PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Amlodigamma 5 mg, tabletid
Amlodipiin (besilaadina)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te médrkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile. Vt 151k 4.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Amlodigamma 5 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amlodigamma 5 mg v&tmist

Kuidas Amlodigamma 5 mg votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amlodigamma 5mg siilitada

Lisainfo

SN RPN

1. MIS RAVIM ON AMLODIGAMMA 5 MG JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Amlodigamma tabletid sisaldavad toimeainet amlodipiini, mis kuulub ravimite rithma, mida
nimetatakse kaltsiumi antagonistideks.

Amlodigamma’t kasutatakse kdrgvererdhutdve (hiipertensioon) vdi teatud tiitipi rindkerevalu
(stenokardia) raviks, mille harvaesinevaks vormiks on Prinzmetali stenokardia ehk variantstenokardia.

Korgvererdhutdvega patsientidel aitab see ravim 168gastada veresooni, nii et veri padseb neist
kergemini l4bi. Stenokardiaga patsientidel parandab Amlodigamma siidamelihase verevarustust,
mistottu saab siidamelihas rohkem hapnikku ja see aitab &ra hoida valu rinnus. See ravim ei anna
stenokardiast tingitud rinnavalule kiiret leevendust.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AMLODIGAMMA 5 MG VOTMIST

Arge votke Amlodigamma 5 mg

- kui te olete allergiline (iilitundlik) amlodipiini vdi Amlodigamma 5 mg mdne koostisosa suhtes
(loetletud Idigus 6) voi mdne muu kaltsiumi antagonisti suhtes. See vdib avalduda siigeluse,
nahapunetuse vdi hingamisraskusena.

- kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon).

- kui teil on siidame aordiklappide kitsenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund,
mille korral teie siida ei suuda organismi varustada piisava hulga verega).

- kui teil on siidameinfarktijirgne siidamepuudulikkus.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Amlodigamma 5 mg

Réskige kindlasti arstile, kui teil on v&i on kunagi olnud mdni jargmistest seisunditest:
- hiljutine siidameinfarkt;

- stidamepuudulikkus;

- tugev vererdhu tous (hiipertensiivne kriis);

- maksahaigus;

- olete eakas ning teie annust on vaja suurendada.
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Amlodigamma’t ei ole uuritud alla 6 aasta vanustel lastel. Amlodigamma’t tohib kasutada
hiipertensiooni raviks ainult 6...17-aastastel lastel (vt 15ik 3).
Tépsema informatsiooni saamiseks poorduge oma arsti poole.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Amlodigamma vdib mdjutada teiste ravimite toimet ja vastupidi, sellised ravimid on nt:

- ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid);

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (nn proteaasi inhibiitorid, mida kasutatakse HIV raviks);
- rifampitsiin, eriitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid);

- hypericum perforatum (liht-naistepuna iirt);

- verapamiil, diltiaseem (stidameravimid);

- dantroleen (infusioon kehatemperatuuri suurte korvalekallete raviks);

- simvastatiin (kolesterooli alandav ravim).

Kui te votate juba teisi ravimeid kdrgvererShutdve raviks, vdib Amlodigamma langetada teie
vererShku veel rohkem.

Amlodigamma S mg votmine koos toidu ja joogiga

Inimesed, kes votavad Amlodigamma’t, ei tohi juua greibimahla ega siitia greipi. Greip ja greibimahl
tostavad veres toimeaine amlodipiini taset, mis vdib pohjustada Amlodigamma vererShku langetava
toime ennustamatut tugevnemist.

Rasedus
Amlodipiini ohutus inimese raseduse ajal ei ole tdestatud. Kui te plaanite rasestuda voi arvate, et voite
olla rase, ragkige sellest kindlasti arstile enne kui hakkate votma Amlodigamma’t.

Imetamine

Ei ole teada, kas amlodipiin eritub rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga vdi kavatsete alustada
rinnaga toitmist, ragdkige sellest kindlasti arstile enne kui hakkate vGtma Amlodigamma’t.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Amlodigamma vdib mdjutada teie autojuhtimise voi masinate kasitsemise voimet. Kui tabletid
tekitavad teil iiveldust, pearinglust v3i visimust voi teil tekib peavalu, drge juhtige sdidukeid ega
kisitsege masinaid ja poorduge otsekohe arsti poole.

Oluline teave moningate Amlodigamma 5 mg koostisainete suhtes

Ei ole asjakohane.

3. KUIDAS AMLODIGAMMA 5 MG VOTTA

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

Amlodigamma soovitatav algannus on tavaliselt 5 mg iiks kord 66pdevas. Amlodigamma annust vdib
suurendada 10 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Seda ravimit v3ib votta enne voi pérast sooki voi jooki. Votke seda ravimit iga pdev samal ajal koos
veega. Arge votke Amlodigamma’t koos greibimahlaga.
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Lastel ja noorukitel (6...17-aastased) on tavaline soovitatav algannus 2,5 mg 66pdevas. Maksimaalne
soovitatav annus on 5 mg dGpéevas.

2,5 mg Amlodigamma tabletid ei ole praegu saadaval ja 2,5 mg annus ei ole Amlodigamma 5 mg
tablettidega saavutatav, kuna need tabletid ei ole toodetud nii, et neid saaks jagada kaheks vordseks
osaks.

On tihtis, et te jitkate pidevalt tablettide votmist. P66rduge uuesti arsti poole enne kui tabletid otsa
saavad.

Kui te votate Amlodigamma 5 mg rohkem kui ette nidhtud

Kui voetakse liiga palju tablette, v3ib see pohjustada vererdhu langemist ohtlikult madalale. Teil
vdivad tekkida pearinglus, joobnud tunne, minestus vdi ndrkus. Kui vererShu langus on piisavalt jarsk,
vdib tekkida Sokk. Teie nahk muutub kiillmaks ja niiskeks ja te vdite kaotada teadvuse. Kui olete
votnud liiga palju Amlodigamma’t, poorduge abi saamiseks otsekohe arsti poole.

Kui te unustate Amlodigamma S mg votta
Arge muretsege. Kui unustasite tableti votmata, jitke see annus tdiesti vahele. V&tke jargmine annus
digel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vStmata.

Kui te Iopetate Amlodigamma 5 mg votmise
Arst titleb teile, kui kaua te peate seda ravimit votma. Kui Idpetate ravimi votmise enne kui seda on
teile soovitatud, voib teie haigus tagasi tulla.

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

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, v3ib ka Amlodigamma pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Minge otsekohe oma arsti juurde, kui teil tekib pdrast selle ravimi v3tmist moni jargmistest vaga
harva esinevatest rasketest kdrvaltoimetest.

- Jarsku tekkinud hingeldus, valu rinnus, shupuudus v&i hingamisraskus;

- Silmalaugude, ndo vdi huulte turse;

- Keele ja kurgu turse, mis pdhjustab tdsist hingamisraskust;

- Raskekujulised nahareaktsioonid, sh intensiivne nahalodve, ndgestdbi, nahapunetus kogu kehal,
tugev siigelus, villistumine, ketendus ja nahaturse, limaskestapdletik (Stevensi-Johnsoni
siindroom) v&i muud allergilised reaktsioonid;

- Siidameinfarkt, siiddame riitmihéired;

- Kohunidédrme pdletik, mis vOib pShjustada tugevat kdhu- ja seljavalu koos viga halva
enesetundega.

Jargnevatest kdrvaltoimetest on teatatud sageli. Kui moni neist tekitab teile probleeme v&i kui need
kestavad kauem kui iihe nidala, peate pdorduma oma arsti poole.

Sage: esineb 1 kuni 10 kasutajal 100st

- Peavalu, pearinglus, unisus (eriti ravi alustamisel);

- Palpitatsioonid (siidamel6okide tunnetamine), nahadhetus;
- Kdhuvalu, iiveldus;

- Pahkluude turse (6deem), vasimus.

Jargnevalt on loetletud iilejaanud kdrvaltoimed, millest on teatatud. Kui mdni neist muutub tdsiseks
voi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réadkige sellest
oma arstile voi apteekrile.



Aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000st

- Meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus;

- Virisemine, maitsetundlikkuse muutused, minestamine, ndrkus;

- Tuimus voi torkimistunne jéasemetes; valutundlikkuse kadu;

- Négemishdired, topeltndgemine, helin kdrvus;

- Madal vererdhk;

- Aevastamine/vesine nina, mille pohjuseks on nina limaskesta pdletik (nohu);

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

- Juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, siigelev nahk, punased laigud nahal,
nahavirvuse muutus;

- Urineerimishéired, 6ise urineerimisvajaduse sagenemine, urineerimiskordade arvu suurenemine;

- Vaimetus saavutada erektsioon; ebamugavustunne rindades vdi rindade suurenemine meestel;

- Norkus, valu, halb enesetunne;

- Liigese- vdi lihasvalu, lihaskrambid, seljavalu;

- Kehakaalu suurenemine v6i vihenemine.

Harv: esineb 1 kuni 10 kasutajal 10 000st
- Segasus.

Viga harv: esineb vihem kui | kasutajal 10 000st

- Vere valgeliblede hulga vihenemine, vereliistakute hulga vihenemine, mille tagajérjeks vdib
olla ebanormaalne verevalumite teke v3i kergesti tekkiv veritsus (vere punaliblede kahjustus);

- Vere liigne suhkrusisaldus (hiipergliikeemia);

- Nérvikahjustus, mis pdhjustab ndrkust, surinat v3i tuimust;

- Koha, igemete turse;

- Ebanormaalne kdhupuhitus (gastriit);

- Maksafunktsiooni korvalekalded, maksapdletik (hepatiit), nahakollasus (ikterus),
maksaensiitimide aktiivsuse tdus, mis v3ib mdjutada mdningaid meditsiinilisi analiiiise;

- Suurenenud lihaspinge;

- Veresoonte pdletik, tihti koos nahaldobega;

- Tundlikkus valguse suhtes;

- Hiéire, mis hdlmab jdikust, vdrinat ja/voi liigutushéireid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS AMLODIGAMMA 5 MG SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pédevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult. Hoida pudel tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO



Mida Amlodigamma 5 mg sisaldab

- Toimeaine on amlodipiin (besilaadina).

Uks tablett sisaldab 5 mg amlodipiini (besilaadina).

Abiained on povidoon K 30, mikrokristalne tselluloos (E460), veevaba kaltsiumvesinikfosfaat
(E341), krospovidoon ja magneesiumstearaat (E470b).

Kuidas Amlodigamma S mg vilja néeb ja pakendi sisu
Amlodigamma 5 mg on valged timarad tabletid.

Tabletid on saadaval blisterribadena karpides, mis sisaldavad 10, 20, 28, 30, 50, 98, 100 ja 300 (10 x
30) tabletti ja pudelites, mis sisaldavad 100, 300 ja 500 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71034 Boblingen

Saksamaa

Tootjad:
Mauermann Arzneimittel KG

Heinrich-Knote-Strafe 2
82343 Pocking
Saksamaa

vOi

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Saksamaa

vOi

Generosan GmbH
Calwer Str. 7
71034 Boblingen
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU KBM Pharma
Téhtvere 4

51007 Tartu
Tel: +372 733 8080

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014



