Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sanoral HCT 20 mg / 5 mg / 12,5 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
Sanoral HCT 40 mg / 5 mg / 12,5 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Sanoral HCT 40 mg / 10 mg / 12,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Sanoral HCT 40 mg / 5 mg / 25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Sanoral HCT 40 mg / 10 mg / 25 mg hukese poliimeerikattega tabletid

Olmesartaanmedoksomiil, amlodipiin, hiidroklorotiasiid

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 v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sanoral HCT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sanoral HCT v&tmist

Kuidas Sanoral HCT’d votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sanoral HCT’d siilitada

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

Sanoral ~ HCT  sisaldab  kolme  toimeainet: olmesartaanmedoksomiili, ~ amlodipiini
(amlodipiinbesilaadina) ja hiidroklorotiasiidi. Kdik need toimeained aitavad langetada korget
vererdhku.

- Olmesartaanmedoksomiil kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori
antagonistideks ja mis veresoonte 106gastamise teel langetavad vererdhku.

- Amlodipiin  kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kaltsiumikanalite blokaatoriteks.
Amlodipiin langetab samuti veresoonte 166gastamise teel vererdhku.

- Hiidroklorotiasiid kuulub tiasiiddiureetikumideks nimetatavate ravimite hulka (organismist vett
vilja viivad tabletid). See langetab vererdhku ning aitab organismist vilja viia liigset vedelikku
ja suurendada uriinikogust.

Koigi toimeainete toimemehhanismide liituva tulemusena korge vererdhk langeb.

Sanoral HCT’d kasutatakse korge vererdhu raviks tdiskasvanud patsientidel:

- kelle vererdhk ei ole kontrollitav fikseeritud annuses olmesartaanmedoksomiili ja amlodipiini
kombineeritud manustamisega voi

- kes juba kasutavad fikseeritud annuses olmesartaanmedoksomiili ja hiidroklorotiasiidi ning
iiksikkomponendina amlodipiini vdi fikseeritud annusega olmesartaanmedoksomiili koos
amlodipiiniga ja iiksikkomponendina hiidroklorotiasiidi.

2. Mida on vaja teada enne Sanoral HCT votmist

Arge votke Sanoral HCT’d:



- kui olete olmesartaanmedoksomiili, amlodipiini v&i spetsiaalset tiiiipi kaltsiumikanali
blokaatorite  (dihiidropiiridiinide),  hiidroklorotiasiidi ~ vdi  sellega  sarnaste  ainete
(sulfoonamiidide) v&i selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.
Kui te arvate, et olete allergiline, rddkige sellest oma arstiga enne, kui alustate Sanoral HCT
kasutamist;

- kui teil on tdsised neeruprobleemid;

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v3i neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni;

- kui teie veres on vidhe kaaliumi, naatriumi, palju kaltsiumi vdi kusihapet (podagra voi
neerukivide siimptomitega), mis ei ole vaatamata ravile paranenud;

- kui te olete rohkem kui kolm kuud rase (ka varajase raseduse ajal on parem Sanoral HCT
kasutamist véltida — vt 15ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui teil esinevad tdsised maksaprobleemid, kui esineb sapierituse héireid voi sapi viljutamine
sapipdiest on takistatud (niditeks sapikivitdbi) v&i kui teil tekib naha ja silma sarvkestade
kollasus;

- kui teil on kudede halb verevarustus, millega kaasneb madal vererdhk, ndrk pulss, kiire siidame
166gisagedus voi Sokk (sealhulgas kardiogeenne Sokk, mis tdhendab Sokki tdsiste
siidameprobleemide tagajérjel);

- kui teil on viga madal vererdhk;

- kui verevool teie siidamest on aeglane voi takistatud. See v&ib juhtuda, kui veresoon voi
siidameklapp muutuvad kitsaks (niditeks aordi stenoos);

- kui teil on siidame 166gimaht stidamelihase infarkti jarel vihenenud. Siidame viike 166gimaht
vOib pohjustada hingeldust vdi jalgade ja pahkluude turseid.

Arge votke Sanoral HCT’d, kui midagi loetletust kehtib teie puhul.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Sanoral HCT votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Réiikige oma arstile, kui te votate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud
neeruprobleemid.

- aliskireen.

Teie arst vdib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererShku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 13igus ,,Arge votke Sanoral HCT d*.

Enne Sanoral HCT vdtmist pidage ndu oma arsti vi apteekriga, kui teil esinevad jargmised

terviseprobleemid:

- neeruprobleemid v4i siiratud neer;

- maksahaigus;

- siidamepuudulikkus vdi probleemid siidameklappide voi siidamelihasega;

- raske oksendamine, kdhulahtisus, suures koguses diureetiliste ravimite kasutamine voi kui te
olete vihese soolasisaldusega dieedil;

- suurenenud kaaliumisisaldus veres;

- probleemid neerupealistega (hormoone tootvad nddrmed, mis asuvad neerude peal);

- diabeet;

- erlitematoosluupus (autoimmuunhaigus);

- allergiad voi astma;

- nahareaktsioonid, nagu piikesepdletus vdi 166ve pérast pdikese kdes viibimist voi solaariumi
kasutamist.

Riiikige oma arstile, kui teil tekib moni jargnevatest siimptomitest:
- kdhulahtisus, mis on raske, piisiv ja pdhjustab olulist kehakaalu langust. Arst hindab siimptome
ja otsustab, kuidas teie vererdhu ravi jétkata.



- niagemise halvenemine voi silmavalu. Need vdivad olla teie silma siserdhu tdusu siimptomid
ning vdivad tekkida tundide kuni nédalate jooksul pérast Sanoral HCT kasutusele votmist.
Ravita jatmisel vdib selle tagajérjeks olla piisiv ndgemiskahjustus.

Nagu koikide teiste vererdhku langetavate ravimite puhul, voib liigne vererdhu langus siidame vdi aju
verevarustuse hiiretega patsiendil viia siidamerabanduse voi insuldi tekkele. Seetdttu jdlgib arst
hoolikalt teie vererdhku.

Sanoral HCT v&ib pdhjustada vere rasva ja kusihappe sisalduse suurenemist (kusihappeliig pdhjustab
podagrat — valulikku liigeste turset). Teie arst tahab tdenéoliselt teha selle kontrollimiseks aeg-ajalt
vereanaliiiise.

Sanoral HCT v&ib muuta teatud keemiliste ainete ehk elektroliiiitide tasemeid teie veres. Teie arst
tahab tdendoliselt teha selle kontrollimiseks aeg-ajalt vereanaliiiise. Elektroliiiitide taseme muutuse
simptomid on janutunne, suukuivus, lihasvalu voi -krambid, lihasvdsimus, madal vererdhk
(hiipotensioon), ndrkustunne, loidus, vdsimus, unisus vdi rahutus, iiveldus, oksendamine, vdiksem
vajadus urineerida, siidame 166gisageduse suurenemine. Kui mérkate neid siimptomeid, riikige
sellest oma arstile.

Kui teil on plaanis kontrollida testidega korvalkilpnddrme funktsiooni, peate enne vastavate testide
tegemist katkestama Sanoral HCT kasutamise.

Te peate iitlema oma arstile, kui arvate, et olete rase (vOi vdite jadda rasedaks). Sanoral HCT’d ei
soovitata kasutada varajases raseduse faasis ja seda ei tohi kasutada iile 3 kuu kestnud raseduse ajal,
sest sel perioodil kasutades vdib tekkida tdsine lootekahjustus (vt 18ik ,,Rasedus ja imetamine®).

Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)
Sanoral HCT’d ei ole lastel ja alla 18-aastastel noorukitel soovitatav kasutada.

Muud ravimid ja Sanoral HCT

Teatage oma arstile vodi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid:

- Teised vererdhku langetavad ravimid (hiipertooniavastased ravimid), sest Sanoral HCT toime
vOib tugevneda.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
Kui te votate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet ldikudes ,,Arge votke Sanoral
HCT’d* ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

- Liitiumi (ravim, mida kasutatakse meeleoluhdirete ja teatud liiki depressiooni korral)
kasutamisel koos Sanoral HCT’ga v6&ib suureneda liitiumi toksilisus. Kui te peate liitiumi
kasutama, mdddab arst teie vere -liitiumitaset.

- Diltiaseem, verapamiil (kasutatakse siidame riitmihéirete ja kdrge vererShu korral).

- Rifampitsiin, ertitromiitsiin, klaritromiitsiin, tetratsiikliinid vdi sparfloksatsiin, anibiootikumid
mida kasutatakse tuberkuloosi ja teiste infektsioonide raviks.

- Naistepuna (Hypericum perforatum), taimne vahend depressiooni raviks.

- Tsisapriid, kasutatakse toidu liikumise soodustamiseks soolestikus ja maos.

- Difemaniil, kasutatakse siidame 166gisageduse kiirendamiseks v6i higistamise vihendamiseks.

- Halofantriin, malaariaravim.

- Vinkamiin IV, nédrvisiisteemi tsirkulatsiooni parandamiseks kasutatav ravim.

- Amantadiin, kasutatakse Parkinsoni tove korral.

- Kaaliumiasendajad, kaaliumi sisaldavad soolaasendajad, diureetikumid, hepariin (kasutatakse
vere vedeldamiseks ja trombide tekke ennetamiseks), AKE-inhibiitorid (vererdhu
langetamiseks), lahtistid, steroidid, adrenokortikotroopne hormoon (AKTH), karbenoksoloon
(suu ja mao haavandite ravim), penitsilliin G naatrium (ehk bensiiiilpenitsilliin naatrium,
antibiootikum), teatud valuvaigistid (nditeks atsetiitilsalitsiiiilhape) voi salitsiilaadid. Nimetatud
ravimite samaaegne kasutamine koos Sanoral HCT’ga vdib muuta teie vere kaaliumisisaldust.

- Mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d, ravimid, mida kasutatakse valu, turse ja
teiste pdletiku siimptomite, sealhulgas artriidi raviks) koos Sanoral HCT ga v&ivad suurendada



neerupuudulikkuse tekkeriski. MSPV A-d vihendavad Sanoral HCT toimet. Salitsiilaatide suurte
annuste korral v3ib suureneda kesknérvisiisteemi toksilisuse efekt.

- Unerohud, rahustid ja antidepressandid, Sanoral HCT’ga kooskasutamisel voib tekkida dkiline
vererShu langus piistitGusmisel.

- Kolesevelaamvesinikkloriid, ravim, mis langetab kolesterooli taset teie veres, vdib vihendada
Sanoral HCT mgju. Arst voib soovitada teil votta Sanoral HCT’d vdhemalt 4 tundi enne
kolesevelaamvesinikkloriidi.

- Teatud tiitipi antatsiidid (seedehdirete vdi korvetiste ravimid) voivad norgendada Sanoral HCT
toimet.

- Epilepsiaravimid ehk antikonvulsandid (n#iteks karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin,
fosfeniitoiin ja primidoon).

- Lihasladgastid, néiteks tubokurariin ja baklofeen.

- Antikolinergilised ained (nt atropiin, biperideen).

- Kaltsiumiasendajad.

- Dantroleen (infusioon kehatemperatuuri tdsiste kdrvalekallete korral).

- Simvastatiin, ravim mida kasutatakse vere kolesteroolisisalduse ja rasvade (trigliitseriidid)
viahendamiseks.

- Ravimid, mida kasutatakse teie keha immuunvastuse kontrollimiseks (nagu takroliimus,
tsiiklosporiin), et vdimaldada kehal siirdatud elund vastu vétta.

Samuti teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada
mis tahes alljargnevaid ravimeid.

- Mbned antipsiihhootikumid (nt tioridasiin, kloorpromasiin, levomepromasiin, trifluoperasiin,
tstiamemasiin, sulpiriid, sultopriid, amisulpriid, tiapriid, pimosiid, haloperidool, droperidool).

- Ravimid viikese veresuhkrusisalduse (nditeks diasoksiid) voi korge vererdhu stabiliseerimiseks
(niiteks beetablokaatorid, metiiiildopa), sest Sanoral HCT v&ib m&jutada nende ravimite toimet.

- Stidame riitmihédirete ravimid, néiteks misolastiin, pentamidiin, terfenadiin, dofetiliid, ibutiliid
vdi eriitromiitsiini siisted.

- HIV/AIDS-i (néiteks ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir)

- Seeninfektsioonide ravimid (nditeks ketokonasool, itrakonasool, amfoteritsiin).

- Teatud ravimid, mida kasutatakse siidameprobleemide raviks (nt kinidiin, hiidrokinidiin,
disopiiramiid, amiodaroon, sotalool vai digitaalis).

- Vihivastased ravimid, niiteks amifostiin, metotreksaat voi tsiiklofosfamiid.

- Ravimid, nagu noradrenaliin, mida kasutatakse vererdhu tdstmiseks ja siidame 166gisageduse
aeglustamiseks.

- Ravimid, mida kasutatakse podagra raviks (nt probenetsiid, sulfiinpiirasoon ja allopurinool).

- Vere rasvasisaldust vihendavad ravimid, néiteks kolestiiramiin ja kolestipool.

- Veresuhkrusisaldust vihendavad ravimid, niiteks metformiin v8i insuliin.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Sanoral HCT koos toidu ja joogiga
Sanoral HCT’d vdib vdtta koos toiduga voi ilma.

Sanoral HCT v&tmise ajal ei tohi tarbida greipfruudimahla ega greipfruuti. Selle pShjuseks on asjaolu,
et nii greipfruudimahl kui ka greipfruut vdivad pdhjustada toimeaine amlodipiini kontsentratsiooni
suurenemist veres. See omakorda vdib pdhjustada Sanoral HCT vererdhku langetava toime
tugevnemist teadmata ulatuses.

Olge ettevaatlik alkoholi tarbimisega, kui kasutate Sanoral HCT’d, sest mdned inimesed tunnevad
ndrkust voi pearinglust. Kui see juhtub teiega, drge tarbige alkoholi.

Eakad
Kui te olete iile 65 aasta vana, kontrollib arst alati enne annuse suurendamist teie vererdhku
veendumaks, et teie vererdhk ei lange liiga madalale.



Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate litlema oma arstile, kui arvate, et olete rase (vdi voite jddda rasedaks). Tavaliselt soovitab arst
enne rasestumist voi kohe rasedusest teadasaamise jérel 10petada Sanoral HCT kasutamine ja kasutada
selle asemel monda teist ravimit. Sanoral HCT’d ei soovitata kasutada raseduse ajal ja seda ei tohi
kasutada iile 3 kuu kestnud raseduse ajal, sest kasutades parast kolmandat raseduskuud v&ib tekkida
tosine lootekahjustus.

Kui te rasestute Sanoral HCT kasutamise ajal, radkige sellest kohe oma arstile.

Imetamine

Oelge oma arstile, kui toidate last rinnaga voi plaanite seda teha. Amlodipiin ja hiidroklorotiasiid
erituvad teadaolevalt viikestes kogustes rinnapiima. Sanoral HCT’d ei soovitata kasutada naistel, kes
imetavad last. Teie arst vib valida teile teise ravimi, kui te soovite last rinnaga toita.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Korge vererdhu vastaste ravimite kasutamise ajal v3ite tunda unisust, iiveldust v3i pearinglust vdi
peavalu. Selliste toimete ilmnemisel drge juhtige autot ega kasutage masinaid nende siimptomite
kadumiseni. Kiisige ndu oma arstilt.

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23mg) naatriumi iihes tabletis, see tihendab pdShimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Sanoral HCT’d voétta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

- Sanoral HCT soovitatav annus on 1 tablett 66pdevas.

- Tablette voib votta koos toiduga vdi ilma. Neelake tablett koos vedelikuga (néiteks klaasi
veega) tervelt alla. Tabletti ei tohi nédrida. Arge vdtke tabletti koos greipfruudimahlaga.

- Vaimaluse korral tuleb 66pédevane annus votta iga paev samal ajal, nditeks hommikus6ogi ajal.

Kui te votate Sanoral HCT’d rohkem kui ette nihtud

Kui te votate korraga rohkem ravimit, kui ette ndhtud, voib teie vererdhk langeda viga madalale ning
te tunnete pearinglust ja kiiret vdi aeglast siidametegevust.

Kui te votate rohkem tablette, kui ette ndhtud, voi kui laps votab kogemata neid tablette, poorduge
kohe ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda ning votke kaasa oma ravimipakk ja selles olev
infoleht.

Kui te unustate Sanoral HCT’d vdtta _
Kui olete unustanud oma tavalise annuse votta, votke annus jargmisel pédeval nagu tavaliselt. Arge

votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te lIopetate Sanoral HCT votmise
On tihtis, et jitkate Sanoral HCT votmist seni, kuni arst on teile 6elnud.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed



Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui need
kdrvaltoimed esinevad, on need sageli kerged ja te ei pea ravi 1dpetama.

Kuigi korvaltoimed tekivad vihestel inimestel, voivad kaks alljargnevat olla tosised:

- Allergilised reaktsioonid: ndopiirkonna, suu ja/voi kori turse koos nahaldobe ja siigelusega
ravi ajal Sanoral HCT’ga. Sellisel juhul katkestage Sanoral HCT kasutamine ja vdtke
kohe ithendust oma arstiga.

- Raske pearinglus vdi minestamine, sest Sanoral HCT vdib pohjustada liigset vererdhu langust
tundlikel isikutel. Sellisel juhul katkestage Sanoral HCT kasutamine, vdtke kohe
iihendust oma arstiga ja heitke pikali.

Sanoral HCT on kombinatsioon kolmest toimeainest. Allpool on toodud teised korvaltoimed, mis
vOivad ilmneda Sanoral HCT kasutamise ajal, ja need korvaltoimed, mida teatakse iga
iiksikkomponendi jaoks eraldi vdi vastavate kombinatsioonide kasutamisel.

Korvaltoimed on jagatud esinemissageduse alusel jargmiselt: sage, aeg-ajalt, harv ja viaga harv.
Korvaltoimed, mis on teada Sanoral HCT kasutamise kogemuse pohjal.
Kui need kdorvaltoimed esinevad, on need sageli kerged ja te ei pea ravi l6petama.

Sage

(voivad esineda harvem kui 1 inimesel 10-st).

Ulemiste hingamisteede infektsioonid, nina- ja kurguvalu, kuseteede infektsioon, pearinglus, peavalu,
stidameldokide tunnetamine, madal vererdhk, iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus, krambid, liigeste
turse, pdiepidamatuse tunne, ndrkus, pahkluude turse, visimus, muutunud laborinditajad.

Aeg-ajalt

(voivad esineda harvem kui 1 inimesel 100-st).

Pearinglus piisti tdusmisel, peapooritus, kiire stidameriitm, minestustunne, néo punetus ja kuumatunne,
ko6ha, suukuivus, lihasndrkus, raskus erektsiooni saavutamisel voi sdilitamisel.

Korvaltoimed, mis on teada iga iiksikkomponendi kohta v6i kooskasutamisel vastavas
kombinatsioonis:

Sanoral HCT kasutamisel v8ib esineda korvaltoimeid, mida vd&ib-olla ei ole seni Sanoral HCT
kasutamisel ilmnenud.

Viga sage (voivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st).
Turse (vedelikupeetus).

Sage

(voivad esineda vahem kui 1 inimesel 10-st).

Bronhiit, mao- ja sooleinfektsioon, oksendamine, vere suurenenud suhkrusisaldus, suhkur uriinis,
segasusseisund, unisus, ndgemishéired (sealhulgas topeltndgemine ja hdgune nigemine), ninakinnisus
vOi vesine nohu, kurguvalu, hingamisraskus, koha, k&huvalu, kdrvetised, ebamugavustunne kdhus,
kShugaasid, luude v&i liigeste valu, seljavalu, skeletivalu, veri uriinis, gripilaadsed siimptomid,
rindkerevalu, valu.

Aeg-ajalt

(voivad esineda vihem kui 1 inimesel 100-st).

Teatud vererakkude, vereliistakute, arvu vihenemine, mis vdib pdhjustada kergemat sinikate teket voi
pikenenud veritsemisaega; anafiilaktilised reaktsioonid; ebanormaalselt vihenenud s66giisu
(anoreksia), probleemid magama jddmisega, #rritatavus, meeleolu muutused koos drevusega,
depressiivsus, virinad, unehdired, muutunud maitsetaju, teadvuskadu, puutetundlikkuse vihenemine,
kipitustunne, lithindgevuse siivenemine, helin kdrvus, stenokardia (valu v3i ebamugavustunne rinnaku
taga), siidame riitmihdired, 166ve, juuste viljalangemine, allergiline nahapdletik; naha punetus;



purpursed voi sinakad tipid voi laigud nahal viikeste verevalanduste tdttu, nahavarvi muutus, punased
stigelevad muhud nahal (ndgestobi); suurenenud higistamine, siigelus, nahalodve, nahareaktsioonid
pdikesevalgusele, niiteks pdikesepdletus voi 166ve, lihasvalu, urineerimishdired, 6ine urineerimine,
rinnanddrmete suurenemine meestel, vihenenud seksuaaltung, nédo turse, halb enesetunne, kehakaalu
suurenemine voi vihenemine; kurnatus.

Harv

(voivad esineda vihem kui 1 inimesel 1000-st).

Turses ja valulikud siiljenddrmed, vere valgeliblede hulga vihenemine, mis suurendab infektsioonide
tekkeriski, vere punaliblede arvu vidhesus (aneemia), luuiidi kahjustus, rahutus, huvipuudus,
krambihood, esemete nidgemine kollasena, silmade kuivus, verehiitibed (tromboos, embolism),
vedeliku kogunemine kopsudesse; kopsupdletik; veresoonte ja naha viikeste veresoonte pdletik,
kShunddrme pdletik, naha ja silmade kollasus, sapipdie dge poletik, eriitematoosluupuse siimptomid,
nagu l66ve, liigesevalu ning kéte ja sOrmede kiilmetamine, rasked nahareaktsioonid, sh intensiivne
nahalddve, ndgestobi, nahapunetus iile terve kehapinna, tugev siigelus, naha villiline kahjustus, naha
koorumine ja turse, limaskestade pdletik (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliitis), mis vdivad vahel olla eluohtlikud, liigutuste hidired, #ge neerupuudulikkus;
mitteinfektsioosne neerupdletik, halb neerufunktsioon, palavik.

Viga harv

(voivad esineda vihem kui 1 inimesel 10 000-st).

Suur lihaspinge; kite voi jalgade tuimus, siidameatakk, maopdletik, igemete paksenemine,
soolesulgus, maksapdoletik.

Teadmata

(sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Négemise halvenemine vdi silmavalu (véimalikud dgeda suletudnurga glaukoomi néhud).
Virinad, jdik kehahoiak, maskitaoline ndgu, aeglased liigutused, jalgade lohistamine ja ebakindel
konnak.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sanoral HCT"d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil, pudelil ja blistril.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sanoral HCT sisaldab

- Toimeained on  olmesartaanmedoksomiil, = amlodipiin ~ (amlodipiinbesilaadina) ja
hiidroklorotiasiid.
20 mg /5 mg/ 12,5 mg: Iga poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg olmesartaanmedoksomiili,
5 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.



40 mg/ 5 mg/ 12,5 mg: Iga poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili,
5 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.

40 mg/ 10 mg/ 12,5 mg: Iga poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg
olmesartaanmedoksomiili, 10 mg amlodipiini  (amlodipiinbesilaadina) ja 12,5 mg
hiidroklorotiasiidi.

40 mg/ 5 mg/ 25 mg: Iga polumeerikattega tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili,
5 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 25 mg hiidroklorotiasiidi.
40 mg/ 10 mg /25 mg: Iga poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili,
10 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 25 mg hiidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: eelzelatiniseeritud maisitdrklis, mikrokristalliline tselluloos ranidioksiidiga
(mikrokristalliline tselluloos ja kolloidne veevaba rénidioksiid), kroskarmelloosnaatrium,
magneesiumstearaat.
Tableti kate: poliiviniiiilalkohol, makrogool 3350, talk, titaanoksiid (E171), kollane
raud(Ill)oksiid ~ (E172), punane  raud(Ill)oksiid (E172) (20 mg/5mg/ 12,5 mg,
40 mg/ 10 mg/ 12,5 mg, 40 mg/ 10 mg /25 mg Ghukese poliimeerikattega tablettides), must
raud(Il, IIT)oksiid (E172) (20 mg/ 5 mg/ 12,5 mg Shukese poliimeerikattega tablettides).

Kuidas Sanoral HCT vilja nieb ja pakendi sisu
Sanoral HCT 20 mg/5 mg/ 12,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on 8 mm ldbimddduga
heleoranzid iimarad tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,C51.

Sanoral HCT 40 mg/5 mg/ 12,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on 9,5 mm ldbimddduga
helekollased timarad tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,C53“.

Sanoral HCT 40 mg/ 10 mg/ 12,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on 9,5 mm labimddduga
hallikaspunased iimarad tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,C55%.

Sanoral HCT 40 mg/5 mg/25 mg Ohukese poliimeerikattega tabletid on mddduga 15 x 7 mm
helekollased ovaalsed tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,C54*.

Sanoral HCT 40 mg/ 10 mg/25 mg ohukese poliimeerikattega tabletid on mddduga 15 x 7mm
hallikaspunased timarad tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud ,,C57*.

Sanoral HCT Shukese poliimeerikattega tabletid on miitigil:

- blisterpakendites, mis sisaldavad 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 10 x 28 ja 10 x 30 poliimeerikattega
tabletti;

- perforeeritud iiksikannusega blisterpakendid, mis sisaldavad 10, 50 ja 500 poliimeerikattega
tabletti;

- HDPE pudelid, milles on 7, 30 ja 90 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miigigiloa hoidja:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare L-1611, Luxembourg
Luksemburg

Tootjad:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Saksamaa

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13



01097 Dresden
Saksamaa

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

Tallinn 10612

Eesti

Tel: 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria:  Amelior plus HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Belgia:  Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Bulgaaria: Tespadan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Kiipros:  Orizal  plus 20 mg/5S mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

TSehhi Vabariik: Sintonyn Combi 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Taani:  Alea  Comp 20 mg/5mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Eesti: Sanoral HCT 20mg/5mg/12,5mg 40mg/5mg/12,5mg 40mg/10mg/ 12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Soome: Alea Comp 20 mg/5mg/12,5mg - 40 mg/5 mg/12,5mg - 40 mg/10 mg/12,5 mg -
40 mg/5 mg/25 mg - 40 mg/10 mg/25 mg

Prantsusmaa: TRIAXELER 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Saksamaa: Vocado HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Kreeka:  Orizal  plus 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Ungari: Duactan HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Island:  Alea Comp 20 mg/5mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

lirimaa: Konverge Plus 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Itaalia: Trivis 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/25 mg
40 mg/10 mg/25 mg

Lati: Sanoral HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Leedu:  Sanoral HCT 20mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Luksemburg: Forzaten/HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Holland:  Belfor HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Malta: Konverge Plus 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg



Norra:  Alea  Comp 20 mg/5mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Poola:  Elestar HCT 20 mg/5mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Portugal:  Zolnor HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Rumeenia: Inovum HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Slovakkia: Folgan HCT 20 mg/5 mg/12,5mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Sloveenia: Olectan HCT 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Hispaania:  Balzak plus 20 mg/5 mg/12,5 mg 40 mg/5 mg/12,5 mg
40 mg/5 mg/25 mg 40 mg/10 mg/25 mg

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2018.

40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/10 mg/12,5 mg
40 mg/10 mg/12,5 mg

40 mg/10 mg/12,5 mg



