PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Amlodipine Teva, S mg tabletid
Amlodipine Teva, 10 mg tabletid
Amlodipiin

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 vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate mdnda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rakige sellest oma arstile vai apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Amlodipine Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amlodipine Teva votmist

Kuidas Amlodipine Teva’t votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Amlodipine Teva’t séilitada

Lisainfo

A

1. MIS RAVIM ON AMLODIPINE TEVA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Amlodipine Teva kuulub ravimite gruppi, mida nimetatakse kaltsiumi antagonistideks.

Amlodipine Teva’t kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

- kdrge vererdhk (hiipertensioon)

- stenokardia (teatud tiiiipi valu rindkeres), mille harvaesinevaks vormiks on Prinzmetali ehk
varieeruv stenokardia.

Korge vererdhuga patsientidel 165gastab see ravim veresooni nii, et veri 1dbib neid palju kergemini.

Stenokardiaga patsientidel parandab Amlodipine Teva stidamelihase verevarustust, mille tulemusel
saab siidamelihas rohkem hapnikku ja sellega hoitakse dra valude teke rinnus. Amlodipine Teva ei
taga kohest leevendust stenokardiast pohjustatud valudele rinnus.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE AMLODIPINE TEVA VOTMIST

Arge votke Amlodipine Teva’t

- kui olete amlodipiini vdi mdne muu kaltsiumiantagonisti vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline. See vdib avalduda naha siigeluse, punetuse
voi hingamisraskusena;

- kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon);

- kui teil esineb siidame aordiklapi ahenemine (aordistenoos) voi kardiogeenne Sokk (seisund,
mille puhul teie siida ei suuda organismi verega piisavalt varustada);

- kui teil on siidameinfarkti jargne stidamepuudulikkus.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Amlodipine Teva

Teavitage oma arsti, kui teil esineb vdi on esinenud moni loetletud seisunditest:
- hiljutine stidameinfarkt;

- stidamepuudulikkus;

- tugev vererdhu tdus (hiipertensiivne kriis);

- maksahaigus;

- kui te olete eakas ja teie annust on vaja suurendada.



Lapsed ja noorukid

Amlodipine Teva’t ei ole uuritud alla 6-aastastel lastel. Amlodipine Teva’t tohib 6...17-aastastel
lastel kasutada ainult hiipertensiooni raviks (vt 16ik 3). Lisainformatsiooni saamiseks radkige oma
arstiga.

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

Amlodipine Teva toime v3ib mdjutada teisi ravimeid v6i muutuda nende toimel, nt:

- ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid)

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (HIV ravis kasutatavad nn proteaasi inhibiitorid)
- rifampitsiin, erlitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid)

- liht-naistepuna iirt (Hypericum perforatum)

- verapamiil, diltiaseem (siidameravimid)

- dantroleen (infusioon kehatemperatuuri suurte kdrvalekallete raviks).

Amlodipine Teva vererdhku langetav toime vaib olla veel tugevam, kui te votate juba teisi ravimeid
kdrgvererdhutdve raviks.

Amlodipine Teva votmine koos toidu ja joogiga

Amlodipine Teva’t vdtvad inimesed ei tohi siiiia greipi ega juua greibimahla, sest greip ja greibimahl
voivad suurendada aktiivse toimeaine amlodipiini sisaldust veres, mis vdib pShjustada Amlodipine
Teva vererShku langetava toime ettearvamatut tugevnemist.

Rasedus ja imetamine
Amlodipiini ohutus inimese raseduse ajal ei ole kindlaks tehtud. Kui te plaanite rasestuda voi arvate,
et vdite olla rase, radkige sellest kindlasti oma arstile enne kui hakkate votma Amlodipine Teva’t.

Ei ole teada, kas amlodipiin eritub rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga voi kavatsete alustada
rinnaga toitmist, radkige sellest kindlasti arstile enne kui hakkate votma Amlodipine Teva’t.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Amlodipine Teva voib mdjutada teie voimet juhtida autot vdi to6tada masinatega. Kui tablettide
votmisel tekib halb enesetunne, pearinglus, vdsimus v&i peavalu, tuleb autojuhtimisest vdi masinatega
toGtamisest hoiduda ning teavitada kohe oma arsti.

3. KUIDAS AMLODIPINE TEVA’T VOTTA

Votke Amlodipine Teva’t alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline algannus on iiks Amlodipine Teva 5 mg tablett iiks kord 66pédevas. Seda voib suurendada
annuseni 10 mg {iks kord 66péevas.

Teile mddratud ravimit v3ib votta nii enne kui ka pdrast s6ki ja jooki. Votke ravimit iga péev samal
kellaajal. Neelake tablett koheselt klaasitiie veega. Arge votke Amlodipine Teva’t koos
greibimahlaga.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel (vanuses 6...17 eluaastat) on soovitatav algannus 2,5 mg 66péevas. Maksimaalne
soovitatav annus on 5 mg 66pdevas.



Amlodipine Teva ei ole praegu saadaval 2,5 mg annuses. 2,5 mg annust on vdimalik Amlodipine Teva
5 mg tablettide abil manustada, sest need tabletid saab jagada kaheks vordseks annuseks.
Amlodipine Teva 10 mg tabletid saab samuti jagada vdrdseteks annusteks.

On tihtis, et jitkate pidevalt tablettide votmist. Kiilastage oma arsti enne kui teie tabletid otsa saavad.

Kui te votate Amlodipine Teva’t rohkem kui ette nihtud

Liigse tabletikoguse sissevotmine voib pdhjustada vererdhu langust, osadel juhtudel isegi ohtlikult
madalale tasemele. Te vdite tunda pearinglust, pdoritust, minestust voi ndrkust. Kui vererdhu jarsk
langus on piisavalt suur, voib teil tekkida Sokk. Teie nahk v&ib muutuda kiilmaks ja niiskeks ja te
voite kaotada teadvuse. Liigse koguse Amlodipine Teva tablettide sissevotmisel otsige viivitamatult
arstiabi.

Kui te unustate Amlodipine Teva’t votta

Arge muretsege. Kui te unustate tableti sisse votta, jitke see annus tildse vStmata. Votke oma
jdrgmine annus sisse ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral
vOtmata.

Kui te Iopetate Amlodipine Teva votmise
Teie arst juhendab teid, kui kaua tuleb Amlodipine Teva’t votta. Kui te [opetate ravi enne arsti
vastavat soovitust, voib teie seisund uuesti dgeneda.

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

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Amlodipine Teva pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil tekib parast selle ravimi votmist moni jargmistest viga

harva esinevatest rasketest kdrvaltoimetest:

- jarsku tekkinud vilisev hingamine, valu rinnus, hingeldus v&i hingamisraskus

- silmalaugude, néo vo6i huulte paistetus

- keele ja kurgu paistetus, mis pdhjustab tugevat hingamisraskust

- rasked nahareaktsioonid, sh tugev nahal6ove, ndgesloove, nahapunetus kogu kehal, tugev
stigelus, villide teke, naha ketendus ja paistetus, limaskestade pdletik (Stevensi-Johnsoni
stindroom) v3i mdni muu allergiline reaktsioon

- siidameinfarkt, ebanormaalne siidame 166gisagedus

- kdhundiarme pdletik, mis voib pohjustada tugevat kdhu- ja seljavalu, millega kaasneb viga halb
enesetunne.

Teatatud on jargmistest sageli esinevatest korvaltoimetest. Kui moni neist tekitab teile probleeme v&i
jéadb piisima rohkem kui iiheks néddalaks, peate te po6rduma oma arsti poole.

Sage: esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

- peavalu, pearinglus, unisus (eriti ravi alustamisel)

- palpitatsioonid (siidamel6okide tunnetamine), nahadhetus
- kohuvalu, iiveldus

- hiippeliigeste paistetus (turse), vasimus.

Muud korvaltoimed, millest on teatatud, on esitatud jargnevas loetelus. Kui moni neist muutub
tosiseks voi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige

sellest oma arstile voi apteekrile.

Aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st



- meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus

- virinad, maitsetundlikkuse muutused, minestus, ndorkus

- tuimus voi surin jasemetes; valutundlikkuse kadu

- niagemishdéired, topeltndgemine, helin kdrvus

- madal vererdhk

- aevastamine/vesine nina, mille pdhjuseks on nina sisekesta pdletik (nohu)

- sooletegevuse muutused, kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdire, suukuivus, oksendamine

- juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, siigelev nahk, punased laigud nahal, naha
vérvuse muutused

- urineerimishdired, suurenenud dine urineerimisvajadus, sagedasem urineerimine

- vdimetus saavutada erektsiooni; rinnanddrmete suurenemine vdi ebamugavustunne
rinnandirmetes meestel

- ndrkus, valu, halb enesetunne

- liigese- voi lihasvalu, lihaskrambid, seljavalu

- kehakaalu suurenemine vdi vihenemine.

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

Viga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10 000-st

- valgete vereliblede hulga vihenemine, vereliistakute hulga vidhenemine, mis v4ib pShjustada
ebatavalisi verevalumeid vdi kalduvust veritsemisele (punaste vereliblede kahjustus)

- liigne suhkur veres (hiipergliitkeemia)

- narvikahjustus, mis v3ib pdhjustada norkust, surinat v3i tuimust

- koha, igemete turse

- kShupuhitus (gastriit)

- maksafunktsiooni kdrvalekalle, maksapdletik (hepatiit), naha muutumine kollaseks (ikterus),
maksaensiitimide aktiivsuse tdus, mis voib mdjutada teatud meditsiinilisi analiiiise

- suurenenud lihaspinge

- veresoonte pdletik, sageli koos nahal56bega

- valgustundlikkus

- hiire, mille puhul esinevad jéikus, treemor ja/voi liigutushéired.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS AMLODIPINE TEVA’T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult. Hoida blister vilispakendis.

Arge kasutage Amlodipine Teva’t pirast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab
kuu viimasele pievale. Arge votke neid tablette, kui te mirkate mingeid muutusi tablettide virvis voi
mirke sellest, et tabletid on halvaks ldinud.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Amlodipine Teva sisaldab

- Toimeaine on amlodipiin (besilaadina).
5 mg: Uks tablett sisaldab amlodipiinbesilaati koguses, mis vastab 5 mg amlodipiinile.
10 mg: Uks tablett sisaldab amlodipiinbesilaati koguses, mis vastab 10 mg amlodipiinile.



Abiained on mikrokristalne tselluloos, kaltsiumvesinikfosfaat, naatriumtérklisgliikolaat ja
magneesiumstearaat.

Kuidas Amlodipine Teva vilja nieb ja pakendi sisu

Amlodipine Teva 5 mg tabletid on valged iimmargused tabletid, diameetriga 8 mm. Uks kiilg on
kergelt ndgus, kuhu on pressitud ,,A5“ ja poolitusjoon, teine kiilg on kergelt kumer ja sile.
Pakendi suurused 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112, 200, 250 ja 300 tabletti

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Amlodipine Teva 10 mg tabletid on valged iimmargused tabletid, diameetriga 11 mm. Uks kiilg on
kergelt ndgus, kuhu on pressitud ,,A10% ja poolitusjoon, teine kiilg on kergelt kumer ja sile.
Pakendi suurused 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112, 200 ja 250 tabletti.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

1. Valged léibipaistmatud PVC/PVdC-aluminiumblistrid pappkarbis

5mg

Pakendi suurused: 15, 20, 28, 30, 30 (3 x 10), 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112, 200, 250 ja 300 (10 x
30) tabletti.

Kalenderpakend: 28

Haiglapakend: 50

10 mg

Pakendi suurused: 14, 15, 20, 28, 30, 30 (3 x 10), 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112, 200 ja 250 tabletti.
Kalendepakend: 28

Haiglapakend: 50

2. HDPE pudel, millel on valge libipaistmatu lapsekindel keeratav PP kork
Valge labipaistmatu poliietiileenist tabletipurk:

5 mg tabletid
35 ml: 30, 98 ja 100 tabletti pudelis
75 ml: 200 ja 250 tabletti pudelis

10 mg tabletid

35 ml: 30 tabletti pudelis

75 ml: 98 ja 100 tabletti pudelis

150 ml: 200 ja 250 tabletti pudelis

Valge labipaistmatu poliipropiileenist lapsekindel keeratav kork.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holland

Tootjad
TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Inglismaa

Pharmachemie B.V.



Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holland

TEVA Santé SA
Immeuble Palatin 1, 1Cour du Triangle, 92936 Paris La Défense Cedex
Prantsusmaa

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Ungari

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —-Komarov
TSehhi Vabariik

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.,
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakow

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Lodtsa 8

11415 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud mais 2014



