Pakendi infoleht: teave patsiendile

Wamlox, 5 mg/80 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Wamlox, 5 mg/160 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Wamlox, 10 mg/160 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Amlodipiin, valsartaan

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 v3i apteekriga.

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

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

Infolehe sisukord

Mis ravim on Wamlox ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Wamlox’i votmist
Kuidas Wamlox’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Wamlox’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR

1. Mis ravim on Wamlox ja milleks seda kasutatakse

Wamlox sisaldab kahte toimeainet — amlodipiini ja valsartaani. Mdlemad toimeained aitavad alandada

kdrget vererdhku.

- Amlodipiin kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kaltsiumikanali blokaatoriteks.
Amlodipiin takistab kaltsiumi tungimist veresooneseina, mis peatab veresoonte ahenemise.

- Valsartaan kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin Il retseptorite
antagonistideks. Angiotensiin II toodetakse organismis ja see pdhjustab veresoonte ahenemist,
mille tagajérjel tduseb vererdhk. Valsartaan blokeerib angiotensiin II toime.

See tdhendab, et mdlemad nimetatud ravimid aitavad peatada veresoonte ahenemise. Selle tulemusena
veresooned laienevad ja vererdhk langeb.

Wamlox’i kasutatakse korgvererShu raviks tdiskasvanutel, kellel ei ole ainult amlodipiini voi
valsartaaniga saavutatud piisavat vererShu langust.

2. Mida on vaja teada enne Wamlox’i votmist

Arge vitke Wamlox’i:

- kui olete amlodipiini voi mdne teise kaltsiumikanali blokaatori suhtes allergiline. See v3ib
tdhendada siigelemist, nahapunetust v4i hingamisraskust.

- kui olete valsartaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Kui te arvate, et vdite olla allergiline, pidage enne Wamlox’i vétmist ndu oma
arstiga.

- kui teil on tdsised maksaprobleemid vdi sapiprobleemid, nagu biliaarne tsirroos vdi kolestaas.

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem véltida Wamlox’i vStmist raseduse
algstaadiumis, vt raseduse 10ik).

- kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon).

- kui teil on siidame aordiklapi ahenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund, mille
korral teie siida ei ole vGimeline organismi piisavalt verega varustama).

- kui teil esineb siidameinfarkti jargne siidamepuudulikkus.



- kui teil on kdrge veresuhkru tase ja 2.tiilipi suhkurtdbi (nimetatakse ka insuliinist mittesdltuv
diabeet) voi neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava ravimiga, mis sisaldab
aliskireeni.

Kui midagi iilalloetletust kehtib teie kohta, drge votke Wamlox’i ja riikige sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Wamlox’i vdtmist pidage ndu oma arstiga:

- kui teil on hiljuti esinenud oksendamist vdi kdhulahtisust.

- kui teil on maksa- v3i neeruprobleemid.

- kui teile on tehtud neerusiirdamine voi teile on 6eldud, et teil esineb neeruarterite ahenemine.

- kui teil on neerupealiste haigus, mida nimetatakse primaarseks hiiperaldosteronismiks.

- kui teil on esinenud siidamepuudulikkust v&i siidameinfarkti. Jirgige hoolega oma arsti juhiseid
ravimi algannuse kohta. Teie arst vdib samuti kontrollida teie neerufunktsiooni.

- kui arst on teile delnud, et teil esineb siidameklappide ahenemine (nimetatakse ,,aordi- v&i
mitraalstenoosiks™) voi et teie siidamelihas on haiguslikult paksenenud (nimetatakse
,obstruktiivseks hiipertroofiliseks kardiomiiopaatiaks™).

- kui teil on esinenud teiste ravimite (sealhulgas angiotensiini konverteeriva ensiiiimi
inhibiitorite) votmise ajal turseid, eriti ndol ja kurgus. Kui teil tekivad sellised stimptomid,
1dpetage Wamlox’i vitmine ja votke kohe ithendust oma arstiga. Te ei tohi enam kunagi
Wamlox’i votta.

- kui te v3tate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:

- AKE inhibiitor (néiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtovest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 15igus ,,Arge votke Wamlox’i”.
Kui midagi loetletust kehtib teie kohta, riikige sellest arstile enne Wamlox’i votmist.

Lapsed ja noorukid
Lastel ja noorukitel (alla 18-aasta vanustel) ei soovitata Wamlox’i kasutada.

Muud ravimid ja Wamlox

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. Teie arst vGib muuta teie ravimi annust v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid. Teatud

juhtudel v&ib olla vaja Idpetada mdne ravimi vStmine. See kehtib eriti allpool loetletud ravimite kohta:

- muud vererdhku langetavad ravimid, nimetatakse AKE inhibiitorid vdi aliskireen,

- diureetikumid (ravimid, mida nimetatakse ka ,,vett viljaviivateks tablettideks® ning mis
suurendavad uriinieritust),

- liitium (ravim, mida kasutatakse teatud tiiiipi depressiooni korral),

- kaaliumi sadstvad diureetikumid, kaaliumipreparaadid, kaaliumi sisaldavad soolaasendajad ja
teised kaaliumisisaldust suurendada v&ivad ained,

- teatud tiitipi valuvaigistid, mida nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks
(MSPVA-d) v&i selektiivseteks tsiiklooksiigenaas-2 inhibiitoriteks (COX-2 inhibiitorid). Arst
voib kontrollida ka teie neerufunktsiooni,

- krambiravimid (nt karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin, fosfeniitoiin, primidoon),

- naistepuna,

- nitrogliitseriin ja teised nitraadid voi teised ained, mida nimetatakse ,,vasodilataatoriteks”,

- ravimid, mida kasutatakse HIV/AIDS raviks (nt ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir),

- seenhaiguste raviks kasutatavad ravimid (nt ketokonasool, itrakonasool),

- antibiootikumid (bakteriaalsete infektsioonide raviks kasutatavad ravimid), nt rifampitsiin,
eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, talitromiitsiin,



- verapamiil, diltiaseem (stidamehaiguste ravimid),

- simvastatiin (ravim, mida kasutatakse korge kolesteroolitaseme kontrollimiseks),

- dantroleen (infusioon, mida kasutatakse tosiste kehatemperatuuri korvalekallete raviks),

- ravimid, mida kasutatakse siirdamise jargselt dratSukereaktsiooni véltimiseks (tsiiklosporiin,
takroliimus).

Wamlox koos toidu ja joogiga

Wamlox’i vdtvad inimesed ei tohi siiiia greipi ega juua greibimahla. Greip ja greibimahl vdivad
pOhjustada toimeaine amlodipiini sisalduse suurenemist veres, mis vdib viia Wamlox’i vererdhku
langetava toime ettearvamatu tugevnemiseni.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti, kui te kahtlustate (voi planeerite) rasedust. Tavaliselt soovitab arst
teil 1opetada Wamlox’i kasutamine enne rasestumist vdi niipea, kui te saate teada, et olete rase ja
soovitab teil kasutada Wamlox’i asemel mdnda muud ravimit. Wamlox ei ole soovitatav varase
raseduse ajal (esimesel 3 kuul) ning seda ei tohi kasutada peale raseduse 3-ndat kuud, kuna see vdib
tosiselt kahjustada teie last, kui kasutada ravimit peale raseduse kolmandat kuud.

Imetamine

Amlodipiin eritub teadaolevalt viikestes kogustes rinnapiima. Oelge oma arstile, kui te toidate last
rinnaga voi kui te alustate rinnaga toitmist. Rinnaga toitvatele emadele ei ole Wamlox soovitatav. Kui
te soovite rinnaga toita, v3ib teie arst médrata teile teise ravi, isedranis vastsiindinu v3i enneaegselt
siindinud lapse imetamise korral.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

See ravim voib pohjustada pearinglust. See voib omakorda mgjutada teie keskendumisvdimet. Seega
drge juhtige autot ega to6tage masinatega ning hoiduge keskendumisvéimet ndudvatest tegevustest,
kui te ei ole kindel, kuidas see ravim teile mgjub.

3. Kuidas Wamlox’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. See aitab saavutada parimad tulemused ja vihendada kdrvaltoimete riski.

Wamlox’i tavaline annus on iiks tablett 66péevas.

- Soovitatav on votta oma ravimit iga pdev samal ajal.

- Neelake tablett alla koos klaasitdie veega.

- Wamlox’i vdib votta koos toiduga voi ilma. Arge votke Wamlox’i koos greibi voi
greibimahlaga.

Soltuvalt sellest, kuidas te ravile reageerite, vOib arst soovitada suuremat vodi vdiksemat annust.
Arge iiletage maératud annust.

Wamlox ja eakad (65-aastased v6i vanemad)
Annuse suurendamisel peab teie arst olema ettevaatlik.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Kui te votate Wamlox’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud liiga palju Wamlox’i tablette v&i kui keegi teine on vatnud teie tablette, pidage
otsekohe ndu oma arstiga.



Kui te unustate Wamlox’i votta

Kui te unustate ravimit votta, votke tablett niipea kui meelde tuleb. Seejérel votke jargmine annus
tavaliselt ajal. Ent kui on juba peaaegu kédes jargmise annuse votmise aeg, jaitke unustatud annus
votmata. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Wamlox’i votmise _
Wamlox’i vdtmise Idpetamisel voib teie seisund halveneda. Arge Iopetage oma ravimi vStmist kui teie
arst ei ole seda teile 6elnud.

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

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

Mobned korvaltoimed véivad olla tdsised ja vajada kohest meditsiinilist tiihelepanu:
Vihestel patsientidel on tekkinud tosised korvaltoimed (voivad mojutada kuni 1 inimest 1000-st).
Teavitage arsti otsekohe sellest, kui teil tekib moni jirgnevatest nihtudest:

Allergiline reaktsioon, mille stimptomiteks on 166ve, siigelus, ndo voi huulte vai keele turse,
hingamisraskus, vererdhu langus (ndrkustunne, peapdoritus).

Muud Wamlox’i véimalikud kérvaltoimed:

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st): Gripp; ninakinnisus, kurguvalu ja ebamugavustunne
neelamisel; peavalu; kisivarte, labakite, jalasdérte, pahkluude voi labajalgade turse; visimus; asteenia
(ndrkus); ndo ja/vdi kaela punetus ja kuumatunne.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st).: Pearinglus; iiveldus ja kdhuvalu; suukuivus; uimasus,
kéte voi jalgade surisemistunne vdi tuimus; peapooritus; kiire siidametegevus, sh siidamepekslemine;
pearinglus piistitdusmisel; kdha; kdhulahtisus; khukinnisus; nahal66ve, naha punetus; liigeste turse,
seljavalu; liigesvalu.

Harv (véib mojutada kuni 1 inimest 1000-st): Arevustunne; kohin kdrvus (tinnitus); minestus;
tavalisest suurem uriinieritus voi uriinipakitsus; voimetus saavutada vai siilitada erektsiooni;
raskustunne; vererdhu langus koos sellega kaasneva pearinglusega; liigne higistamine; nahaloéve iile
kogu keha; siigelus; lihasspasmid.

Kui moni neist korvaltoimetest on tosine, riikige sellest oma arstile.

Ainult amlodipiini v6i valsartaani puhul tiheldatud kérvaltoimed, mida ei ole tiheldatud
Wamlox’iga vdi on tiheldatud sagedamini kui Wamlox’iga:

Amlodipiin

Risikige kohe oma arstiga, kui te tiheldate piirast selle ravimi votmist endal mdnd allpool

loetletud viiga harvaesinevat, ent rasket korvaltoimet:

- Akiline hingeldus, rindkerevalu, Shupuudus v&i hingamisraskused;

- Silmalaugude, ndo vdi huulte turse;

- Keele ja kori turse, mis vdib pdhjustada tdsist hingamisraskust;

- Raskekujulised nahareaktsioonid, sh intensiivne nahalodve, ndgestobi, nahapunetus iile terve
kehapinna, tugev siigelus, naha villiline kahjustus, naha koorumine v&i turse, limaskestade
pdletik (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliitis) vdi muud allergilised
reaktsioonid;

- Siidamerabandus, siidameriitmi hiired;

- Kohunédédrme (pankrease) pdletik, mis vdib pShjustada tugevat kdhu- ja seljavalu, millega
kaasneb viga halb enesetunne.



Teatatud on jargmistest korvaltoimetest. Kui mdni nendest kdrvaltoimetest teid hairib voi kestab iile
ithe nidala, podrduge oma arsti poole.

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st): Pearinglus, unisus; palpitatsioonid (oma siidameldokide
tunnetamine); nahadhetus, turse (6deem) pahkluude timber; kdhuvalu, iiveldus.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st). Meeleolumuutused, drevus, depressioon, unetus,
vérisemine, maitsetundlikkuse muutused, minestamine, valutundlikkuse kadumine; ndgemishiired,
niagemise halvenemine, vilin kdrvus; madal vererdhk; ninalimaskesta poletikust (riniidist) tingitud
aevastamine/vedel nohu; sooletegevuse muutused, oksendamine; juuste viljalangemine, suurenenud
higistamine, nahasiigelus, naha virvuse muutused; urineerimishéired, suurenenud dine
urineerimisvajadus, suurenenud urineerimisvajadus; voimetus saavutada erektsiooni, rinnanddrmete
ebamugavustunne v3i suurenemine meestel, valu, halb enesetunne, lihasvalu, lihaskrambid; kehakaalu
tous voi langus.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st): Segasus.

Viga harv (voib mojutada kuni 1 inimest 10 000-st): Valgevereliblede arvu vihenemine, vereliistakute
(trombotsiiiitide) arvu vihenemine, mis vdib pdhjustada ebatavalisi verevalumeid voi kergelt tekkivaid
veritsusi (punavereliblede kahjustus); veresuhkrusisalduse suurenemine (hiipergliikeemia); igemete
turse, khupuhitus (gastriit); maksafunktsiooni hdired, maksapdletik (hepatiit), nahakollasus
(kollatobi), maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, mis vdib mdjutada mdningaid meditsiinilisi
uuringuid; suurenenud lihaspinge; veresoonte pdletik, sageli koos nahal66bega, valgustundlikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Virisemine, jaik
kehahoiak, maskitaoline ndgu, aeglased liigutused ja lohisev, ebastabiilne kdnnak.

Valsartaan

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Punaste vereliblede
vihenemine, palavik, infektsioonide poolt pdhjustatud kurguvalu v&i haavandid suus; kergesti
tekkivad verejooksud vdi verevalumid; kdrge kaaliumi sisaldus veres; normist kdrvale kalduvad
maksatalitluse testide tulemused; langenud neerutalitlus ja tugevalt langenud neerutalitlus; pdhiliselt
ndo ja kori turse; lihasvalu; 166ve, lillakaspunased tipid; palavik; siigelus; allergilised reaktsioonid;
villiline nahk (mérk seisundist, mida kutsutakse bulloosseks dermatiidiks).

Kui teil ilmneb mdni nimetatud nédhtudest, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

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 Wamlox’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

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



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Wamlox sisaldab

- Toimeained on valsartaan ja amlodipiin.
Wamlox 5 mg/80 mg ohukese poliimeerikattega tablett
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 80
mg valsartaani.
Wamlox 5 mg/160 mg ohukese poliimeerikattega tablett
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja 160
mg valsartaani.
Wamlox 10 mg/160 mg ohukese poliimeerikattega tablett
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg amlodipiini (amlodipiinbesilaadina) ja
160 mg valsartaani.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat,
naatriumkroskarmelloos, povidoon K25, naatriumlauriiiilsulfaat, mannitool ja kolloidne veevaba
ranidioksiid tableti sisus ja poliiviniiiilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3000, talk ja
kollane raudoksiid (E172) tableti kattes.

Kuidas Wamlox viilja niieb ja pakendi sisu

Wamlox 5 mg/80 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: pruunikaskollased, immargused, kergelt
kaksikkumerad kaldservadega vdimalike tumedate tippidega dhukese poliimeerikattega tabletid
(tableti 1abimdot: 8 mm, paksus: 3 mm...4,3 mm).

Wamlox 5 mg/160 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: pruunikaskollased, ovaalsed,
kaksikkumerad voimalike tumedate tdppidega Shukese poliimeerikattega tabletid (tableti mdodud: 13
mm x 8§ mm, paksus: 3,8 mm...5,4 mm).

Wamlox 10 mg/160 mg dhukese poliimeerikattega tabletid: kahvatu-pruunikaskollased, ovaalsed,
kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid (tableti md3dud: 13 mm x 8 mm, paksus: 3,8
mm...5,4 mm).

Blister (OPA/AIu/PVC-Alu foolium): 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 ja 100 dhukese poliimeerikattega
tabletti karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

KRKA-FARMA d.o.o0.
V. Holjevca 20/E

10 450 Jastrebarsko
Horvaatia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



