PAKKAUSSELOSTE
ZIAXEL® 180 mg /2 mg kapseli

Ota huomioon, etta ladkari on voinut maarata laakkeen toiseen kayttotarkoitukseen ja/tai toisella
annoksella kuin mita pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina ladkarin maaraysta ja
ohjeita, jotka on merkitty pakkaukseen liimattuun etikettiin.

Mita ladke sisaltaa?

1 kapseli sisaltaa

Vaikuttavat aineet: 180 mg verapamiilihydrokloridia hitaasti vapautuvassa muodossa ja 2 mg
trandolapriilia.

Apuaineet: Maissitarkkelys, povidoni, natriumstearyylifumaraatti, laktoosimono-hydraatti,
mikrokiteinen selluloosa, natriumalginaatti, magnesiumstearaatti, hypromelloosi,
hydroksipropyyliselluloosa, makrogoli (400 ja 6000), dokusaattinatrium, natriumlauryylisulfaatti,
talkki, vedetdn kolloidinen piidioksidi. Variaineina titaanidioksidi (E171) ja rautaoksidi (E172).
Kapselikuori liivatetta.

Kuinka laake vaikuttaa?
Ziaxel on verenpainetta alentava verapamiilia ja trandolapriilia sisaltava yhdistelma-valmiste.

Myyntiluvan haltija

Abbott Scandinavia AB, Box 509, SE-169 29, Ruotsi
Valmistaja: Knoll AG, Saksa

Mihin ladketta kaytetaan?

Ziaxelia kaytetaan alentamaan kohonnutta verenpainetta potilaille, joille on saatu riittdva
hoitovaste kayttamalla erikseen seka verapamiilia ettd trandolapriilia yhdistelméavalmisteen
annossuhteissa.

Milloin l&dketta ei pida kayttaa?
Ziaxelia ei pida kayttaa, jos aikaisemmin on ilmennyt allergisia oireita laakkeen sisaltamille
trandolapriilille tai verapamiilille tai muille aineille.

Huomioon otettavaa ennen ladkkeen kayttda ja sen kayton aikana
Neuvottele l&adkéarin kanssa ennen Ziaxel-hoidon aloittamista, jos Sinulla on
e heikentynyt munuaisten toiminta
e heikentynyt maksan toiminta
o kaytat nesteenpoistoladkkeitd (diureetteja)

Raskaus
Sikién vaurioituminen on mahdollista. Ziaxelin kaytdsta raskauden aikana on neuvoteltava
laakarin kanssa.

Imetys
Ziaxelin siirtymisesta aidinmaitoon ei ole tietoa. Neuvottele siksi laékarin kanssa ennen
ladkkeen kayttoa imetyksen aikana.

Liikennevaroitus
Ziaxel voi vaikuttaa kykyyn kayttaa koneita.



Mit& sinun tulee valttaa jos kaytat tata ladketta?

Laakkeen vaikutus saattaa muuttua, jos sita kaytetaan samanaikaisesti tiettyjen muiden
ladkkeiden kanssa. Neuvottele siksi ladkarin kanssa ennen kuin alat kayttaa muita ladkkeita
samanaikaisesti Ziaxelin kanssa.

Greippimehun on todettu lisd&van verapamiilin pitoisuutta plasmassa. Koska verapamiili on
Ziaxelin ainesosa, ei greippimehua tulisi ottaa yhdessa Ziaxelin kanssa.

Kuinka kaytat laaketta?

Laakari maaraa annoksen yksilollisesti, joten noudata pakkauksen ohjelippuun merkittya
ladkarin maaraamaa annosteluohjetta.

Kapselit nielladn kokonaisina nesteen kanssa ennen ateriaa, sen aikana tai sen jalkeen.

Mit& tapahtuu, jos olet ottanut liian suuren annoksen laaketta?
Jos olet saanut liikaa ladketta ota aina yhteys laakéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh: 09-4711).

Mita haittavaikutuksia la&kkeesta voi saada?

Tavallisimmat haittavaikutukset ovat yska, paansarky, vasymys ja huimaus. Joissakin
tapauksissa on todettu pahoinvointia, sydamentykytysta, verenpaineen laskua, kutinaa,
ihottumaa.

Harvinainen, mutta vakava haittavaikutus on angioneuroottinen turvotus, joka ilmenee &killisena
kasvojen, huulten ja nielun turvotuksena. Naiden oireiden ilmaannuttua on hakeuduttava
ladkarin hoitoon.

Laakarille tulee kertoa edelld mainitsemattomista laakkeen aiheuttamista haitallisista
vaikutuksista.

Kuinka laéke sailytetaan?
Sailyta alle 25 °C lasten ulottumattomissa. Viimeinen kayttépaivamaara on painettu
pakkaukseen. Ala kayta valmistetta timan paivamaaran jalkeen.

Muuta
Pakkausseloste on uusittu toukokuussa 2004.



BIPACKSEDEL
ZIAXEL® kapsel 180 mg /2 mg

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet fér annat anvandningsomrade och/eller med
annan dosering an given i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
etiketten pa lakemedelsforpackningen.

Vad innehaller lakemedlet?
1 kapsel innehaller

Verksamma amnen: verapamilhydroklorid 180 mg i langsamt verkande form samt trandolapril 2
mg.

Tillsatsdmnen: majsstarkelse, povidon, natriumstearylfumarat, laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, natriumalginat, magnesiumstearat, hypromellos, hydroxipropylcellulosa, makrogol
(400 och 6000), dokusatnatrium, natriumlaurilsulfat, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid.
Fargdmnen titandioxid (E171) och jarnoxid (E172). Kapselholje: gelatin.

Hur verkar lakemedlet?
Ziaxel ar ett blodtrycksséankande kombinationspreparat, som innehaller verapamil och
trandolapril.

Innehavare av forsaljningstillstand

Abbott Scandinavia AB, Box 509, SE-169 29, Sverige
Tillverkare: Knoll AG, Tyskland

Vad anvands lakemedlet for?

Ziaxel anvands mot hogt blodtryck pa patienter som erhallit tillracklig respons genom att
anvanda bade verapamil och trandolapril individuellt i doser som motsvarar
kombinationspreparatets dosforhallanden.

Nar skall lakemedlet inte anvandas?
Ziaxel skall inte anvandas vid tidigare allergiska reaktioner pa trandolapril eller verapamil eller
ovriga amnen som ingar i lakemedlet.

Att tanka pa innan och nar lakemedlet anvands

Du bor radg6ra med din lakare fore behandling med Ziaxel om du:
- har nedsatt njurfunktion
- har nedsatt leverfunktion
- behandlas med urindrivande medel (diuretika)

Graviditet
Risk for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte Ziaxel under graviditet annat an pa
bestamd ordination fran lakare.

Amning
Okéant om Ziaxel gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med lakare fore regelbunden
anvandning under amning.

Trafikvarning
Formagan att anvanda maskiner kan paverkas.



Vad skall du undvika néar du anvander detta lakemedel?

Effekten av behandlingen kan paverkas om Ziaxel och vissa andra lakemedel tas samtidigt.
Radgor darfor med din lakare fore samtidig anvandning av andra mediciner.

Grapefruktsjuice har visats 0ka halten av verapamil i blodplasma. Eftersom verapamil &r en av
de ingdende amnena i Ziaxel bor man inte dricka grapefruktsjuice samtidigt med (intag av)
Ziaxel.

Hur skall du anvanda lakemedlet?

Dosen bestams av lakare, som avpassar den individuellt for dig. Folj alltid de av lakaren
angivna instruktionerna som finns pa etiketten av férpackningen.

Kapslarna skall svéljas hela. Ziaxel kan tas fore, under eller efter maltid med vatten.

Vad hander om du tagit for stor dos?
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (Finland tel: 09-4711).

Vilka biverkningar kan lakemedlet ge?

De vanligaste biverkningarna ar hosta, trotthet, huvudvérk och yrsel. | somliga fall har
illamaende, hjartklappning, hudslag och klada rapporterats.

En sallsyn, men allvarlig biverkning &r angioneurotiskt 6dem, i form av akut svullnad i ansikten,
lappar och svalg. Om dessa symptom férekommer bér man soka sig till lakare.

Lakare bor berattas om andra odnskade effekter forekommer.
Hur skall lakemedlet forvaras?
Forvaras vid hogst 25 °C oatkomligt fér barn. Det sista anvandningsdatumet finns pa

forpackningen. Anvand inte lakemedlet efter detta datum.

Ovrigt
Bipacksedeln reviderad i maj 2004.
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