Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/160 mg kalvopaallysteiset tabletit
Amlodipin/Valsartan Krka 10 mg/160 mg kalvopaallysteiset tabletit

amlodipiini/valsartaani

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidda antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Taméa koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amlodipin/Valsartan Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytdt Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta
Miten Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

euhkwnE=

1. Mita Amlodipin/Valsartan Krka on ja mihin sitd kaytetaan

Amlodipin/Valsartan Krka -tabletit sisédltdvat kahta lddkeainetta, jotka ovat amlodipiini ja valsartaani.

Molemmat auttavat laskemaan korkeaa verenpainetta.

- Amlodipiini kuuluu lddkeaineryhméén, jota kutsutaan ”kalsiumkanavan salpaajiksi”.
Amlodipiini estdd kalsiumin siirtymisen verisuonen seindmaéén ja estdd siten verisuonten
supistumisen.

- Valsartaani kuuluu ladkeaineryhmdén, jota kutsutaan ”angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi”.
Keho tuottaa angiotensiini II:ta, joka supistaa verisuonia ja nostaa siten verenpainetta.
Valsartaani estdd angiotensiini II:n toiminnan.

Y114 mainittu tarkoittaa sitd, ettd molemmat ndistd l1d4keaineista estdvét verisuonten supistumista,
minkéd vuoksi verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.

Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta kédytetddn korkean verenpaineen hoitoon sellaisille aikuisille,
joiden verenpaineen hoito ei ole hallinnassa yksinomaan amlodipiinilla tai valsartaanilla.

Amlodipiinia ja valsartaania, joita Amlodipin/Valsartan Krka siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kiaytat Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta
Ala kiyta Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta

- jos olet allerginen amlodipiinille tai jollekin muulle kalsiumkanavan salpaajalle. Tdhdn saattaa
liittyd kutinaa, ihon punoitusta tai hengitysvaikeuksia.



- jos olet allerginen valsartaanille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos epiilet olevasi allerginen, keskustele asiasta 1ddkéarin kanssa ennen Amlodipin/Valsartan Krka
-valmisteen kayttoa.

- jos sinulla on vakavia maksavaivoja tai sappivaivoja, esim. sappikirroosi tai kolestaasi.

- 3. raskauskuukauden jdlkeen. (Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kdyttda on hyva valttaa
myds raskauden alkuvaiheessa, katso kohta Raskaus ja imetys).

- jos sinulla on hyvin alhainen verenpaine (hypotensio).

- jos sinulla on aortan ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (tila, jossa syddamesi ei
pysty pumppaamaan tarpeeksi verta kehoon).

- jos sairastat syddankohtauksen jdlkeistd syddamen vajaatoimintaa.

- jos sinulla on korkea verensokeri ja tyypin 2 diabetes (ns. insuliinista riippumaton diabetes
mellitus) tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan aliskireenilld, joka on verenpainetta
alentava laédkeaine.

Jos joku yllaimainituista tiloista koskee sinua, dla kiyta Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta
ja keskustele ladkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin otat Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta:

- jos olet voinut pahoin (oksentelu tai ripuli).

- jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja.

- jos olet saanut munuaissiirteen tai sinulle on kerrottu, ettd munuaisvaltimosi ovat ahtautuneet.

- jos sinulla on lisémunuaisiin liittyva tila, jota kutsutaan ”primaariseksi hyperaldosteronismiksi”.

- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa tai sinulla on ollut sydankohtaus. Seuraa tarkasti ladkéarin
ohjeita aloitusannoksen osalta. Ladkéri saattaa my0s tarkistaa munuaistoimintasi.

- jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on syddnldpédn ahtauma (”aortta- tai mitraalildppastenoosi”), tai
ettd sydanlihas on epdnormaalin paksu (”obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia®).

- jos sinulla on ollut turvotusta, erityisesti kasvoissa tai kurkussa, muiden lddkkeiden kayton
yhteydessd (mukaan lukien angiotensiinikonvertaasientsyymin estdjét). Jos saat ndité oireita,
lopeta Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kayttd ja ota heti yhteyttd 1adkariin. Sinun ei tulisi
kéayttdda Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta uudelleen.

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd ladkkeisté:

- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) mé&ran sadnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Alé kidytd Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta” olevat tiedot.

Jos joku yllamainituista tiloista koskee sinua, kerro siitd ladkarille ennen Amlodipin/Valsartan
Krka -valmisteen kayttoad.

Lapset ja nuoret
Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kayttda lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Amlodipin/Valsartan Krka

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttédnyt tai saatat

kdyttdd muita ladkkeitd. Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi tai ryhdyttdva muihin

varotoimenpiteisiin. Joissakin tapauksissa jonkun ldadkkeen kaytto on lopetettava. Tdma koskee

erityisesti alla lueteltuja 1ddkkeita:

- muut verenpaineen alentamiseen kdytettavét ladkkeet, joista kdytetddn nimitystd ACE:n estijat, tai
aliskireeni;

- diureetit (lddkeryhmad, joka lisdd elimistosi tuottaman virtsan maérda ja jota myos kutsutaan
nimitykselld nesteenpoistolddkkeet);

- litium (tiettyjen depressioiden hoitoon kéytetty ladke);

- kaliumia sdastavit diureetit, kaliumlisét, kaliumia sisdltdvét suolan korvikkeet ja muut aineet,
jotka voivat kohottaa kaliumpitoisuuksia;



- tietyntyyppiset kipuldédkkeet, eli ns. ei-steroidirakenteiset tulehduskipuldakkeet (NSAID-ladkkeet)
tai selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n estdjit (COX-2:n estdjat). Téassa tapauksessa ladkéri saattaa
myos tarkastaa munuaistesi toiminnan;

- kouristuksia estavét ladkkeet (esim. karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, fosfenytoiini,
primidoni);

- madkikuisma;

- nitroglyseriini ja muut nitraatit tai muut ”vasodilataattoreiksi” kutsutut aineet;

- ladkkeet, joita kdytetddn HIVin/AIDSin hoitoon (esim. ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri);

- ladkkeet, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli);

- antibiootit (ladkkeet, joita kdytetdan bakteeri-infektioiden hoitoon), kuten rifampisiini,
erytromysiini, klaritromysiini, talitromysiini;

- verapamiili, diltiatseemi (sydanlddkkeitd);

- simvastatiini (korkeiden kolesteroliarvojen hoitoon kaytettdva ladke);

- dantroleeni (infuusio vakaviin ruumiinldammon poikkeamiin);

- ladkkeet, joita kdytetddn elinsiirteiden hyljinnén estoon (siklosporiini, takrolimuusi).

Amlodipin/Valsartan Krka ruuan ja juoman kanssa

Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta kayttavien ei tulisi kdyttdad greippid tai greippimehua. Taméa
johtuu siitd, ettd greipin tai greippimehun kaytto voi johtaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin,
pitoisuuden lisddntymiseen veressd, mikéd voi aiheuttaa Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen
verenpainetta alentavan vaikutuksen arvaamattoman lisddntymisen.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Tavallisesti 1adkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kdytén, ennen kuin tulet raskaaksi
tai heti saatuasi tietdd, ettd olet raskaana ja neuvoo sinua kdyttdmaan jotain muuta 1adkettd
Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen asemesta. Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta ei suositella
kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa (kolmen ensimmadisen raskauskuukauden aikana), eiké sitd pida
kayttad 3. raskauskuukauden jédlkeen, koska raskauden ensimmdisen kolmen kuukauden jdlkeen
kéytettynd Amlodipin/Valsartan Krka voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi.

Imetys
Pienid méddrid amlodipiinia on havaittu erittyvan didinmaitoon. Kerro l4édkarille, jos imetét tai aiot

alkaa imettaméaan. Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kayttod ei suositella imettaville dideille, ja
ladkari voi vaihtaa sinulle toisen ladkkeen, jos haluat imettad, erityisesti jos lapsesi on vastasyntynyt
tai syntynyt ennenaikaisesti.

Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladke voi aiheuttaa sinulle huimausta, joka voi vaikuttaa keskittymiskykyysi. Jos et ole varma,
miten tdma ladke vaikuttaa sinuun, &l4 aja, kdytd koneita tai tee muita keskittymistd vaativia
toimintoja.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amlodipin/Valsartan Krka sisdltia natriumia

Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta kaytetaan



Kéyta tata laaketta juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epavarma.
Tama auttaa sinua saamaan parhaan hyddyn hoidosta ja vdhentédd haittavaikutusten riskia.

Tavanomainen Amlodipin/Valsartan Krka - annos on yksi tabletti vuorokaudessa.

- On suositeltavaa, ettd otat 1ddkkeesi samaan aikaan joka pdiva.

- Ota tabletit vesilasillisen kanssa.

- Voit ottaa Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen ruuan kanssa tai ilman. Ala kayta
Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta yhdessé greipin tai greippimehun kanssa.

Hoitovasteen mukaan ldédkari voi suurentaa tai pienentdd annosta.
Ala ylitd madrattyd annosta.

Amlodipin/Valsartan Krka ja idkkaat henkilét (65 vuotta tdyttineet)
Ladkarin on noudatettava varovaisuutta suurentaessaan annostasi.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos kaytdt enemman Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Keuhkoihisi voi kertyd ylimdarin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24-48 tunnin kuluessa lddkevalmisteen ottamisesta.

Jos unohdat kayttaa Amlodipin/Valsartan Krka -valmistetta

Jos unohdat ottaa ldadkkeen, ota unohtunut annos heti kun muistat. Sen jdlkeen ota seuraava annos
normaalisti. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen aika, dld ota unohtunutta annosta. Ala ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kayton
Amlodipin/Valsartan Krka -hoidon lopettaminen voi aiheuttaa tautisi pahenemista. Ala lopeta
ladkkeesi kayttoa ellei 1ddkdri niin kehota.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaativat valitonta ladkinnallista huomiota:
Muutamilla potilailla on ollut vakavia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintédn 1 potilaalla 1 000:sta).
Jos saat seuraavia vaikutuksia, kerro niista heti ladkarille:

Allergisia reaktioita, joiden oireita ovat ihottuma, kutina, kasvojen, huulten tai kielen turpoaminen,
hengitysvaikeudet, alhainen verenpaine (pyorrytys, sekavuus).

Muita Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintédn 1 potilaalla 10:std): influenssa (flunssa); nendn tukkoisuus, kurkkukipu
ja nielemisvaikeudet; padnsarky; kasivarsien, kimmenten, jalkojen, nilkkojen tai jalkaterien
turpoaminen; viasymys; astenia (voimattomuus); kasvojen ja/tai kaulan punoitus ja kuumotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta): heitehuimaus; pahoinvointi ja
vatsakipu; suun kuivuminen; uneliaisuus; késien tai jalkojen pistely tai tunnottomuus; kiertohuimaus;



syddamen tihedlyontisyys mukaan lukien sydamentykytys; heitehuimaus seisomaan noustessa; yska;
ripuli; ummetus; ihottuma, ihon punoitus; nivelturvotus, selkékipu; nivelkipu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 potilaalla 1 000:sta): levottomuus; korvien soiminen (tinnitus);
pyOrtyminen; normaalia suurempi virtsaneritys tai virtsaamistarve; kyvyttdmyys saada tai yllapitaa
erektio; painostava olo; alhainen verenpaine, jonka oireita ovat heitehuimaus ja sekavuus; runsas
hikoilu; ihottuma joka puolella kehoa; kutina; lihaskouristukset.

Jos jokin naista vaikutuksista on vakava, kerro siita ladkarille.

Yksinomaan amlodipiinin tai valsartaanin kiayton yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia,
joita ei ole havaittu Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kdyton yhteydessa tai joita on
havaittu useammin kuin Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen kayton yhteydessa:

Amlodipiini

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista erittiin harvinaisista

vakavista haittavaikutuksista timén ladkkeen ottamisen jalkeen:

- akillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeus.

- silmédluomien, kasvojen tai huulien turvotus.

- kielen ja kurkun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia.

- vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus
kauttaaltaan koko keholla, voimakas kutina, rakkulamuodostus, ihon hilseily ja turvotus,
limakalvojen tulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), tai
muut allergiset reaktiot.

- sydédnkohtaus, poikkeava syddamensyke.

- haiman tulehtuminen, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja selkdkipua ja johon liittyy
erittdin huono olo.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin ndistd haitoista aiheuttaa sinulle ongelmia tai
oireet jatkuvat yli viikon ajan, ota yhteys ladkériin.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std): Heitehuimaus, uneliaisuus; syddmentykytys
(syddamensykkeen tiedostaminen); punastelu, nilkkojen turvotus (edeema); vatsakipu, pahoinvointi
(huonovointisuus).

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta): Mielialan muutokset, ahdistuneisuus,
masennus, unettomuus, vapina, makuhéiriét, pyértyminen, kivuntunnon hédvidminen; nédkdhairiot,
korvien soiminen; matala verenpaine; aivastelu/nendn vuotaminen, joka johtuu nendn limakalvon
tulehduksesta (nuha); suolentoiminnan muutokset, oksentelu (pahoinvointi); hiustenldhtd, lisddntynyt
hikoilu, ihon kutina, ihon varimuutos; virtsaamishdiriét, lisddntynyt virtsaamistarve yoll4, tihentynyt
virtsaamistarve; erektiokyvyttémyys, miehen rintarauhasten kipu tai suurentuminen, kipu,
huonovointisuus, lihaskipu, lihaskrampit; painonnousu tai painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintédn 1 potilaalla 1 000:sta): Sekavuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn 1 potilaalla 10 000:sta): Veren valkosolujen maardn
vdheneminen, verihiutalemdarén viaheneminen, mika saattaa aiheuttaa epétavallista mustelmien
muodostumista tai verenvuotoherkkyyttd (punasolujen vaurioituminen); kohonnut verensokeri
(hyperglykemia); ikenien turvotus, vatsan turvotus (gastriitti); maksan toimintahdirio, maksatulehdus
(hepatiitti), ihon keltaisuus, kohonneet maksaentsyymit, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin
laboratoriotutkimustuloksiin; lisddntynyt lihasjannitys; verisuonitulehdus, johon usein liittyy ihottuma,
valoyliherkkyys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Vapina, jiykka asento,
jahmead ilme, hitaat liikkeet ja laahustava, tasapainoton kévely.

Valsartaani



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Punaisten verisolujen
vadheneminen, kuume, infektiosta johtuva kurkkukipu tai suun haavaumat; spontaanit verenvuodot tai
mustelmat; korkeat veren kaliumtasot; poikkeavat maksakokeiden tulokset; huonontunut
munuaistoiminta; turvotus pddasiassa kasvoissa ja kurkussa; lihaskipu; ihottuma, purppuranpunaiset
taplat; kuume; kutina; allerginen reaktio; rakkuloiden muodostuminen iholle (rakkulaihottuman oire).

Jos havaitset yllamainittuja haittavaikutuksia, kerro niistd heti ladkarille.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Amlodipin/Valsartan Krka -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kayta tata 1aakettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttdpaivamadran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Amlodipin/Valsartan Krka sisdltaa

- Vaikuttavat aineet ovat valsartaani ja amlodipiini.
5 mg/80 mg kalvopddllysteinen tabletti
Yksi 5 mg/80 mg kalvopddllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg amlodipiinia (amlodipiinibesilaattina)
ja 80 mg valsartaania.
5 mg/160 mg kalvopdcillysteinen tabletti
Yksi 5 mg/160 mg kalvopéaéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg amlodipiinia
(amlodipiinibesilaattina) ja 160 mg valsartaania.
10 mg/160 mg kalvopddillysteinen tabletti
Yksi 10 mg/160 mg kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg amlodipiinia
(amlodipiinibesilaattina) ja 160 mg valsartaania.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, kroskarmelloosinatrium,
povidoni K25, natriumlauryylisulfaatti, mannitoli ja vedetdn kolloidinen piidioksidi
tablettiytimessé ja poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, talkki ja
keltainen rautaoksidi (E172) kalvopéallysteessd. Ks. kohta 2 ” Amlodipin/Valsartan Krka
sisédltdd natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/80 mg kalvopddllysteiset tabletit (tabletit):

ruskeankeltainen, pyored, hieman kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen viistoreunainen tabletti, jossa voi
olla tummia téplié (tabletin halkaisija: 8 mm, paksuus: 3,0-4,3 mm).


../../../../../../../../..//corp.krka.biz/common/FI-HE/fs-55-113039-007/Regulatory/Products/Amlodipin-Valsartan%20Krka/Prosessit/90D%20FI%20LR%20address%20change/www.fimea.fi

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/160 mg kalvopaallysteiset tabletit (tabletit):

ruskeankeltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopdallysteinen tabletti, jossa voi olla tummia taplid
(tabletin mitat: 13 mm x 8 mm, paksuus: 3,8-5,4 mm).

Amlodipin/Valsartan Krka 10 mg/160 mg kalvopaéllysteiset tabletit (tabletit):

vaalean ruskeankeltainen, soikea, kaksoiskupera, kalvopéaéllysteinen tabletti (tabletin mitat:

13 mm x 8 mm, paksuus: 3,8-5,4 mm).

5 mg/80 mg tabletit: L.dpipainopakkaus (OPA/alumiini/PVC-alumiinifolio): 14, 28, 30, 56, 90, 98 ja
100 tablettia, rasiassa.

5 mg/160 mg ja 10 mg/160 mg tabletit: I.dpipainopakkaus (OPA/alumiini/PVC-alumiinifolio): 28, 30,
56, 90, 98 ja 100 tablettia, rasiassa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, §rnarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Krka-farma d.o.o, V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Kroatia

TAD Pharma GmbH, Heinz-L.ohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.1.2025

Lisétietoa téstd l1ddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
verkkosivulla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/80 mg filmdragerade tabletter
Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/160 mg filmdragerade tabletter
Amlodipin/Valsartan Krka 10 mg/160 mg filmdragerade tabletter

amlodipin/valsartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Amlodipin/Valsartan Krka &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Amlodipin/Valsartan Krka
Hur du tar Amlodipin/Valsartan Krka

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipin/Valsartan Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Uk

1. Vad Amlodipin/Valsartan Krka ar och vad det anvéands for

Amlodipin/Valsartan Krka tabletter innehaller tva substanser, amlodipin och valsartan. Bada dessa
substanser hjalper till att kontrollera hogt blodtryck.

- Amlodipin tillh6r en grupp av substanser som kallas for “kalciumkanalblockerare”. Amlodipin
hindrar kalcium fran att komma in i blodkéarlsvaggen, vilket medfor att spinningen minskar i
blodkérlen.

- Valsartan tillhér en grupp av substanser som kallas fér ”angiotensin II-receptorantagonister”.
Angiotensin II tillverkas av kroppen och gor sa att blodkérlen dras at, dirmed hojs
blodtrycket. Valsartan verkar genom att blockera effekten av angiotensin II.

Detta betyder att bada dessa substanser hjdlper till att férhindra sammandragning av blodkérlen.
Blodkarlen slappnar av och blodtrycket sjunker.

Amlodipin/Valsartan Krka anvénds for att behandla hogt blodtryck hos vuxna vars blodtryck inte kan
kontrolleras tillrackligt med endast amlodipin eller valsartan.

Amlodipin och valsartan som finns i Amlodipin/Valsartan Krka kan ocksd vara godkanda for att
behandla andra sjukdomar som inte némns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Amlodipin/Valsartan Krka

Ta inte Amlodipin/Valsartan Krka

- om du éar allergisk mot amlodipin eller andra kalciumkanalblockerare. Detta kan innebéra klada,
rodnad av huden eller andningssvarigheter.

- om du &r allergisk mot valsartan eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du tror att du kan vara allergisk, tala med l4kare innan du tar
Amlodipin/Valsartan Krka.



- om du har allvarliga leverproblem eller gallproblem, t.ex. biliar cirros eller gallstas.

- om du dr i de 6 sista manaderna av en graviditet (dven tidigare under graviditeten &r det bra att
undvika Amlodipin/Valsartan Krka, se avsnittet Graviditet och amning).

- om du har kraftigt 1agt blodtryck (hypotension).

- om du har fortrangning av aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstand dér
hjartat inte kan leverera tillrackligt med blod till kroppen).

- om du lider av hjartsvikt efter en hjartattack.

- om du har héga blodsockernivaer och har diabetes typ II (dven kallat icke-insulinberoende
diabetes mellitus), eller du har nedsatt njurfunktion, och behandlas med ett blodtryckssankande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Om nagot av ovanstaende géller for dig, ta inte Amlodipin/Valsartan Krka och tala med din
lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Amlodipin/Valsartan Krka:

- om du har varit sjuk (krdkning eller diarré).

- om du har lever- eller njurproblem.

- om du har genomgatt njurtransplantation eller om du har fortrangningar i njurarnas blodkarl.

- om du har en sjukdom som paverkar njurkortlarna, sa kallad ”priméar hyperaldosteronism”.

- om du har haft hjartsvikt eller har haft en hjartattack. Folj ldkarens instruktioner for din startdos
noggrant. Din ldkare kan ocksa eventuellt kontrollera din njurfunktion.

- omdin ldkare har sagt till dig att du har tranga valv i hjartat (sa kallad ”aortastenos eller mitral
stenos”) eller att din hjartmuskel ar onormalt tjock (sa kallad ”obstruktiv hypertrofisk
kardiomyopati”).

- om du har haft svullnad, sarskilt i ansikte och hals, samtidigt som du tar andra ldkemedel
(inklusive ACE-hdmmare). Om du far dessa symtom, sluta ta Amlodipin/Valsartan Krka och
kontakta din ldkare omedelbart. Du ska aldrig ta Amlodipin/Valsartan Krka igen.

- om du tar nagot av foljande lédkemedel som anvéands for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem.
- aliskiren.

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i

blodet med jdmna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Amlodipin/Valsartan Krka”.

Om nagot av ovanstaende géller for dig, tala med likare innan du tar Amlodipin/Valsartan
Krka.

Barn och ungdomar
Anvéndning av Amlodipin/Valsartan Krka till barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Amlodipin/Valsartan Krka

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Din ldkare kan beh6va dndra din dos eller vidta andra forsiktighetsatgérder. I vissa fall kan
du behdva sluta ta ett av ldkemedlen. Detta géller sarskilt de ldkemedel som ndmns nedan:

- andra lidkemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket, sé kallade ACE-hdmmare eller
aliskiren;

- diuretika (en typ av likemedel som ocksa kallas for ”vitskedrivande tabletter”, vilka 6kar
urinméngden);

- litium (ett ldkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av depression);

- kaliumsparande diuretika, kaliumtillskott, saltersittningar som innehaller kalium och andra
substanser som kan oka kaliumnivaerna;

- vissa typer av smartstillande ldkemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel (NSAID) eller selektiva cyklooxygenas 2-hdmmare (Cox 2-hdmmare). Din ldkare
kan ocksa kontrollera din njurfunktion;

- kramplosande medel (t.ex. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon);



- johannesort;

- nitroglycerin och andra nitrater eller andra substanser, s kallade *vasodilatorer”;

- ldkemedel som anviands for hiv/aids (t.ex. ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- ldkemedel som anvéands for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol);

- antibiotika (likemedel som anvénds for att behandla bakteriella infektioner) sdsom rifampicin,
erytromycin, klaritromycin, talitromycin;

- verapamil, diltiazem (hjartmediciner);

- simvastatin (ett ldkemedel som anvénds for att kontrollera hoga kolesterolvarden);

- dantrolen (infusion vid allvarliga stérningar i kroppstemperatur);

- lakemedel som anvénds for att skydda mot avstotning av transplantat (ciklosporin,
takrolimus).

Amlodipin/Valsartan Krka med mat och dryck

Grapefrukt och grapefruktjuice bor inte konsumeras av manniskor som tar Amlodipin/Valsartan Krka.
Detta beror pa att grapefrukt och grapefruktjuice kan leda till en 6kning av blodnivéerna av den aktiva
substansen amlodipin, vilket kan orsaka en oférutsdgbar 6kning i den blodtryckssankande effekten av
Amlodipin/Valsartan Krka.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid), kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din ldkare att
du ska sluta ta Amlodipin/Valsartan Krka fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och
rekommenderar ett annat lakemedel till dig istéllet for Amlodipin/Valsartan Krka.
Amlodipin/Valsartan Krka bor inte anvandas i borjan av graviditeten (de férsta 3 manaderna) och ska
inte anvdndas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning
Amlodipin passerar ¢ver i brostmjolk i sma méangder. Beritta for din lakare om du ammar eller tanker

borja amma. Amlodipin/Valsartan Krka rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan vilja en
annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for
tidigt.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel kan gora dig yr. Detta kan paverka din koncentrationsférmaga. Om du inte vet hur
detta 1akemedel kommer att paverka dig, kor inga fordon, anvédnd inga maskiner eller delta inte i nagra
andra aktiviteter som kréver att du ar koncentrerad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Amlodipin/Valsartan Krka innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Amlodipin/Valsartan Krka

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga liakare om du ar osdker. Detta kommer
att hjdlpa dig att fa det bésta resultatet och minskar risken for biverkningar.

Vanlig dos av Amlodipin/Valsartan Krka &r en tablett dagligen.
- Du bor ta ditt ldkemedel vid samma tid varje dag.
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- Svdlj tabletterna med ett glas vatten.
- Du kan ta Amlodipin/Valsartan Krka tillsammans med eller utan féda. Ta inte
Amlodipin/Valsartan Krka med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan din ldkare foresld en hogre eller lagre dos.
Overskrid inte den ordinerade dosen.

Amlodipin/Valsartan Krka till dldre personer (65 ar eller dldre)
Din ldkare bor iaktta forsiktighet vid 6kning av din dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipin/Valsartan Krka

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Du kan fa vétskeansamling i dina lungor (lungodem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Om du har glomt att ta Amlodipin/Valsartan Krka

Om du glommer att ta ditt ldkemedel, ta det sa snart du kommer ihdg. Ta sedan din nésta dos i vanlig
tid. Om det emellertid snart &r dags att ta nédsta dos, hoppa 6ver den dos du missat. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Amlodipin/Valsartan Krka
Om du slutar din behandling med Amlodipin/Valsartan Krka kan din sjukdom forvarras. Sluta inte att
ta din medicin om inte din ldkare séger till.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kraver omedelbar medicinsk vard:

Ett fatal patienter har upplevt dessa allvarliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer).
Om nagot av foljande intréffar, tala med din likare omedelbart:

Allergisk reaktion med symtom som utslag, klada, svullnad i ansikte, lippar eller tunga,
andningssvarigheter, lagt blodtryck (svimningskéansla, férvirring).

Andra eventuella biverkningar av Amlodipin/Valsartan Krka:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer): influensa; nastappa, halsont och svarigheter att svilja;
huvudvark; svullna armar, hiander, ben, vrister eller fotter; trotthet; asteni (svaghet); rodnad och
varmekansla i ansiktet och/eller pa halsen.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer): yrsel; illamaende och buksmérta; muntorrhet;
dasighet, stickande kénsla eller domning i hander eller fotter; svindel; snabb puls inklusive
hjartklappning; yrsel nar du stéller dig upp; hosta; diarré; férstoppning; hudutslag, hudrodnad; svullna
leder, ryggsmairta; ledsmarta.

Sdllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer): oroskénsla; 6ronringningar (tinnitus); svimning;
storre urinmangd an vanligt eller 6kad vattenkastningsfrekvens; oférmaga att fa eller uppratthalla
erektion; tyngdkansla; 1dgt blodtryck med symtom som yrsel, férvirring; kraftig svettning; hudutslag
over hela kroppen; klada, muskelkramp.
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Om nagot av dessa symtom paverkar dig allvarligt, tala med din likare.

Biverkningar som rapporterats med endera av amlodipin eller valsartan och antingen inte
observerats med Amlodipin/Valsartan Krka eller observerades med en higre frekvens dn med
Amlodipin/Valsartan Krka:

Amlodipin
Kontakta omedelbart likare om du far nagon av foljande mycket sallsynta och allvarliga
biverkningar nir du har tagit detta likemedel:

- Plotslig vasande andning, brostsmartor, andfaddhet eller svarigheter att andas.

- Svullnad i 6gonlock, ansikte eller 1dppar.

- Svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas.

- Svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner.

- Hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens.

- Inflammation i bukspottkorteln, vilket kan ge svdra buk- och ryggsmartor och kraftig
sjukdomskénsla.

Foljande biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de varar 6ver en
vecka ska du kontakta din lékare.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer): yrsel, somnighet; hjartklappning (du kdnner av
hjartslagen); vallningar, svullna anklar (6dem); buksmartor, illamaende.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer): humorsvangningar, angest, depression,
somnloshet, darrningar, smakforandring, svimning, of6rmaga att kdnna smaérta; synrubbningar, nedsatt
syn, 6ronringningar; 1dgt blodtryck; nysningar/rinnande nésa pa grund av inflammation i
ndsslemhinnan (rinit); matsmaéltningsbesvér, krakningar; haravfall, ckad svettning, kliande hud,
hudmissfargning; urineringsbesvar, 6kat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens;
impotens, obehag fran eller forstorade brost hos méan, smaértor, sjukdomskénsla, muskelsmartor,
muskelkramper; viktokning eller viktminskning.

Sdllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer): forvirring.

Mycket sdllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer): minskat antal vita blodkroppar, minskat
antal blodpléattar som kan leda till blamérken eller att man bloder létt (skador pa roda blodkroppar);
forhojt blodsocker (hyperglykemi); svullet tandkott, uppsvullen buk (gastrit); onormal leverfunktion,
inflammation i levern (hepatit), gulfiargad hud (gulsot), férh6jda leverenzymer som kan paverka vissa
medicinska tester; 6kad muskeltonus (muskelspanning); inflammation i blodkérlen, ofta med
hudutslag, ljuskénslighet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare): darrningar, stel kropphallning, nedsatt
ansiktsmimik, ldngsamma rorelser och sldpande obalanserad gang.

Valsartan

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare): minskning av réda blodkroppar, feber,
halsont eller munsar som beror pa infektioner; spontana blédningar eller bldmérken; hog niva av
kalium i blodet; onormala levervérden; forsamrad njurfunktion och kraftigt forsamrad njurfunktion;
svullnad framst i ansikte och svalg; muskelsmarta; hudutslag, lilaaktiga-roda fliackar; feber; klada;
allergisk reaktion; blasbildning pa huden (tecken pa ett tillstand som kallas bullos dermatit).

Om du upplever nagon av dessa, tala med din lakare omedelbart.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Amlodipin/Valsartan Krka ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r valsartan och amlodipin.
5 mg/80 mg filmdragerad tablett
Varje 5 mg/80 mg filmdragerad innehaller 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 80 mg
valsartan.
5 mg/160 mg filmdragerad tablett
Varje 5 mg/160 mg filmdragerad innehaller 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 160 mg
valsartan.
10 mg/160 mg filmdragerad tablett
Varje 10 mg/160 mg filmdragerad innehaller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 160
mg valsartan.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium,
povidon K25, natriumlaurilsulfat, mannitol och kolloidal vattenfri kiseldioxid i tablettkdrnan
och poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3000, talk och gul jarnoxid (E172) i
filmdrageringen. Se avsnitt 2: ” Amlodipin/Valsartan Krka innehaller natrium”.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/80 mg filmdragerade tabletter (tabletter): brungula, runda, nagot
bikonvexa filmdragerade tabletter med rundade kanter och eventuellt morka prickar (tablettdiameter: 8
mm, tjocklek: 3,0 mm — 4,3 mm).

Amlodipin/Valsartan Krka 5 mg/160 mg filmdragerade tabletter (tabletter): brungula, ovala,
bikonvexa filmdragerade tabletter eventuellt med morka prickar (tablettdimension: 13 mm x 8 mm,

tjocklek: 3,8 mm — 5,4 mm).

Amlodipin/Valsartan Krka 10 mg/160 mg filmdragerade tabletter (tabletter): ljust brungula, ovala,
bikonvexa filmdragerade tabletter (tablettdimension: 13 mm x 8 mm, tjocklek: 3,8 mm — 5,4 mm).
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5 mg/80 mg tabletter: Blister (OPA/Alu/PVC-Alu folie): 14, 28, 30, 56, 90, 98 och 100 tabletter, i en
kartong.

5 mg/160 mg och 10 mg/160 mg tabletter: Blister (OPA/Alu/PVC-Alu folie): 28, 30, 56, 90, 98 och
100 tabletter, i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal féretrddare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Krka-farma d.o.o0., V. Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Kroatien

TAD Pharma GmbH, Heinz-I.ohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 9.1.2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd webbplatsen for Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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