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Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη 
 

Orizal 20 mg/5 mg 
Orizal 40 mg/5 mg  
Orizal 40 mg/10 mg  

∆ισκία επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
olmesartan medoxomil/amlodipine  

 
∆ιαβάστε αυτό το φυλλάδιο προσεκτικά πριν ξεκινήσετε τη χρήση του φαρµάκου, διότι περιέχει 
σηµαντικές πληροφορίες για εσάς.  
- Κρατήστε αυτό το φυλλάδιο. Μπορεί να χρειαστεί να το συµβουλευτείτε ξανά. 
- Αν έχετε άλλες απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή γι’αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας . ∆εν πρέπει να δώσετε το 
φάρµακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµη κι όταν τα σηµεία της ασθένειάς τους 
είναι ίδια µε τα δικά σας. 
- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών 
χρήσης  (Βλέπε παράγραφο 4).  
 
 
Τι περιλαµβάνει αυτό το φυλλάδιο: 
1. Τι είναι το ORIZAL® και σε τι χρησιµεύει  
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το ORIZAL® 
3. Πώς να λαµβάνετε το ORIZAL® 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να αποθηκεύσετε το ORIZAL® 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. Τι είναι το ORIZAL® και σε τι χρησιµέυει 
 
Το Orizal περιέχει δύο ουσίες που ονοµάζονται olmesartan medoxomil και amlodipine (ως 
amlodipine besilate). Και οι δύο ουσίες βοηθούν στον έλεγχο των υψηλών επιπέδων της 
αρτηριακής πίεσης. 
 

• Η Olmesartan medoxomil ανήκει σε µία οµάδα φαρµάκων που ονοµάζεται 
“ανταγωνιστές των υποδοχέων της αγγειοτασίνης II ” η οποία µειώνει την αρτηριακή 
πίεση µέσω χαλάρωσης των αιµοφόρων αγγείων.  

 
• Η Amlodipine ανήκει σε µία οµάδα ουσιών που ονοµάζεται “αποκλειστές των 

διαύλων ασβεστίου”  και εµποδίζει τη µετακίνηση του ασβεστίου προς το αγγειακό 
τοίχωµα µε αποτέλεσµα την παρεµπόδιση της σύσπασης των αγγείων, οπότε µειώνει 
επίσης την αρτηριακή πίεση. 

 
Οι δράσεις και των δύο αυτών ουσιών συµβάλλουν στο να µην συσπώνται τα αιµοφόρα 
αγγεία και έτσι τα αγγεία χαλαρώνουν και ελαττώνεται η αρτηριακή πίεση. 
 
Το Orizal χρησιµοποιείται για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης σε ασθενείς στους 
οποίους η αρτηριακή πίεση δεν ελέγχεται ικανοποιητικά είτε µε την olmesartan medoxomil 
είτε µε την amlodipine ως µονοθεραπεία. 
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2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν να πάρετε το ORIZAL® 
 
Μην λάβετε το ORIZAL®  
� αν είστε αλλεργικοί στην olmesartan medoxomil ή στην amlodipine ή σε µία ειδική 

οµάδα των αποκλειστών των διαύλων ασβεστίου, τις διυδροπιρυδίνες  ή σε οποιοδήποτε 
άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρµάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).. 
Αν πιστεύετε ότι πιθανώς είστε αλλεργικοί, πριν λάβετε το Orizal µιλήστε µε τον γιατρό 
σας.  

� αν είστε στο δεύτερο ή στο τρίτο τρίµηνο της κύησης (δηλαδή αν είστε περισσότερο από 
3µηνών έγκυος). Το Orizal® είναι ωστόσο καλύτερα να το αποφύγετε  κατά το πρώτο 
τρίµηνο της κύησης (βλέπε παράγραφο  “Κύηση και θηλασµός”).  

� εάν έχετε διαβήτη ή διαταραγµένη νεφρική λειτουργία και λαµβάνετε αγωγή µε ένα 
φάρµακο που µειώνει την αρτηριακή πίεση και περιέχει αλισκιρένη 

� αν έχετε σοβαρά ηπατικά προβλήµατα, εάν υπάρχει βλάβη στη χολή  ή η παροχέτευση 
της χολής από τη χοληδόχο κύστη εµποδίζεται (π.χ. από τους χολόλιθους) ή εάν 
αντιµετωπίζετε κάποιο ίκτερο (κίτρινη απόχρωση του δέρµατος και των µατιών) 

� αν έχετε πολύ χαµηλή πίεση 
� αν υποφέρετε από ανεπαρκή παροχή αίµατος στους ιστούς σας µε συµπτώµατα όπως π.χ. 

χαµηλή αρτηριακή πίεση, χαµηλό σφυγµό, ταχυκαρδία (καταπληξία, 
συµπεριλαµβανοµένης της καρδιογενούς καταπληξίας). Καρδιογενή καταπληξία 
σηµαίνει καταπληξία λόγω σοβαρών καρδιακών προβληµάτων. 

� αν η ροή του αίµατος από την καρδιά σας εµποδίζεται (π.χ. λόγω στένωσης της αορτής) 
� αν έχετε χαµηλή καρδιακή παροχή (µε αποτέλεσµα την δυσκολία στην αναπνοή ή το 

περιφερικό οίδηµα µετά από καρδιακή προσβολή (οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου)  
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
Απευθυνθείτε στον γιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας προτoύ πάρετε το ORIZAL® 

Ενηµερώστε τον γιατρό σας εάν λαµβάνετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα, που 
χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης : 

• έναν αναστολέα ΜΕΑ (για παράδειγµα εναλαπρίλη, λισινοπρίλη, ραµιπρίλη) 
και ιδιαίτερα αν έχετε νεφρικά προβλήµατα που σχετίζονται µε τον διαβήτη. 

• αλισκιρένη 
  
Ο γιατρός σας µπορεί να ελέγξει τη νεφρική σας λειτουργία, την αρτηριακή σας  
πίεση και την ποσότητα των ηλεκτρολυτών (π.χ. κάλιο) στο αίµα σας σε τακτά 
διαστήµατα.  
 
∆είτε επίσης πληροφορίες στην παράγραφο «Μην πάρετε το Orizal» 
 
Eνηµερώστε τον γιατρό σας αν έχετε κάποιο από τα παρακάτω προβλήµατα υγείας: 
� Νεφρικές παθήσεις ή µεταµόσχευση νεφρού 
� Ηπατικές παθήσεις. 
� Καρδιακή ανεπάρκεια ή προβλήµατα µε τις βαλβίδες της καρδιάς ή το µυοκάρδιο. 
� Έντονους εµέτους, διάρροιες, λαµβάνετε θεραπεία µε υψηλές δόσεις “δισκίων για τη 

διούρηση” (διουρητικά) ή βρίσκεστε σε δίαιτα περιορισµένου άλατος. 
� Αυξηµένα επίπεδα καλίου στο αίµα. 
� Προβλήµατα µε τα επινεφρίδια (αδένες που παράγουν ορµόνες και βρίσκονται πάνω από 

τους νεφρούς). 
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Επικοινωνήστε µε τον γιατρό σας αν εµφανίσετε διάρροια που είναι σοβαρή, επίµονη και 
προκαλεί σηµαντική απώλεια βάρους. Ο γιατρός σας µπορεί να αξιολογήσει τα συµπτώµατά 
σας και να αποφασίσει σχετικά µε το πως θα συνεχίσει την αγωγή για την αρτηριακή σας 
πίεση. 
 
Όπως ισχύει για όλα τα φάρµακα που µειώνουν την αρτηριακή πίεση, η υπερβολική µείωση 
αυτής σε ασθενείς µε διαταραχές της αιµατικής ροής της καρδιάς ή του εγκεφάλου είναι 
δυνατό να οδηγήσει σε καρδιακή προσβολή ή εγκεφαλικό επεισόδιο. Εποµένως, ο γιατρός 
σας θα ελέγξει προσεκτικά την αρτηριακή σας πίεση. 
 
Θα πρέπει να το αναφέρετε στον γιατρό σας αν νοµίζετε ότι είστε  (ή υπάρχει πιθανότητα να 
µείνετε) έγκυος. Το Orizal® δεν ενδείκνυται κατά τους πρώτους µήνες της κύησης και 
αντενδείκνυται η χορήγησή του εάν είστε στο δεύτερο ή στο τρίτο τρίµηνο της κύησης, 
επειδή µπορεί να προκαλέσει σοβαρές βλάβες στο έµβρυο εάν χρησιµοποιηθεί κατά  τη 
διάρκεια αυτού του σταδίου (βλέπε παράγραφο “Κύηση και θηλασµός”). 
 
Παιδιά και έφηβοι (κάτω των 18) 
Το Orizal δεν συνιστάται για παιδιά και εφήβους κάτω των 18 ετών 
 
Άλλα φάρµακα και ORIZAL ® 
Ενηµερώστε τον γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας αν λαµβάνετε ή έχετε πρόσφατα λάβει ή 
µπορεί να λάβετε οποιοδήποτε από τα παρακάτω φάρµακα:  
 
•  Άλλα αντιϋπερτασικά φάρµακα, καθώς η δράση του Orizal® µπορεί να αυξηθεί 

Ο γιατρός σας µπορεί να χρειαστεί να αλλάξει τη δόση σας ή/και να λάβει άλλες      
προφυλάξεις : 
Εάν παίρνετε έναν αναστολέα ΜΕΑ ή αλισκιρένη (βλέπε επίσης πληροφορίες  
στην παράγραφο «Μην παίρνετε το Orizal» και «Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις»). 

� Συµπληρώµατα καλίου, υποκατάστατα άλατος που περιέχουν κάλιο, διουρητικά ή 
ηπαρίνη (χρησιµοποιείται για να κάνει το αίµα πιο λεπτόρρευστο και για την πρόληψη 
σχηµατισµού θρόµβων αίµατος). Η χρήση αυτών των φαρµάκων ταυτόχρονα µε το 
Orizal® είναι δυνατό να αυξήσει τα επίπεδα καλίου στο αίµα. 

� Το λίθιο (φάρµακο που χρησιµοποιείται για την αντιµετώπιση διαταραχών της διάθεσης 
και ορισµένων τύπων κατάθλιψης) όταν χρησιµοποιείται παράλληλα µε το Orizal µπορεί 
να οδηγήσει σε αύξηση της τοξικότητας του λιθίου. Αν πρέπει να λάβετε λίθιο, ο γιατρός 
σας θα µετρήσει τα επίπεδα του λιθίου στο αίµα σας. 

� Μη Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ, φάρµακα που χρησιµοποιούνται 
για την ανακούφιση από τον πόνο, το οίδηµα και άλλα συµπτώµατα φλεγµονής, 
συµπεριλαµβονοµένης της αρθρίτιδας) που συγχορηγούνται µε το Orizal είναι δυνατό να 
αυξήσουν τον κίνδυνο νεφρικής ανεπάρκειας. Η δράση του Orizal µπορεί να ελαττωθεί 
από τα ΜΣΑΦ. 

� Yδροχλωρική κολεσεβελάµη, ένα φάρµακο που µειώνει τα επίπεδα της χοληστερόλης 
στο αίµα σας, καθώς η δράση του Orizal µπορεί να ελαττωθεί. Ο γιατρός σας µπορεί να 
σας συµβουλεύσει να πάρετε το Orizal τουλάχιστον 4 ώρες πριν την υδροχλωρική 
κολεσεβελάµη 

� Ορισµένα αντιόξινα (φάρµακα για τη δυσπεψία ή τον οπισθοστερνικό καύσο), καθώς η 
δράση του Orizal είναι δυνατό να ελαττωθεί ελαφρώς. 

� Φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τον HIV/AIDS  (π.χ.ριτοναβίρη, ιντιναβίρη, 
νελφιναβίρη) ή για τη θεραπεία µυκητιασικών λοιµώξεων (π.χ. κετοκοναζόλη, 
ιτρακοναζόλη).  

� ∆ιλτιαζέµη, βεραπαµίλη (παράγοντες που χρησιµοποιούνται για προβλήµατα του 
καρδιακού ρυθµού και για την αντιµετώπιση της υψηλής αρτηριακής πίεσης). 



ORIZAL®  

 
 

 

� Ριφαµπικίνη, ερυθροµυκίνη, κλαριθροµυκίνη (παράγοντες που χρησιµοποιούνται για 
την αντιµετώπιση της φυµατίωσης ή άλλων λοιµώξεων). 

� St. John’s wort (Hypericum perforatum), ένα φυτικό φάρµακο. 
� ∆αντρολένιο (έγχυση για σοβαρές ανωµαλίες στη θερµοκρασία του σώµατος) 
� Σιµβαστατίνη, ένας παράγοντας που χρησιµοποιείται για την µείωση των επιπέδων της 

χοληστερόλης και των λιπιδίων (τριγλυκερίδια) στο αίµα. 
 
Ενηµερώστε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας αν λαµβάνετε ή έχετε λάβει πρόσφατα ή 
µπορεί να λάβετε άλλα φάρµακα. 
 
Το Orizal® µε τροφές και ποτά  
Το Orizal® είναι δυνατό να ληφθεί µε ή χωρίς τροφή. Καταπιείτε το δισκίο µε κάποιο υγρό 
(όπως ένα ποτήρι νερό). Αν είναι δυνατό, να λαµβάνετε την καθηµερινή σας δόση την ίδια 
ώρα κάθε µέρα, για παράδειγµα κατά τη διάρκεια του πρωινού γεύµατος.  
Χυµός γκρέϊπφρούτ και γκρέϊπφρούτ δεν πρέπει να καταναλώνονται από ανθρώπους που 
παίρνουν Orizal®. Αυτό επειδή το γκρέϊπφρουτ και ο χυµός γκρέϊπφρουτ µπορεί να 
οδηγήσουν σε αύξηση των επιπέδων στο αίµα του δραστικού συστατικού αµλοδιπίνης, η 
οποία µπορεί να προκαλέσει απρόβλεπτη αύξηση στην αντιυπερτασική δράση του 
Οrizal®. 
 
 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
Αν είστε άνω των 65 ετών, ο γιατρός σας θα ελέγχει την πίεσή σας κάθε φορά που αυξάνεται 
η δόση ώστε να βεβαιωθεί ότι η αρτηριακή πίεση δεν ελαττώνεται σε µη επιθυµητά επίπεδα. 
 
Μαύροι ασθενείς 
Όπως ισχύει και µε άλλα παρόµοια φάρµακα, η αντιυπερτασική δράση του Orizal® µπορεί 
να είναι ελαφρώς µικρότερη σε µαύρους ασθενείς. 
 
Κύηση και θηλασµός 
Κύηση  
Θα πρέπει να ενηµερώσετε τον γιατρό σας αν νοµίζετε ότι είστε (ή πιθανώς θα µείνετε) 
έγκυος. Οι γιατροί συνήθως συνιστούν να σταµατήσετε τη λήψη του Orizal πριν µείνετε 
έγκυος ή αµέσως µόλις µάθετε ότι είστε έγκυος και θα σας συµβουλέψουν να λάβετε άλλο 
φάρµακο αντί του Orizal®. Το Orizal® δεν συνιστάται κατά τους πρώτους τρεις µήνες της 
κύησης και δεν πρέπει να χορηγείται εάν είστε στο δεύτερο ή στο τρίτο τρίµηνο της κύησης 
επειδή µπορεί να προκαλέσει σοβαρές βλάβες στο έµβρυο αν χορηγηθεί έπειτα από τους 3 
πρώτους µήνες της εγκυµοσύνης.  
Αν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε Orizal®,παρακαλείσθε να ενηµερώσετε 
και να επισκεφθείτε τον γιατρό σας χωρίς καθυστέρηση. 
 
Γαλουχία  
Ενηµερώστε τον γιατρό σας εάν θηλάζετε ή εάν πρόκειται να αρχίσετε να θηλάζετε.  Το 
Orizal® δεν συνιστάται για µητέρες που θηλάζουν, και ο γιατρός σας πρέπει να συστήσει µία 
άλλη θεραπεία για εσάς που επιθυµείτε να θηλάσετε, ιδιαίτερα εάν είναι νεογέννητο ή έχει 
γεννηθεί πρόωρα.  
 
 
Εάν είσθε έγκυος ή θηλάζετε, νοµίζετε ότι µπορεί να είσθε έγκυος ή σχεδιάζετε να 
αποκτήσετε παιδί ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε 
αυτό το φάρµακο.  
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Οδήγηση και χρήση µηχανών 
Είναι δυνατό να νιώθετε υπνηλία, άρρωστος ή ζάλη ή  ότι έχετε πονοκέφαλο ενώ λαµβάνετε 
φάρµακα για την αντιµετώπιση της υψηλής αρτηριακής πίεσης. Αν συµβαίνει αυτό, µην 
οδηγείτε ή χρησιµοποιείτε µηχανήµατα µέχρι να υποχωρήσουν τα συµπτώµατα. 
Συµβουλευτείτε το γιατρό σας. 
 
 
3. Πώς να λαµβάνετε το ORIZAL®  
 
Πάντοτε να παίρνετε το φάρµακο αυτό  ακριβώς όπως σας έχει πει ο γιατρός ή ο 
φαρµακοποιός  σας. Αν δεν είστε βέβαιοι ζητήστε τη συµβουλή του. 
 
� Η συνιστώµενη δόση του Orizal® είναι ένα δισκίο την ηµέρα. 
 
� Τα δισκία είναι δυνατό να ληφθούν µε ή χωρίς τροφή. Καταπιείτε το δισκίο µε κάποιο 

υγρό (όπως ένα ποτήρι νερό). Tο δισκίο δεν πρέπει να µασιέται. Μην τα λαµβάνετε µε 
χυµό γκρέϊπφρουτ. 

 
� Αν είναι δυνατό, λαµβάνετε την ηµερήσια δόση την ίδια ώρα κάθε µέρα, για παράδειγµα 

κατά το πρωινό. 
 
Αν λάβατε περισσότερο Orizal® από την προκαθορισµένη δόση 
Αν λάβετε περισσότερα δισκία από τη συνήθη δόση είναι δυνατό να εµφανίσετε χαµηλή 
αρτηριακή πίεση µε συµπτώµατα όπως ζάλη, ταχυκαρδία ή βραδυκαρδία. 
Αν λάβετε περισσότερα δισκία από τη συνήθη δόση ή αν ένα παιδί κατά λάθος καταπιεί 
µερικά, πηγαίνετε άµεσα στον γιατρό σας ή στο πλησιέστερο τµήµα επειγόντων και πάρετε 
µαζί το κουτί του φαρµάκου ή αυτό το φυλλάδιο. 
 
Αν ξεχάσετε να λάβετε το Orizal® 
Αν ξεχάσετε να λάβετε µία δόση, λάβετε την κανονική σας δόση την επόµενη µέρα κανονικά. 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 
 
Αν διακόψετε τη λήψη του Orizal® 
Είναι σηµαντικό να συνεχίσετε να λαµβάνετε το Orizal® εκτός και αν ο γιατρός σας 
συστήσει τη διακοπή του. 
 
Αν έχετε και άλλες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του φαρµάκου, απευθυνθείτε στον 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
4.  Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως συµβαίνει µε όλα τα φάρµακα, έτσι και αυτό το φάρµακο µπορεί να προκαλέσει 
ανεπιθύµητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Αν 
εµφανιστούν, είναι συνήθως ήπιες και δεν απαιτείται η διακοπή της θεραπείας. 
 
Παρόλο που δεν εµφανίζονται συχνά, οι ακόλουθες δύο ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί 
να είναι σοβαρές: 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε Orizal® είναι δυνατό να προκληθούν αλλεργικές 
αντιδράσεις, οι οποίες µπορεί να επηρεάσουν ολόκληρο το σώµα, µε εξοίδηση (οίδηµα) του 
προσώπου, του στόµατος και/ή του λάρυγγα και συνοδό κνησµό και εξάνθηµα. Αν συµβεί 
αυτό διακόψτε το Orizal® και επικοινωνήστε άµεσα µε τον γιατρό σας. 
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Το Orizal® µπορεί να ελαττώσει σηµαντικά την αρτηριακή πίεση ειδικά σε ευαίσθητα άτοµα 
ή ως αποτέλεσµα µίας αλλεργικής αντίδρασης. Αυτό είναι δυνατό να προκαλέσει σηµαντική 
αδυναµία ή λιποθυµία. Αν συµβεί αυτό διακόψτε το Orizal®, επικοινωνήστε µε τον 
γιατρό σας άµεσα και ξαπλώστε. 
 
 
Άλλες πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες του Orizal®: 
 
Συχνές (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
Ζάλη, κεφαλαλγία, οίδηµα των αστραγάλων, των άκρων ποδών, των κάτω άκρων, των άκρων 
χειρών ή των βραχιόνων, κόπωση. 
 
Ασυνήθεις (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 100 ασθενείς): 
Ζάλη κατά την έγερση σε όρθια θέση, έλλειψη ενεργητικότητας, τινάγµατα ή αδυναµία των 
χεριών και των ποδιών, ίλιγγος, έντονος καρδιακός παλµός, ταχυκαρδία, χαµηλή αρτηριακή 
πίεση µε συµπτώµατα όπως ζάλη, ζαλάδα-τάση λιποθυµίας, έντονη αναπνευστική 
προσπάθεια, βήχας, ναυτία, έµετος, δυσπεψία, διάρροια, δυσκοιλιότητα, ξηροστοµία, άλγος 
της άνω κοιλίας, δερµατικό εξάνθηµα, µυϊκοί σπασµοί, πόνος στους βραχίονες και τα κάτω 
άκρα, οσφυαλγία, έπειξη προς ούρηση, ελάττωση της λίµπιντο, αδυναµία επίτευξης ή 
διατήρησης της στύσης, αδυναµία. 
 
Επίσης έχουν παρατηρηθεί ορισµένες µεταβολές σε βιοχηµικές παραµέτρους στο αίµα όπως: 
αυξηµένα αλλά και ελαττωµένα επίπεδα καλίου, αυξηµένα επίπεδα κρεατινίνης αίµατος, 
αυξηµένα επίπεδα ουρικού οξέος, αυξηµένα επίπεδα µίας ηπατικής δοκιµασίας (γάµµα 
γλουταµυλική τρανσφεράση). 
 
Σπάνιες (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 1.000 ασθενείς): 
Υπερευαισθησία στο φάρµακο, λιποθυµία, ερυθρότητα και αίσθηση θερµότητας στο 
πρόσωπο, εξάνθηµα µε βλατίδες, οίδηµα του προσώπου. 
 
Ανεπιθύµητες ενέργειες που έχουν αναφερθεί µε τη χρήση της olmesartan medoxomil ή 
της amlodipine ως µονοθεραπείες, αλλά όχι µε το Orizal ή σε υψηλότερη συχνότητα : 
 
Olmesartan medoxomil 
Συχνές (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
Βρογχίτιδα, πονόλαιµος, ρινόρροια ή «µπουκωµένη» µύτη, βήχας, κοιλιακό άλγος, 
στοµαχική διαταραχή, διάρροια, δυσπεψία, ναυτία, πόνος στις αρθρώσεις ή στα οστά, 
οσφυαλγία, αίµα στα ούρα, λοίµωξη του ουροποιητικού, θωρακικός πόνος, συµπτώµατα 
κρυολογήµατος, πόνος. Οι µεταβολές σε βιοχηµικές παραµέτρους αφορούν τα επίπεδα των 
λιπιδίων (υπερτριγλυκεριδαιµία), ουρία αίµατος ή αύξηση του ουρικού οξέος και αύξηση των 
παραµέτρων της ηπατικής και µυϊκής λειτουργίας . 
 
Ασυνήθεις (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 100 ασθενείς): 
Μείωση του αριθµού ενός τύπου κυττάρων του αίµατος, τα λεγόµενα αιµοπετάλια, που 
µπορεί να οδηγήσει στην εύκολη δηµιουργία εκχυµώσεων ή σε παράταση του χρόνου πήξης, 
άµεσες αλλεργικές αντιδράσεις οι οποίες µπορεί να επηρεάσουν ολόκληρο το σώµα και 
µπορεί να προκαλέσουν αναπνευστικά προβλήµατα καθώς επίσης άµεση πτώση της 
αρτηριακής πίεσης η οποία µπορεί να οδηγήσει σε λιποθυµία (αναφυλακτικές αντιδράσεις), 
στηθάγχη (πόνος ή δυσάρεστο συναίσθηµα στο στήθος, γνωστή ως στηθάγχη), κνησµός, 
εξάνθηµα του δέρµατος, αλλεργικό δερµατικό εξάνθηµα, εξάνθηµα µε κνίδωση, οίδηµα του 
προσώπου, µυϊκός πόνος, κακουχία. 
 
Σπάνιες (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 1.000 ασθενείς): 
Οίδηµα του προσώπου, του στόµατος και/ή του λάρυγγα (φωνητικές χορδές), οξεία νεφρική 
δυσλειτουργία και νεφρική ανεπάρκεια, λήθαργος. 
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Amlodipine 
Συχνές (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 10 ασθενείς): 
Κοιλιακό άλγος, ναυτία, πρήξιµο αστραγάλων, αίσθηµα υπνηλίας, ερυθρότητα και αίσθηση 
θερµότητας στο πρόσωπο., έντονος καρδιακός παλµός. 
 
Ασυνήθεις (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 100 ασθενείς): 
Προβλήµατα ύπνου, διαταραχές  ύπνου, αλλαγές διάθεσης συµπεριλαµβανοµένου αίσθηµα 
άγχους, κατάθλιψη, ευερεθιστότητα, ρίγη, αλλαγές στη γεύση, λιποθυµία, διαταραχές της 
όρασης συµπεριλαµβανοµένης της διπλής όρασης (διπλωπία), αίσθηµα σφυρίγµατος στα 
αυτιά (εµβοές), επιδείνωση της στηθάγχης (πόνος ή δυσάρεστο αίσθηµα στο στήθος,  
ρινόρροια ή «µπουκωµένη» µύτη, αλωπεκία, ιώδη στίγµατα ή κηλίδες  στο δέρµα λόγω 
µικροαιµορραγιών (πορφύρα), αποχρωµατισµός του δέρµατος, υπερβολική εφίδρωση, 
εξάνθηµα στο δέρµα, κνησµός, πόνος στις αρθρώσεις ή τους µύς, προβλήµατα στην ούρηση, 
παρόρµηση για νυχτερινή ούρηση, αυξηµένη ούρηση, γυναικοµαστία, πόνος στο στήθος, 
πόνος, αδιαθεσία, αύξηση ή µείωση βάρους. 
 
Σπάνιες (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 1.000 ασθενείς): 
Σύγχυση 
 
Πολύ σπάνιες (εµφανίζονται σε λιγότερους από 1 στους 10.000 ασθενείς): 
Μείωση  του αριθµού των λευκών αιµοσφαιρίων στο αίµα, γεγονός που θα µπορούσε να 
αυξήσει τον κίνδυνο λοιµώξεων, µείωση του αριθµού ενός τύπου κυττάρων στο αίµα γνωστά 
ως αιµοπετάλια τα οποία µπορεί να οδηγήσουν εύκολα σε µώλωπες ή παρατεταµένη 
αιµορραγία, αύξηση της γλυκόζης αίµατος, αυξηµένο σφίξιµο των µυών ή αυξηµένη 
αντίσταση στην παθητική κίνηση (υπερτονία), τινάγµατα ή υπαισθησία των χεριών και των 
ποδιών, καρδιακή προσβολή και ακανόνιστος καρδιακός παλµός, φλεγµονή του επιθηλίου 
του στοµάχου,  πάχυνση των ούλων, αυξηµένα ηπατικά ένζυµα, κίτρινη χροιά του δέρµατος 
και των µατιών, αυξηµένη ευαισθησία του δέρµατος στο φώς, µεµονωµένες περιπτώσεις 
αλλεργικών αντιδράσεων (κνησµός, εξάνθηµα, πρήξιµο του προσώπου, του στόµατος και ή 
του λάρυγγα (φωνητικές χορδές) µαζί µε κνησµό και εξάνθηµα, άλλες αλλεργικές 
αντιδράσεις µε φλεγµονή και απολέπιση του δέρµατος, απειλητικές µερικές φορές για τη 
ζωή).  
 
Αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον γιατρό σας ή το 
φαρµακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε 
ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας (βλέπε στοιχεία επικοινωνίας για την Ελλάδα και 
την Κύπρο παρακάτω). 
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή 
περισσότερων πληροφοριών σχετικά µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
 
Ελλάδα 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων 
Μεσογείων 284 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ: + 30 21 32040380/337 
Φαξ: + 30 21 06549585  
Ιστότοπος: http://www.eof.gr 
 
Κύπρος 
Φαρµακευτικές Υπηρεσίες 
Υπουργείο Υγείας 
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CY-1475 Λευκωσία 
Φαξ: + 357 22608649 
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 
 
 
5. Πώς να φυλάσσεται το Orizal 
 
Το φάρµακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα 
παιδιά. 
 
Μην χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο έπειτα από την ηµεροµηνία λήξεως που αναφέρεται 
στη συσκευασία. Η ηµεροµηνία αναφέρεται στην τελευταία ηµέρα του αναγραφόµενου µήνα. 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. 
 
Μην πετάτε φάρµακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ενηµερωθείτε από το 
φαρµακοποιό σας πώς µπορείτε να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρησιµοποιείτε πια. Αυτά 
τα µέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το Orizal  
Οι δραστικές ουσίες είναι οι olmesartan medoxomil και amlodipine (ως besilate). 
Κάθε δισκίο περιέχει 20 mg olmesartan medoxomil και 5 mg amlodipine (ως besilate). 
Κάθε δισκίο περιέχει 40 mg olmesartan medoxomil και 5 mg amlodipine (ως besilate). 
Κάθε δισκίο περιέχει 40 mg olmesartan medoxomil και 10 mg amlodipine (ως besilate). 
 
Τα λοιπά συστατικά είναι  
Πυρήνας του δισκίου: Pregelatinised maize starch, silicified microcrystalline cellulose, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, 
Επικάλυψη του δισκίου: polyvinyl alcohol, macrogol 3350, talc, titanium dioxide (E171) και 
iron (III) oxide (E172, µόνο για τα επικαλυµένα δισκία Orizal 40 mg/ 5 mg και 40 mg/10 
mg). 
 
 
Πώς είναι το Orizal και περιεχόµενο της συσκευασίας 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal 20 mg/5 mg είναι λευκά, στρογγυλά, µε το 
C73 στη µία πλευρά. 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal 40 mg/5 mg είναι υποκίτρινα, στρογγυλά, µε 
το C75 στη µία πλευρά. 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal 40 mg/10 mg είναι καφεκόκκινα, στρογγυλά, 
µε το C77 στη µία πλευρά. 
 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία Orizal διατίθενται σε συσκευασίες των 14, 28, 30, 
56, 90, 98 και 10 x 28, 10 x 30 δισκίων και σε blisters µεµονωµένων δόσεων των 10, 50 και 
500  επικαλυµµένων µε υµένιο δισκίων. 
Συσκευασία στην αγορά :  ΒΤ x 28 
 
Πιθανώς να µην διατίθενται στην κυκλοφορία όλες οι συσκευασίες. 
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Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευάστρια Εταιρεία 
Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας : 
MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG SA 
1, Avenue de la Gare 
L- 1611 Luxembourg 
 
Τοπικός αντιπρόσωπος για την Ελλάδα και την Κύπρο : 
MENARINI HELLAS AE 
Αν. ∆αµβέργη 7,  
104 45 Αθήνα 
Τηλ. 210-8316111  
 
Παρασκευάστρια Εταιρεία 
DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH 
81366 Mόναχο 

Γερμανία 

ή 
Berlin-Chemie AG 
12489 Berlin 
Germany 
 
 Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα κράτη µέλη του EEA µε τα ακόλουθα 
ονόµατα:  
 
Αυστρία Amelior 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Βέλγιο Forzaten 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Βουλγαρία Tespadan 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Γαλλία  Axeler 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Γερµανία Vocado  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg  
∆ανία Alea  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ελλάδα Orizal  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg  
Eσθονία Sanoral  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ιρλανδία Konverge  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg  
Ισλανδία Alea  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ισπανία Balzak  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg  
Ιταλία Bivis  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Κύπρος Orizal  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Λετονία Sanoral  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Λιθουανία Sanoral 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Λουξεµβούργο Forzaten 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Μάλτα Konverge 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Νορβηγία Alea 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ολλανδία Belfor 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ουγγαρία Duactan 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Πολωνία Elestar 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Πορτογαλία Zolnor 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Ρουµανία Inovum 20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Σλοβακία Folgan  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Σλοβενία Olectan  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Τσεχία Sintonyn  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
Φιλανδία Alea  20mg / 5mg, 40mg / 5mg, 40mg / 10mg 
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Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά τον Νοέµβριο 2014 
Με την άδεια της Daiichi Sankyo Europe GmbH 
 


