Pakendi infoleht: teave kasutajale

Amlodipine Vitabalans, 5 mg tabletid
Amlodipine Vitabalans, 10 mg tabletid
Amlodipiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amlodipine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amlodipine Vitabalansi kasutamist
Kuidas Amlodipine Vitabalansi kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Amlodipine Vitabalansi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Amlodipine Vitabalans ja milleks seda kasutatakse

Amlodipine Vitabalans sisaldab toimeainena amlodipiini, mis kuulub ravimite rithma, mida
nimetatakse kaltsiumi antagonistideks.

Amlodipine Vitabalansi kasutatakse korgvererdhktove (hiipertensioon) vai teatud tiitipi rindkerevalu
ehk stenokardia harvaesineva vormi, mida nimetatakse Prinzmetali stenokardiaks vOi variantseks
stenokardiaks, raviks.

Korge vererohuga patsientidel toimib see ravim sel teel, et 106gastab veresooni, nii et veri saab soontes
kergemini voolata. Stenokardiaga patsientidel parandab Amlodipine Vitabalans siidamelihase
verevarustust, mis saab seelidbi rohkem hapnikku ja hoiab sellega dra stenokardia tekke. See ravim ei
taga stenokardia korral kohest leevendust.

2. Mida on vaja teada enne Amlodipine Vitabalansi kasutamist

Arge votke Amlodipine Vitabalansi:

- kui olete amlodipiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) voi mdne teise
kaltsiumi antagonisti suhtes allergiline. Selle siimptomid vdivad olla stigelus, nahapunetus v6i
hingamisraskused;

- kui teil on vdga madal vererdhk (hiipotensioon);

- kui teil esineb siidame aordiklapi ahenemine (aordisuistiku stenoos) voi kardiogeenne Sokk
(seisund, mille korral siida ei ole vdimeline organismi piisavalt verega varustama);

- kui teil on siidameinfarkti jirel tekkinud siidamepuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Amlodipine Vitabalansi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Teavitage oma arsti, kui teil on v6i on olnud mdni jargmistest seisunditest:
- hiljutine siidameinfarkt;

- siidamepuudulikkus;

- vererdhu oluline tdus (hiipertooniline kriis);



- maksahaigus;
- te olete eakas ja teie annus vajab suurendamist.

Lapsed ja noorukid

Amlodipine Vitabalansi ei ole uuritud alla 6-aastastel lastel. Amlodipine Vitabalansi tohib kdrge
vererdhu raviks kasutada iiksnes 6...17-aastastel lastel ja noorukitel (vt 16ik 3). Lisateabe saamiseks
pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Amlodipine Vitabalans
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Amlodipine Vitabalans vdib mdjutada teiste ravimite toimet vdi vdivad teised ravimid mdjutada

Amlodipine Vitabalansi toimet, nagu:

- ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid);

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (nn proteaasi inhibiitorid, mida kasutatakse HIV infektsiooni
raviks);

- rifampitsiin, eriitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid);

- Hypericum perforatum (liht-naistepuna);

- verapamiil, diltiaseem (stidameravimid);

- dantroleen (infusioonina manustatav ravim, mida kasutatakse tosiste kehatemperatuuri hiirete
korral);

- takroliimus (ravim, mida kasutatakse immuunsiisteemi toimimise muutmiseks);

- simvastatiin (vere Kolesterooli sisaldust vihendav ravim);

- tsiiklosporiin (immunosupressiivne ravim).

Amlodipine Vitabalans voib langetada teie vererdhku veelgi enam, kui te juba kasutate teisi
korgvererohktdve ravimeid.

Amlodipine Vitabalans koos toidu ja joogiga

Amlodipine Vitabalansi kasutamise ajal ei tohi siitia greipfruuti ega juua greipfruudimahla. Greipfruut
ja greipfruudimahl véivad suurendada ravimi toimeaine amlodipiini sisaldust veres, mis voib kaasa
tuua Amlodipine Vitabalansi vererdhku langetava toime ennustamatu tugevnemise.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Amlodipiini ohutus raseduse korral ei ole téendatud. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi
kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Amlodipiin eritub teadaolevalt véikestes kogustes rinnapiima. Kui te imetate last vdi kavatsete
imetamist alustada, peate enne selle ravimi kasutamist pidama ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Amlodipiin vdib mjutada teie autojuhtimise voi masinate kisitsemise voimet. Kui teil esineb pérast
tablettide votmist iiveldust, pearinglust v6i vdsimustunnet vai kui tabletid pohjustavad teil peavalu,
siis drge juhtige autot ega kasutage masinaid ning vdtke kohe ithendust oma arstiga.

3. Kuidas Amlodipine Vitabalansi kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tavaline algannus on 5 mg Amlodipine Vitabalansi iiks kord 66pdevas. Annust vdib suurendada kuni
10 mg Amlodipine Vitabalansini iiks kord 6opédevas.



Ravimit v6ib votta nii enne kui ka pérast s6oki ja jooki. Ravimit tuleb votta iga pdev tihel ja samal ajal
koos piisava koguse veega. Arge votke Amlodipine Vitabalansi tablette koos greipfruudimahlaga.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel (6...17-aastased) on tavaline soovitatav algannus 2,5 mg 60pdevas. Maksimaalne
soovitatav annus on 5 mg 6opdevas.

On oluline, et te votaksite tablette nii kaua, nagu arst on teile 6elnud. Votke alati arstiga iihendust
enne, kui tabletid otsa saavad.

Kui te votate Amlodipine Vitabalansi rohkem kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju tablette, siis v3ib teie vererdhk langeda, sealhulgas ka ohtlikult madalate
vadrtusteni. See voib pdhjustada pearinglust, uimasust, minestust voi ndrkust. Vdga suure vererdhu
languse korral vaib tekkida isegi Sokk. Sellisel juhul muutub nahk kiilmaks ja niiskeks ning te vdite
kaotada teadvuse. P6orduge kohe arsti poole, kui te votate liiga palju Amlodipine Vitabalansi tablette.

Kui te unustate Amlodipine Vitabalansi votta
Arge muretsege. Kui te unustasite tableti votta, siis jitke see annus lihtsalt vahele. Votke jargmine
annus oma tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Amlodipine Vitabalansi votmise
Teie arst iitleb teile, kui kaua te peate oma ravimit votma. Teie seisund vdib halveneda, kui te 15petate
ravimi votmise enne, kui arst on teile seda delnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Poorduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib selle ravimi votmise jdrel moni jairgmistest viga harva

esinevatest tdsistest kdrvaltoimetest:

- dkki tekkinud vilisev hingamine, valu rindkeres, Shupuudus voi hingamisraskus;

- silmalaugude, ndo voi huulte turse;

- keele- ja koriturse, mis pShjustab hingamisraskust;

- tosised nahareaktsioonid, sealhulgas raske nahal6ove, ndgeslodve, nahapunetus iile kogu keha,
intensiivne nahasiigelus, villid, naha pindmise kihi koorumine ja nahaturse, limaskestapdletik
(Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis) voi teised allergilised
reaktsioonid;

- siidameinfarkt, siidameriitmi héired;

- kohunddrmepdletik, mis pohjustab tugevat kdhu- ja seljavalu koos halva enesetundega.

Amlodipine Vitabalansi kasutamisel on teatatud jargmistest sageli esinevatest korvaltoimetest. Kui
mdni neist pdhjustab tdsiseid probleeme voi kui need kestavad iile iihe nidala, siis votke ithendust oma
arstiga.

Sage (voivad esineda kuni I inimesel 10-st):

- peavalu, pearinglus, unisus (eelkdige ravi alguses);

- palpitatsioonid (oma siidamel6okide tundmine), nahadhetus;
- kohuvalu, iiveldus;

- turse pahkluude piirkonnas, vdsimus.

Peale nende on teatatud veel teistest korvaltoimetest, mis on #ra toodud allolevas loetelus. Kui iikskdik
milline korvaltoime muutub tosiseks vOi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida ei ole nimetatud
selles infolehes, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Aeg-ajalt (véivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus;

- virisemine, maitsetundlikkuse hiired, minestus, norkus;

- jasemete tuimus v&i kirvendus, valutundlikkuse kadumine;

- nigemishiired, kahelindgemine, kdrvade kumisemine;

- madal vererohk;

- aevastamine/vesine eritis ninast, mis on pohjustatud ninalimaskesta pdletikust (riniit);

- muutused sooletegevuses, kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdire, suukuivus, oksendamine;

- juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, siigelev nahk, punased laigud nahal, naha
virvuse muutus;

- urineerimishdired, suurenenud vajadus 60siti urineerida, urineerimise sagenemine;

- vOimetus saavutada erektsiooni, meestel rindade suurenemine voi rindade ebamugavustunne;

- norkus, valu, halb enesetunne;

- liigese- voi lihasevalu, lihaskrambid, seljavalu;

- kehakaalu suurenemine voi vihenemine.

Harv (véib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- segasusseisund.

Viiga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vihenemine, mis voib pShjustada
ebatavalisi verevalumeid voi kergelt tekkivaid verejookse (vere punaliblede kahjustus);

- vere suhkrusisalduse suurenemine (hiipergliikeemia);

- nirvide kahjustus, mis voib pdhjustada norkust, kirvendust voi tuimust;

- koha, igemete turse;

- kohupuhitus (gastriit);

- maksafunktsiooni hiired, maksapodletik (hepatiit), naha kollasus (kollatdbi), maksaensiiiimide
aktiivsuse tous, mis voib mojutada monede meditsiiniliste analiitiside tulemusi;

- suurenenud lihaspinge;

- veresoontepdletik, sageli koos nahaloobega;

- valgustundlikkus;

- hiired, mille korral esinevad korraga lihasjéikus, treemor (virisemine) ja/voi liigutuste hdired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Amlodipine Vitabalansi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja karbil pirast
,,KOolblik kuni”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Hoida blister vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Amlodipine Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on amlodipiin. Uks tablett sisaldab 5 mg voi 10 mg amlodipiini
(amlodipiinbesilaadina).



- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba rianidioksiid,
magneesiumstearaat ja naatriumtirklisgliikolaat (tiiiip A).

Kuidas Amlodipine Vitabalans viilja ndeb ja pakendi sisu

Kuidas Amlodipine Vitabalans vilja néeb

Amlodipine Vitabalans 5 mg: valged, immargused, kumerad tabletid 1ibimddduga 9 mm, mille iihel
kiiljel on poolitusjoon ja teisel kiiljel logo “3”.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: valged, iimmargused, kumerad tabletid 1ibimddduga 9 mm, mille iihel
kiiljel on poolitusjoon.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
30, 60, 90 ja 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Vitabalans Pharma OU,

Hobekuuse 26,

12111 Tallinn.

Tel. +372 6230018

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Amlodipine Vitabalans: Saksamaa, Taani, Eesti, Soome, Leedu, Liti, Norra, Poola, Rootsi.
Amlodipin Vitabalans: TSehhi ,Ungari, Sloveenia, Slovakkia.

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2021.



