Pakendi infoleht: teave kasutajale

Norvasc 5 mg tabletid
Norvasc 10 mg tabletid
amlodipiin

Enne ravimi votmist 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 vdi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Norvasc ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Norvasc ja milleks seda kasutatakse

Norvasc sisaldab toimeainena amlodipiini, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
kaltsiumiantagonistideks.

Norvasci kasutatakse kdrge vererdhu (hiipertensioon) voi teatud tiitipi rindkerevalu ehk stenokardia
(ning selle harvaesineva vormi Prinzmetali ehk variantstenokardia) raviks.

Korge vererohuga patsientidel seisneb selle ravimi toime veresoonte seinte 160gastamises, nii et veri
saab soontest kergemini 1dbi voolata. Stenokardiaga patsientidel parandab Norvasc siidamelihase
verevarustust, mille tulemusena saab siidamelihas enam hapnikku ja sellega hoitakse dra rindkerevalu
teke. See ravim ei voimalda stenokardiast tingitud rindkerevalu kohest leevendust.

2. Mida on vaja teada enne Norvasci votmist

Norvasc’i ei tohi votta

- kui olete amlodipiini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) vdi mdne muu
kaltsiumiantagonisti suhtes allergiline. Selleks vdib olla siigelemine, nahapunetus voi
hingamisraskus;

- kui teil on vdga madal vererdhk (hiipotensioon);

- kui teil esineb siidame aordiklapi ahenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund, kui
teie siida ei ole voimeline kehasse piisavalt verd pumpama);

- kui teil on siidameinfarkti tottu tekkinud siidamepuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Norvasci votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Oelge oma arstile, kui teil esineb v&i on esinenud méni allpool loetletud seisunditest:
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- hiljutine siidameinfarkt;

- siidamepuudulikkus;

- vererShu oluline tous (hiipertensiivne kriis);

- maksahaigus;

- te olete eakas ning teie annust on vaja suurendada.

Lapsed ja noorukid
Norvasci ei ole uuritud alla 6 aasta vanustel lastel. Norvasci vdib kasutada ainult 6...17 aasta vanustel
hiipertensiooniga lastel ja noorukitel (vt 15ik 3). Lisateabe saamiseks pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Norvasc
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Norvasc voib mdjutada voi voib olla mdjutatud teiste ravimite poolt, nagu:

- ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid);

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (kutsutakse proteaasiinhibiitoriteks, HIV raviks);

- rifampitsiin, eriitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid);

- naistepuna (Hypericum perforatum);

- verapamiil, diltiaseem (siidameravimid);

- dantroleen (infusioon tdsiste kehatemperatuuri kdrvalekallete jaoks);

- takroliimus, siroliimus, temsiroliimus ja everoliimus (immuunsiisteemi talitlust mojutavad
ravimid);

- simvastatiin (kolesteroolitaset alandav ravim);

- tsiiklosporiin (immunosupressant).

Teiste vererdhku langetavate ravimite samaaegsel tarvitamisel voib Norvasc veelgi rohkem langetada
teie vererdhku.

Norvasc koos toidu ja joogiga

Norvasci kasutamise ajal ei ole lubatud siiiia greipfruuti ega juua selle mahla. Selle pdhjuseks on
asjaolu, et nii greipfruut kui ka selle mahl véivad pohjustada ravimi toimeaine amlodipiini sisalduse
suurenemist veres, see aga omakorda voib pohjustada Norvasci vererdhku langetava toime
tugevnemist teadmata miéral.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Amlodipiini ohutus inimese rasedusele ei ole tdestatud. Kui te arvate, et olete rase voi planeerite
rasestuda, peate te rddkima sellest oma arstile enne Norvasci votmist.

Imetamine
Amlodipiin eritub teadaolevalt viikestes kogustes rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga vdi soovite
alustada rinnaga toitmist, peate te rddkima sellest oma arstile enne Norvasci votmist.

Enne iikskoik millise ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Norvasc voib mdjutada teie autojuhtimise voi masinatega todtamise voimet. Kui tabletid pohjustavad
teil iiveldust, pearinglust, vasimust vdi peavalu, drge juhtige autot ega kasutage masinaid ja poorduge

kohe oma arsti poole.

Norvasc sisaldab naatriumi



Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba’.

3. Kuidas Norvasci votta

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

Soovitatav algannus on 5 mg Norvasci iiks kord 66pédevas. Norvasci annust v3ib suurendada 10 mg-ni
tiks kord 60pidevas.

Seda ravimit vdib votta enne voi parast s0Oomist voi joomist. Kdige parem on see ravim sisse votta
koos klaasitiie veega iga piev samal ajal. Arge votke Norvasci koos greibimahlaga.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel (vanuses 6...17 eluaastat) on tavaline soovitatav algannus 2,5 mg 6opdevas.
Maksimaalne soovitatav annus on 5 mg 60pdevas. Norvasci 5 mg tabletid saab jagada vordseteks 2,5
mg annusteks.

Oluline on tablettide votmist mitte katkestada. Te ei pea oma arsti vastuvdtule minekuks ootama seni,
kuni teie tabletid on otsa saanud.

Kui te votate Norvasci rohkem, kui ette nihtud

Liiga suure koguse tablettide sissevStmine voib pohjustada madalat véi isegi ohtlikult madalat
vererdhku. Teil voib tekkida pearinglus, peapooritus, minestus v3i ndrkustunne. Vererdhu liigse
languse korral voib tekkida Sokk. Sellistel juhtudel vdib nahk tunduda jahe ja kleepuv-niiske, samuti
voib ette tulla teadvusekaotust. Liigse koguse Norvasci tablettide sissevotmisel peate kindlasti
poodrduma arsti poole.

Kui te unustate Norvasci votta

Arge muretsege. Kui te unustate tableti votta, jitke see annus vahele. Selle asemel votke jirgmine
annus etteniihtud ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te 16petate Norvasci votmise

Teie arst iitleb teile, kui pikalt tuleb seda ravimit votta. Selle ravimi votmise katkestamisel enne arsti

vastavat korraldust voib teie haigus uuesti dgeneda.

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

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

Poorduge kohe oma arsti poole, kui te tdheldate pérast selle ravimi votmist endal monda allpool
loetletud korvaltoimet:

- dkiline vilistav hingamine, rindkerevalu, dhupuudus v6i hingamisraskused;
- silmalaugude, ndo voi huulte turse;
- keele- ja koriturse, mis voib pShjustada tdsist hingamisraskust;



- rasked nahareaktsioonid, sh intensiivne nahal6ove, ndgestdbi, nahapunetus iile terve kehapinna,
tugev siigelus, naha villiline kahjustus, naha koorumine ja turse, limaskestade pdletik (Stevensi-
Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis) voi muud allergilised reaktsioonid,;

- siidameinfarkt, siidameriitmi hiired;

- kohunidrme(pankrease)pdletik, mis voib pShjustada tugevat kohu- ja seljavalu, millega kaasneb
viga halb enesetunne.

Teatatud on jargmisest véiiga sageli esinevast korvaltoimest. Kui see teid hiirib voi kestab iile iihe
nidala, poorduge oma arsti poole.

Viga sage: voib tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st
- turse (vedeliku peetus).

Teatatud on jargmistest sageli esinevatest korvaltoimetest. Kui moni nendest kdrvaltoimetest teid
hiirib voi kestab iile iihe nidala, poorduge oma raviarsti poole.

Sage: voib tekkida kuni iihel inimesel 10-st

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

- stidamepekslemine (oma siidamel6okide tunnetamine), nahadhetus;
- kohuvalu, iiveldus;

- sooletegevuse muutused, kohulahtisus, kohukinnisus, seedehdired;
- vasimus, norkus;

- nigemishéired, topeltndgemine;

- lihasekrambid;

- turse pahkluude timber.

Teised teadaolevad korvaltoimed on loetletud allpool. Kui iikskdik milline neist muutub tdsiseks voi
kui te mérkate monda korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riédkige sellest oma
arstile voi apteekrile.

Aeg-ajalt: voib tekkida kuni iihel inimesel 100-st

- meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus;

- varisemine, maitsetundlikkuse muutused, minestus;

- jasemete tuimus voi pakitsustunne, valutundlikkuse kadumine;

- vilin korvus;

- madal vererdhk;

- ninalimaskestapdletikust (riniidist) tingitud aevastamine/vedel nohu;

- koha;

- suukuivus, oksendamine;

- juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, nahasiigelus, punased laigud nahal, naha
virvuse muutused;

- urineerimishiired, Gise urineerimisvajaduse sagenemine, urineerimiskordade suurenemine;

- vOimetus saavutada erektsiooni, meestel rinnanddrmete ebamugavustunne voi suurenemine;

- valu, halb enesetunne;

- liigese- voi lihasevalu, seljavalu;

- kehakaalu tdus voi langus.

Harv: voib tekkida kuni iihel inimesel 1000-st
- segasus.

Viga harv: voib tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st
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- vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute (trombotsiiiidid) arvu vihenemine, mis v3ib
pohjustada ebatavalisi verevalumeid voi kergelt tekkivaid veritsusi;

- vere suhkrusisalduse suurenemine (hiipergliitkeemia);

- nirvikahjustus, mis vdib pdhjustada lihasendrkust, pakitsust voi tuimustunnet;

- igemete turse, igemete veritsus;

- kdhupuhitus (gastriit);

- maksafunktsiooni hdired, maksapdletik (hepatiit), naha kollasus (kollatdbi), maksaensiiiimide
aktiivsuse tdus, mis vdib mojutada moningaid meditsiinilisi uuringuid;

- suurenenud lihasepinge;

- veresoonte poletik, sageli koos nahal6dbega;

- valgustundlikkus;

- jédikuse, viérinate ja/voi liigutuste hiiretega kombineeritud héired.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
- virisemine, jdik kehahoiak, maskitaoline nigu, aeglased liigutused ja jalgu lohistav, ebakindel
konnak.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Norvasci siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pirast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Norvasc sisaldab

- Norvasc 5 mg tablettide toimeaine on amlodipiin (besilaadina).
Norvasc 10 mg tablettide toimeaine on amlodipiin (besilaadina).

- Abiained on veevaba kaltsiumvesinikfosfaat, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos
ja naatriumtérklisgliikolaat (tiitip A).

Kuidas Norvasc vilja néieb ja pakendi sisu

5 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragd-kujulised tabletid, mille iihel kiiljel on mérgistus ,,AML 5”
ja poolitusjoon ning teisel kiiljel Pfizeri logo.

10 mg tabletid: valged kuni valkjad smaragd-kujulised tabletid, mille iihel kiiljel on mérgistus
»~AML10” ning teisele kiiljele Pfizeri logo.

Norvasc 5 mg tabletid on saadaval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades 30 tabletti pakendis.
Norvasc 10 mg tabletid on saadaval PVC-PVDC/Alumiinium blistrites, sisaldades 30 tabletti pakendi.
5



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Teisese miiiigiloa hoidja:
UAB Ideal Trade Links
Kerupés g. 17, Zapyskis
LT-53431 Kauno r.

Leedu

tel: +37065796198

Tootja:

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 Illertissen
Saksamaa

Vol

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Saksamaa

Umberpakendaja:
UAB Entafarma

Klonény vs. 1
LT-19156 Sirvinty r. sav.
Leedu

VOl

Cefea Sp. z 0.0. sp. k.
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun teisese miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole: Apteegikaubanduse Hulgimiiiik OU, Lelle tn 24, Kesklinna linnaosa, Tallinn, Harju
maakond, 11318, Eesti

Infoleht on viimati uuendatud mais 2022.



