Pakendi infoleht: teave patsiendile

MIXOR, 80 mg/5 mg tabletid
MIXOR, 80 mg/10 mg tabletid
Telmisartaan/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 voi apteekriga.

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

Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord
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1.

Mis ravim on MIXOR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MIXOR’i vOtmist
Kuidas MIXOR’it votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas MIXOR’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on MIXOR ja milleks seda kasutatakse

MIXOR sisaldab kahte toimeainet, mille nimetus on telmisartaan ja amlodipiin. Mélemad need ained
aitavad kontrollida teie kdrget vererdhku:

- Telmisartaan kuulub ravimirithma, mille nimetus on “angiotensiin Il retseptori antagonistid”.

Angiotensiin I on organismis toodetav aine, mis pdhjustab veresoonte ahenemist, tdstes seega
vererShku. Telmisartaani toimeks on angiotensiin Il toime blokeerimine.

- Amlodipiin kuulub ravimiriihma, mille nimetus on “kaltsiumikanali blokaatorid”. Amlodipiin

katkestab kaltsiumi liikumise veresoonte seina, mis vihendab veresoonte toonust.

See tdhendab, et need mdlemad toimeained toimivad koos, vihendamaks veresoonte pingulolekut.
Selle tulemusel veresooned 168gastuvad ja vererdhk langeb.

2.

Mida on vaja teada enne MIXOR’i votmist

Arge votke MIXOR'it:

kui olete amlodipiini voi dihiidropiiridiini derivaatide, telmisartaani vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

kui olete iile 3 kuu rase (parem on MIXOR’i v&tmist viltida ka varasema raseduse korral — vt
raseduse 16ik).

kui teil on raskeid maksa héireid vdi sapiteede ummistus (maksast ja sapipdiest sapi drajuhtimise
héire).

kui teil esineb tugev vererdhu langus (hiipotensioon), sh Sokk (seisund, mille korral teie siida ei
ole voimeline organismi verega piisavalt varustama).

kui teil on raskest siidamehéirest tingitud véike siidame minutimaht.

kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kui moni iilal nimetatud olukordadest kehtib teie kohta, siis enne MIXOR’i votmist rdzkige sellest
oma arstile voi apteekrile.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud



Enne MIXOR’i v&tmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga, eriti juhul, kui teil esineb vdi on kunagi

esinenud moni jargmistest seisunditest voi haigustest:

- neeruhaigus vdi neeru siirdamine;

- neeruarteri stenoos (iithte voi mdlemasse neeru suubuvate veresoonte kitsenemine);

- maksahaigus;

- aldosterooni taseme tdus (vee ja soola peetus organismis, millega kaasneb mitmesuguste
veremineraalide tasakaaluhdire);

- madal vererdhk (hiipotensioon), mis esineb tdendoliselt siis, kui olete dehiidreeritud (olete liigselt
kaotanud vett organismist) v4i teil esineb soolapuudus diureetilise ravi (“vee véljaajamise
tablettide™), vihese soolasisaldusega dieedi, kdhulahtisuse vdi oksendamise tagajérjel;

- korgenenud kaaliumi sisaldus veres;

- suhkurtobi;

- aordi kitsenemine (aordistenoos);

- hiljuti olnud siidameatakk (viimase nelja nddala jooksul);

- siiddamepuudulikkus;

- tdsine vererdhu tous (hiipertensiivne kriis);

- te olete eakas ja teie ravimi annust tuleb suurendada.

Enne MIXOR’i votmist rddkige arstile:
- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (néiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.
Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererohku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres. Vt ka teavet pealkirja all “Arge votke MIXOR’it”.
- kui te vdtate digoksiini.

Te peate rddkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). MIXOR’it ei soovitata
kasutada varajase raseduse ajal ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna see
vOib pohjustada tdsist kahju teie lapsele, kui ravimit on kasutatud selle ajal (vt raseduse 15ik).

Enne kirurgilist operatsiooni v3i tuimastust peate arstile radkima, et kasutate MIXOR’it.
MIXOR’i toime vererdhu langetamisel vdib olla ndrgem mustanahalistel patsientidel.

Lapsed ja noorukid
MIXOR’i kasutamise kogemused lastel (alla 18-aastased) puuduvad. Seetdttu ei anta seda ravimit
lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja MIXOR

Teatage om arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid.

Arst vdib vajalikuks pidada nende teiste ravimite annuse muutmist vdi rakendada teisi

ettevaatusabindusid. Monedel juhtudel te peate voib-olla I6petama mdne ravimi kasutamise. See

kehtib eriti allpool loetletud ravimite kohta, kui neid kasutatakse samaaegselt MIXOR’iga:

- liitium (vaimsete hdirete ravis kasutatav ravim);

- kaaliumi lisandid v&i kaaliumi sisaldavad soolaasendajad (ravimid, mis suurendavad
kaaliumisisaldust teie veres);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape voi ibuprofeen);

- kortikosteroidid,;

- hepariin (verd vedeldav ravim);

- immunosupressandid, nt tsiiklosporiin, takroliimus, siroliimus, temsiroliimus ja everoliimus
(kasutatakse teie organismi immuunvastuse kontrollimiseks, voimaldamaks teie organismil
,leppida“ siirdatud organiga);

- diureetikumid (nn ,,vett vilja ajavad tabletid*);

- AKE-inhibiitorid vdi aliskireen (kasutatakse korge vererdhu korral (vt ka teavet pealkirjade all
“Arge votke MIXOR’it” ning “Hoiatused ja ettevaatusabindud”);



- digoksiin;

- ketokonasool, itrakonasool (seenevastased ravimid);

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (nn proteaasi inhibiitorid, kasutatakse HIV/AIDS’i raviks);

- rifampitsiin, ertitromiitsiin, klaritromiitsiin v&i trimetoprim (antibiootikumid bakterite poolt
pOhjustatud infektsioonide raviks);

- verapamiil, diltiaseem (siidameravimid);

- Hypericum perforatum (naistepuna tirt);

- dantroleen (infusiooniravim korge kehatemperatuuri langetamiseks);

- simvastatiin (kolesterooli sisaldust langetav ravim).

MIXOR voib tugevdada teiste vererShku langetavate ravimite vdi vererdhku langetava potentsiaaliga

ravimite (nt baklofeen, amifostiin) toimet. Lisaks v&ib toime vererShule muutuda barbituraatide,

narkootikumide v&i antidepressantide toimel. Te vdite tdheldada seda pearinglusena piisti tdusmisel.

MIXOR koos toidu, joogi ja alkoholiga

Inimesed, kes votavad MIXOR’it ei tohi tarbida greibimahla ega siiiia greipfruute. Seda pdhjusel, et
greipfruut ja greibimahl vdivad samaaegsel manustamisel amlodipiini taset veres suurendada,
pohjustades MIXOR’i vererShku langetava toime ettendgematut tugevnemist. Lisaks voib ka alkohol
siivendada vererdhu langust.

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

Rasedus

Te peate radkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). Arst kasib tavaliselt
MIXOR-ravi Idpetada, enne kui rasestute v3i niipea, kui olete teada saanud, et olete rase ning soovitab
teil MIXOR’i asemel votta monda teist ravimit. MIXOR’it ei soovitata kasutada varajase raseduse ajal
ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna see v3ib pdhjustada tdsist kahju teie
lapsele, kui ravimit on kasutatud pérast raseduse 3. kuud.

Imetamine

Amlodipiin eritub teadaolevalt viikestes kogustes rinnapiima. Kui te toidate last rinnaga voi kavatsete
alustada rinnaga toitmist, rdskige sellest kindlasti oma arstile, enne kui hakkate votma MIXOR’it.
MIXOR’it ei soovitata kasutada imetavatel emadel ning kui te soovite last imetada, vdib arst maarata
teile teise ravi — eriti, kui laps on vastsiindinu vdi enneaegselt siindinu.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

MIXOR voib mgjutada teie autojuhtimise v8i masinate kisitsemise vdimet. Kui tabletid tekitavad teil
iivelduse, pearingluse, vasimuse v8i peavalu, drge juhtige autot ega kisitsege masinad ning votke kohe
oma arstiga ithendust.

MIXOR sisaldab sorbitooli ja naatriumi

Uks MIXOR’i tablett sisaldab 320,4 mg sorbitooli. Sorbitool on fruktoosi allikas. Kui arst on teile
Oelnud, et te ei talu teatud suhkruid v&i kui teil on diagnoositud harvaesinev périlik fruktoositalumatus,
harv geneetiline hiire, mille korral inimene ei ole vdimeline lagundama fruktoosi, peate te enne selle
ravimi votmist oma arstiga nou pidama. See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) iithes
tabletis, st see on praktiliselt naatriumivaba.

3. Kuidas MIXOR’it votta

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

Soovitatav annus on iiks tablett 66pédevas. Piitidke vtta tablett iga pdev samal kellaajal. Te vdite
MIXOR’it votta kas koos toiduga voi ilma. Tabletid tuleb alla neelata koos vee voi mdne muu
mittealkohoolse joogiga.



Kui teie maks ei funktsioneeri digesti, siis tavaline annus ei tohi iiletada tihte 40 mg/10 mg tabletti
O0pédevas.

Kui te votate MIXOR’it rohkem kui ette nihtud

Liiga paljude tablettide votmine vdib pohjustada teie vererdhu languse liiga madalale voi isegi
eluohtlikult madalale tasemele. Te vdite tunda pearinglust, peapooritust, ndrkust véi minestada. Kui
vererdhu langus on liiga tugev, voib tekkida Sokk.

Teie nahk tundub kiilma ja niiskena ning te vdite kaotada teadvuse. Kui te olete vtnud liiga palju
tablette, siis poorduge otsekohe esmaabi saamiseks arsti poole.

Kui te unustate MIXOR’it votta
Kui te unustasite tableti votta, jitkegi see annus téiesti vahele. Votke jargmine annus jargmisel
ettendhtud ajal. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate MIXOR’i votmise
Teie arst iitleb teile, kui kaua ravimit votta tuleb. Teie haigusseisund v&ib taastuda, kui te 15petate
ravimi votmise enne soovitatud aega.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui te tiiheldate ravimi votmise jargselt endal monda jirgmistest korvaltoimetest, peate

otsekohe arstiga konsulteerima:

- silmalaugude, néo voi huulte turse

- keele ja kdri turse, mis pShjustab tugevaid hingamisraskusi

- jérsku tekkiv vilistav hingamine, valu rinnus, hingeldus vdi hingamisraskused, vererdhu langus

- raskekujulised nahareaktsioonid, sh intensiivsed nahal6obed, kublad, nahapunetus iile kogu
keha, tugev siigelus, villid, naha koorumine (ketendus) ja turse, limaskestade pdletik (Stevensi-
Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis) voi teised allergilised reaktsioonid

- siidame atakk, siidame riitmihdired

- kdhundarmepdletik, mis voib pdhjustada tugevat kdhu- ja seljavalu ning véga halba enesetunnet

- sepsis* (mida nimetatakse sageli ka ,,veremiirgituseks®, on raskekujuline infektsioon kogu
organismi poletikulise vastusega).

Teised véimalikud korvaltoimed
Kuna MIXOR on kahe toimeaine kombineeritud preparaat, siis on teatatud korvaltoimed seotud kas

amlodipiini vdi telmisartaani kasutamisega.

Telmisartaaniga seotud korvaltoimed

Aeg-ajalt (voivad esineda enam kui 1 inimesel 100-s1):

- kuseteede infektsioonid

- iilemiste hingamisteede infektsioonid (nt kurguvalu, nina kdrvalurgete pdletik, nohu)
- vere punaliblede vihesus (aneemia)

- kdrge kaaliumisisaldus

- raskused uinumisel

- kurbustunne (depressioon)

- minestamine (siinkoop)

- poorlemise tunne (vertiigo)

- aeglane stidameriitm (bradiikardia)

- madal vererdhk (hiipotensioon)

- pearinglus piistitdusmisel (ortostaatiline hiipotensioon)



hingeldus, kdha

kdhuvalu, kdhulahtisus, seedehdired, kdhugaasid, oksendamine
siigelus, rohke higistamine, nahalo6ve

seljavalu

lihaskrambid, lihasvalu (miialgia)

neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus

ndrkustunne

kreatiniinisisalduse suurenemine veres.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

teatavate vere valgeliblede arvu suurenemine (eosinofiilia), vereliistakute arvu viahesus, mis
vdib pdhjustada kergesti ebatavaliste sinikate teket v&i verejookse

madal veresuhkru tase (diabeetiga patsientidel)

arevustunne

unisus

dhmane ndgemine

kiire siidameriitm (tahhiikardia)

suukuivus, seedehdired, maitsetundlikkuse hiired (diisgeuusia)

maksafunktsiooni hdired (Jaapani patsientidel esineb see kdrvaltoime suurema tdendosusega)
ekseem (nahakahjustus), nahapunetus, kublad (ndgestdbi), tugev ravimloove

liigesvalu (artralgia), jisemete valu, kddluste valu

gripitaoline haigus

hemoglobiini (verevalgu) hulga langus, kusihappe taseme tous veres, maksaensiiiimide v3i
kreatiinfosfokinaasi kontsentratsiooni tdus veres.

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

kopsukoe progresseeruv armistumine (interstitsiaalne kopsuhaigus)**.

* See leid vdis esineda juhuslikult voi vdis olla seotud mdne seni teadmata mehhanismiga.

** Kopsukoe progresseeruva armistumise juhte on tuvastatud seoses telmisartaani kasutamisega.
Siiski pole teada, kas selle pdhjustajaks on telmisartaan.

Amlodipiiniga seotud korvaltoimed

Teatud on jargmistest viga sageli ja sageli esinevatest kdrvaltoimetest. Kui moni nendest
kdrvaltoimetest teid héirib vdi kestab iile iihe nddala, p66rduge oma arsti poole.

Viga sage (voib esineda enam kui 1 inimesel 10-st)

tursed.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

peavalu, pearinglus, unisus (eriti ravi alguses)

palpitatsioonid (tuntav stidamepekslemine), nahadhetus
k&huvalu, iiveldus

sooletegevuse muutused, kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdired
vasimus, ndrkus

hiippeliigese tursed, lihaskrambid

niagemishéired, topeltndgemine.

Teised kdrvaltoimed, millest on teatatud, on loetletud allpool:

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

meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus

virisemine, maitsetundlikkuse muutused, minestus

jasemete tuimus voi pakitsustunne, valutundlikkuse kadumine
vilin k&rvus

madal vererdhk



- ninalimaskestapdletikust (riniidist) tingitud aevastamine/ nohu

- koha

- suukuivus, oksendamine

- juuste viljalangemine, suurenenud higistamine, nahasiigelus, punakad laigud nahal, naha
vérvuse muutused

- urineerimishiired, dise urineerimisvajaduse sagenemine, urineerimissageduse suurenemine

- vOimetus saavutada erektsiooni, meestel rinnanddrmete ebamugavustunne vdi suurenemine

- valu, halb enesetunne

- liigese- voi lihasvalu, seljavalu

- kehakaalu tdus v6i langus.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- segasus.

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

- vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute (trombotsiiiidid) arvu vihenemine, mis v3ib
pohjustada ebatavalisi verevalumeid v3i kergelt tekkivaid veritsusi (vere punaliblede kahjustus)

- vere suhkrusisalduse suurenemine (hiipergliikeemia)

- narvikahjustus, mis v&ib pohjustada lihasndrkust, pakitsust vdi tuimustunnet

- igemete turse

- kShupuhitus (gastriit)

- maksafunktsiooni hdired, maksapdletik (hepatiit), naha kollasus (kollatdbi), maksaensiiiimide
aktiivsuse tdus, mis vdib mdjutada mdningaid meditsiinilisi uuringuid

- suurenenud lihaspinge

- veresoonte poletik, sageli koos nahal66bega

- valgustundlikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- tomblused, jaikus, maski-taoline nigu, aeglased liigutused ja lohisev, tasakaalutu kdnnak.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib 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 MIXOR’it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil/blistril parast ,,K5Iblik
kuni“ /EXP. Kd&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25° C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MIXOR sisaldab

- Toimeained on telmisartaan ja amlodipiin.
MIXOR 80 mg/5 mg: iiks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani ja 5 mg amlodipiini
(amlodipiinbesilaadina).
MIXOR 80 mg/10 mg: iiks tablett sisaldab 80 mg telmisartaani ja 10 mg amlodipiini
(amlodipiinbesilaadina).



- Teised koostisained on: sorbitool (E420), naatriumhiidroksiid, povidoon 25, mikrokristalliline
tselluloos, kaltsiumvesinikkfosfaatdihiidraat, meglumiin, magneesiumstearaat.

Kuidas MIXOR vilja néeb ja pakendi sisu

MIXOR 80 mg/5 mg: valkjad kuni kollakad, piklikud kaksikkumerad tabletid modtudega 18,0 x 8,5
mm ning sisse pressitud tekst “80” “5” koos dekoratiivse poolitusjoonega iihel kiiljel. Poolitusjoon ei
ole ette ndhtud tableti poolitamiseks.

MIXOR 80 mg/10 mg: valkjad kuni kollakad, piklikud kaksikkumerad tabletid mdotudega 18,5 x 8,5
mm ning sisse pressitud tekstiga“80” <10 iihel kiiljel.

Pakendi suurus: 14, 28, 30, 56, 90 voi 98 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Tsehhi Vabariik

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel:http://www.ravimiamet.ee/




