti kretanja, gréeva misica, Parkinsonove
bolesti te kao pomo¢ u anesteziji) kao s§to su atropin i biperiden.

o Amantadin (lijek koji se primjenjuje za lijecenje Parkinsonove bolesti te se takoder primjenjuje u
lijecenju ili prevenciji odredenih bolesti uzrokovanih virusima).

o Drugi lijekovi koji se primjenjuju u lije¢enju visokog krvnog tlaka, kortikosteroidi, lijekovi protiv
bolova (kao s§to su nesteroidni protuupalni lijekovi [NSAIL-ovi]), lijekovi za lijecenje raka, gihta,
ili artritisa.

o Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,Nemojte
uzimati Osan Plus“ i ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

e Digoksin

Osan Plus moze pojacati u¢inak snizavanja krvnog tlaka drugih lijekova koji se primjenjuju u
lijecenju visokog krvnog tlaka ili lijekova s potencijalom snizavanja krvnog tlaka (npr. baklofenak,
amifostin). Nadalje, niski krvni tlak se moze pogorsati uzimanjem alkohola, barbiturata, narkotika ili
antidepresiva §to se moze primijetiti u obliku omaglice prilikom ustajanja. Potrebno je posavjetovati
se s lije¢nikom ako trebate prilagodavanje doze drugog lijeka dok uzimate Osan Plus.

Ucinak lijeka Osan Plus se moze smanjiti dok uzimate NSAIL-ove (nesteroidni protuupalni lijekovi,
npr. acetilsalicilatna kiselina ili ibuprofen).

Osan Plus s hranom i picem
Mozete uzeti Osan Plus tablete neovisno o uzimanju hrane.

Izbjegavajte konzumiranje alkohola dok se ne posavjetujete s lije¢nikom. Alkohol moze jo$ vise
sniziti krvni tlak i/ili povecati rizik od omaglice ili osje¢aja nesvjestice.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Trudnoca

Morate re¢i svom lije¢niku ako ste trudni ili ako planirate trudno¢u. Obiéno ¢e Vas lije¢nik
savjetovati da prestanete uzimati Osan Plus ¢im saznate da ste trudni te da uzmete drugi lijek.
Uzimanije lijeka Osan Plus ne preporucuje se u ranoj trudno¢i, a mogu uzrokovati ozbiljna ostecenja
kod Vaseg djeteta ako se uzimaju nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite lije¢nika ukoliko dojite ili namjeravate dojiti. Uzimanje lijeka Osan Plus ne preporucuje
se majkama koje doje te ¢e Vam lijecnik izabrati drugu terapiju ukoliko Zzelite dojiti, posebno ako je
Vase dijete tek rodeno ili se rodilo kao nedonosce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke osobe mogu osjec¢ati omaglicu, nesvjesticu ili imati osjecaj kao da se sve oko njih vrti tijekom
primjene lijeka Osan Plus. Osjetite li bilo koji od ovih u¢inaka dok uzimate Osan Plus, nemojte
upravljati vozilima ni raditi na strojevima.

Osan Plus sadrzi laktozu, sorbitol i manitol:

e Osan Plus sadrzi laktozu i sorbitol. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke secere,
obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

e Osan Plus sadrzi manitol koji moze imati blagi laksativni u¢inak.

Osan Plus sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Osan plus

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Vas lijecnik
ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza Osan Plus tableta je jedna tableta na dan. Trebali biste popiti tabletu u isto vrijeme
svakog dana. Osan Plus mozete uzimati neovisno o uzimanju hrane. Tabletu treba progutati cijelu s
malo vode ili drugog bezalkoholnog napitka. Vazno je da uzimate Osan Plus svaki dan sve dok Vam
lije¢nik ne kaze drugacije.

AKo Vasa jetra ne funkcionira uredno, uobic¢ajena doza ne bi smjela premasiti dnevnu dozu od 40 mg
telmisartana. Stoga, Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tablete ne smijete primijeniti, te se u tom sluéaju
obratite Vasem lije¢niku.

Ako uzmete viSe Osan Plus tableta nego §to ste trebali

Ako slu¢ajno uzmete previse tableta, moze do¢i do pojave simptoma kao $to su niski krvni tlak i
ubrzani otkucaji srca. Takoder su prijavljeni i usporeni otkucaji srca, omaglica, povracanje, smanjena
funkcija bubrega ukljucujuci zatajenje bubrega. Zbog hidroklorotiazida kao komponente, takoder
moze do¢i i do izrazitijeg niskog krvnog tlaka i niskih vrijednosti kalija u krvi, §to moze rezultirati
mucéninom, pospanoséu i gréevima misica, i/ili nepravilnim otkucajima srca povezanim s istodobnom
primjenom lijekova kao sto su digitalis ili odredeni antiaritmici. Odmah obavijestite svog lije¢nika ili
ljekarnika ili se javite u hitnu sluzbu najblize bolnice.

Ako zaboravite uzeti Osan Plus tablete

Ako zaboravite uzeti jednu dozu, ne brinite. Uzmite je ¢im se sjetite i dalje nastavite kao i ranije. Ako
ne uzmete tabletu jedan dan, uzmite svoju uobicajenu dozu sljedeceg dana. Ne uzimajte dvostruku
dozu kako biste nadoknadili onu propustenu.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Osan Plus obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne i zahtijevati trenutno medicinsko zbrinjavanje:

Morate se trenutno javiti lije¢niku ako imate neki od sljedeéih simptoma:

Sepsa* (Cesto se naziva “trovanje krvi”) je teska infekcija s upalnom reakcijom cijelog tijela, vrlo
brzo oticanje koze i sluznice (angioedem, uklju¢ujuéi smrtni ishod); stvaranje mjehura i ljustenje
gornjeg sloja koze (toksi¢na epidermalna nekroliza); ove nuspojave su rijetke (mogu se javiti u do 1
na 1 000 osoba), ili vrlo rijetke (toksi¢na epidermalna nekroliza; moZze se pojaviti u do 1 na 10 000
osoba) ali izuzetno ozbiljne, te bolesnici moraju prekinuti s primjenom lijeka i trenutno se javiti
lijeéniku. Ako se ovi u€inci ne lije¢e, mogu imati fatalan ishod. Poveéana ucestalost sepse je

primije¢ena samo uz telmisartan, ali ne moze se iskljuciti za Osan Plus.

Prijavljene nuspojave i njihova priblizna udestalost navedene su U nastavku.

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
Omaglica.
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Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

Snizene vrijednosti kalija u krvi, tjeskoba, nesvjestica (sinkopa), osje¢aj trnaca, bockanja i Zarenja
(parestezija), osjecaj vrtnje (vrtoglavica), brzi otkucaji srca (tahikardija), poremecaji sr¢anog ritma,
niski krvni tlak, iznenadni pad krvnog tlaka prilikom ustajanja, nedostatak zraka (zaduha), proljev,
suhoca usta, vjetrovi, bol u ledima, gréevi misica, bolovi u misi¢ima, erektilna disfunkcija
(nesposobnost postizanja ili odrZzavanja erekcije), bol u prsnom kosu, poviSene vrijednosti mokra¢ne
kiseline u krvi.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

Upala pluéa (bronhitis), upaljeno grlo, upala sinusa, poviSena vrijednost mokraéne kiseline, niske
vrijednosti natrija, osjecaj tuge (depresija), problemi s usnivanjem (nesanica), poremecaji spavanja,
ostecenje vida, zamucen vid, otezano disanje, bol u trbuhu, zatvor, nadutost (probavne tegobe),
osje¢aj muénine (povracanje), upala Zzeluca (gastritis), abnormalna jetrena funkcija (japanska
populacija ima veée izglede za ovu nuspojavu), crvenilo koze (eritem), alergijske reakcije kao Sto su
svrbez ili osip, pojacano znojenje, koprivnjaca (urtikarija), bol zglobova (artralgija) i bol u udovima
kojoj imunoloski sustav tijela napada tijelo, Sto izaziva bolove u zglobovima, osipe po kozi i vruéicu),
bolest nalik gripi, bol, poviSene vrijednosti kreatinina, jetrenih enzima ili kreatin fosfokinaze u krvi.

Nuspojave prijavljene uz jednu od pojedinih komponenti mogu biti potencijalne nuspojave uz Osan
Plus, ¢ak ako i nisu primijecene u klinickim ispitivanjima s ovim lijekom.

Telmisartan
U bolesnika koji su uzimali samo telmisartan, prijavljene su i nize navedene nuspojave.

Manje ¢este (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

Infekcija gornjeg diSnog sustava (npr. upaljeno grlo, upala sinusa, obi¢na prehlada), infekcije
mokraénog sustava, infekcija mokra¢nog mjehura, nedostatak crvenih krvnih stanica
(slabokrvnost/anemija), visoke vrijednosti kalija, usporena sr¢ana frekvencija (bradikardija), oSteCenje
bubrega ukljucujuci akutno zatajenje bubrega, slabost, kasalj.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

Niski broj trombocita (trombocitopenija), porast odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija),
ozbiljna alergijska reakcija (npr. preosjetljivost, anafilakticka reakcija), niske vrijednosti Secera u krvi
(kod dijabeticara), nadrazaj zeluca, ekcem (poremecaj koze), izbijanje koznih promjena uzrokovano
lijekom, izbijanje koznih promjena uzrokovano toksi¢nim u¢inkom lijeka, bol u tetivama (simptomi
nalik tendinitisu), snizeni hemoglobin (protein u krvi), jaka pospanost.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e progresivan nastanak oziljaka u tkivu pluca (intersticijska bolest plu¢a)**

Ucestalost ,,nepoznato” (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
Intestinalni angioedem: nakon primjene sli¢nih lijekova prijavljeno je oticanje u crijevima pra¢eno
simptomima kao §to su bol u trbuhu, muc¢nina, povracanje i proljev.

* Do dogadaja je moglo do¢i slucajno ili je mogao biti povezan s trenutno nepoznatim mehanizmom.
** Slucajevi progresivnog nastanka oziljaka u tkivu pluéa prijavljeni su tijekom unosa telmisartana.
Medutim, nije poznato je li telmisartan uzrok.

Hidroklorotiazid
U bolesnika koji su uzimali samo hidroklorotiazid, prijavljene su niZe navedene nuspojave.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
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Povisene vrijednosti masnoc¢a u krvi.

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
Mucnina, niska razina magnezija u krvi, smanjeni apetit.

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
Akutno zatajenje bubrega.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

Nizak broj krvnih plocica (trombocitopenija), $to povecava rizik od krvarenja ili stvaranja modrica
(malih ljubi¢asto-crvenih mrlja na kozi ili drugom tkivu uzrokovanih krvarenjem), visoka razina
kalcija u krvi, visoka razina Secera u krvi, glavobolja, nelagoda u trbuhu, Zutilo koZe ili bjeloo¢nica
(zutica), prekomjerne razine zucnih tvari u krvi (kolestaza), reakcija fotoosjetljivosti, nekontrolirane
razine glukoze u krvi u bolesnika s dijagnozom Secerne bolesti, Seceri u mokraci (glikozurija).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

Abnormalno raspadanje crvenih krvnih stanica (hemolitiCka anemija), nesposobnost koStane srzi da
pravilno radi, smanjeni broj bijelih krvnih stanica (leukopenija, agranulocitoza), ozbiljne alergijske
reakcije (npr. preosjetljivost), povisen pH zbog niske razine klorida u krvi (poremeéena acidobazna
ravnoteza, hipokloremic¢na alkaloza), upala gusterace, sindrom nalik lupusu (stanje koje oponasa
bolest pod nazivom sistemski lupus eritematozus u kojoj imunoloski sustav napada tijelo), upala
krvnih zila (nekrotizirajuci vaskulitis).

Akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vru€icu, slabost i smetenost).

Nepoznato (udestalost se ne moZe utvrditi iz dostupnih podataka)

Rak koZe i usana (nemelanomski rak koze), nedostatak krvnih stanica (aplasti¢na anemija),
pogorsanje vida i bol u o¢ima (moguci znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u kojem su smjestene
krvne Zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta), poremecaji koze kao §to je upala
krvnih zila koze, povecana osjetljivost na suncevu svjetlost, osip, crvenilo koze, mjehuri¢i na usnama,
o¢ima ili u ustima, ljustenje koze, vrué¢ica (moguéi znakovi multiformnog eritema), slabost, oste¢enje

bubrega. .

U izoliranim slu¢ajevima nastanu niske razine natrija pra¢ene simptomima koji su povezani s
mozgom ili ziveima (osje¢aj mucnine, progresivna dezorijentiranost, nedostatak interesa ili energije).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Osan plus

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

HALMED
25- 06 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Osan Plus sadrzi
- Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tablete sadrze 80 mg telmisartana i 12,5 mg hidroklorotiazida.
- Pomo¢ne tvari: natrijev hidroksid; hipromeloza; sorbitol; meglumin; manitol; talk; magnezijev
stearat; laktoza hidrat; hidroksipropilceluloza; zeljezov oksid, crveni (E172).

Svaka Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tableta sadrzi 175,10 mg laktoza hidrata te 56,74 mg sorbitola.

Kako Osan Plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Tableta.

Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tablete su crvene i bijele do bjelkaste dvodijelne tablete oblika kapsule s
urezom na crveno obojenoj strani tablete, dimenzija 16,5 x 8,0 mm.

Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na
jednake doze.

Osan Plus 80 mg / 12,5 mg tablete dostupne su u pakiranju od 28 tableta u blisteru, u kutiji.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2025.
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