Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Escor 8 mg, depotkapseli, kova
nilvadipiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timién lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Escor on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Escor-valmistetta
Miten Escor-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Escor-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e e

1.  Mita Escor on ja mihin siti kiyte tain

Escorin vaikuttava aine on nilvadipiini.
Escor on verisuonia laajentava lidke, joka kuuluu ns. kalsiumkanavansalpaajien ryhméén. Sitd
kaytetadn kohonneen verenpaineen hoitoon.

2. Mita sinun on tiede ttiva ennen kuin otat Es cor-valmis tetta

Ali ota Escor-valmistetta

- jos olet allerginen nilvadipiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle, ks. kohta 6.

- jos sinulla on verenkiertoperdinen sokki, johon littyy hyvin matala verenpaine tai hidas syke
- jos sinulla on vaikea aortta-ahtauma

- jos sinulla on aivoverenvuoto

- jos sinulla on aivohalvaukseen littyvd kohonnut kallonsisdinen paine.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kdytdt Escor-valmistetta, jos sinulla on:

- vaikea maksan vajaatoiminta (esim. maksakirroosi)

- vaikea munuaisten vajaatoiminta

- ollut dskettdin dkillinen sydaninfarkti

- herkésti ilmenevad rasitusrintakipua

- hyvin hidas syke tai ns. eteis-kammiokatkos syddmessi

- huonossa tasapainossa oleva tai hoitamaton sydédmen vajaatoiminta, johon liittyy
hengenahdistusta ja turvotuksia.

Muut lisike valmisteet ja Escor

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden tai Escorin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytét lddkkeitd



samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:

- verenpainelddkkeet tai masennusldikkeet, jotka Escorin kanssa yhdessa kdytettyna saattavat
aiheuttaa verenpaineen liallista laskua

- muut sydinlddkkeet, kuten digoksiini, beetasalpaajat tai muut rytmihdirilidkkeet

- siklosporiini (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden ehkdisyyn kaytettdva lidke)

- simetidiini (mahahaavaliéke)

- erait epilepsialdikkeet (fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali)

- tietyt sienilidkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli)

- tietyt antibiootit (erytromysiini, klaritromysiini)

- dantroleeni (laskimoon annettava lihaksia rentouttava lidke).

Escor ruuan ja juoman kanssa

Escor-depotkapseli tulee nielli kokonaisena pienen nestemidran kera aamulla, esim. aamiaisen
jilkeen.

Viltd greipin tai greippimehun nauttimista, kun kéytét Escoria.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod. Ladkari harkitsee ja kertoo, voitko
jatkaa Escor-hoitoa raskauden aikana.

Escorin siséltimé nilvadipiini erittyy rintamaitoon. Kysy neuvoa ldékériltd, voitko jatkaa Escor-hoitoa
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Escor voi etenkin hoidon alussa tai lddkeannoksen suurentamisen jilkeen aiheuttaa paénsirkya,

huimausta, vapinaa tai uneliaisuutta, ks. kohta 4. Jos niitd oireita ilmenee, viltd autolla ajoa ja muita
tarkkuutta vaativia suorituksia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Escor-valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [A4dkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille on yksi depotkapseli (8 mg nilvadipiinia) aamuisin. Joillekin potilaille
ladkari voi méédrata suuremman annoksen (16 mg nilvadipiinia vuorokaudessa).

Kaytto alle 18-vuotiaille

Escoria ei suositella alle 18-vuotiaille, silld sen kdytdstd timén ikdryhmén potilaiden hoidossa ei ole
riittdvasti kokemusta.



Jos otat enemmiéin Es cor-valmistetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla verenpaineen lasku, syddmen hidaslyontisyys tai nopealyontisyys,
vasymys, sekavuus, kouristukset, pahoinvointi, oksentelu seké korkea verensokeri. Oireet kehittyvit
yleenséd noin 30—60 minuutin kuluessa.

Yliannostustapaus vaatii sairaalahoitoa.
Ota timai ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkdriin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Escor-valmis tetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jitad
unohtunut annos ottamatta.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Escor-valmisteen oton

Ali muuta annostusta tai lopeta lizkitysti omatoimisesti. Annosta yleensi pienennetéiin asteittain
ladkarin ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voi esiintyd etenkin hoidon alussa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- padnsérky, huimaus

- kasvojen punoitus, kuumat aallot

- turvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- sekavuus, vapina

- syddmen tihedlyontisyys tai tykytys, rasitusrintakipu, &killisesti noussut verenpaine,
verenpaineen lasku

- vatsavaivat, pahoinvointi, vatsan turpoaminen, ripuli, ummetus

- ihottumat, kutina, punoitus

- lihas- ja nivelkipu, painon tunne kdsissa ja jaloissa

- vasymys

- veren kreatiniinipitoisuuden kohoaminen (selvitetdén laboratoriotutkimuksella).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- anemia

- epanormaali ruokahalu, painon nousu tai lasku

- unettomuus, hermostuneisuus, uneliaisuus, puutumis- tai pistelytuntemukset
- kohonnut silménpaine, hdméartynyt nako

- korvien soiminen (tinnitus)

- hengenahdistus, nendverenvuoto



- oksentelu, suutulehdus, suun kuivuminen, narastys

- valoherkkyys, voimakas hikoilu

- niskakipu, paineen tunne rintakehin alueella

- lisidntynyt virtsaamisen tarve, impotenssi

- veren maksaentsyymien (ALAT tai ASAT), alkalisen fosfataasin (AFOS) tai ureapitoisuuden
kohoaminen (selvitetddn laboratoriotutkimuksilla).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10 000:sta):

- veren valkosolujen vihdisyys (voi aiheuttaa kuumetta tai muita infektiosairauden oireita)

- verihiutaleiden vihéisyys (voi aiheuttaa lisdéntynyttd mustelmataipumusta tai verenvuotoja)
- sydininfarkti

- ienten likakasvu (jonka voi vélttdd hyvélld suuhygienialla)

- kylmén tunne raajoissa

- hiusten 1&ht6

- rintojen liikakasvu miehilli (gynekomastia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Escor-valmisteen séilyttiminenn
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonidssi.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Escor sisaltia

- Vaikuttava aine on nilvadipiini, jota on 8 mg yhdessé depotkapselissa.

- Kapselin sisdllon muut aineet ovat maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, povidoni ja
kroskarmelloosinatrium.

- Kapselin kuoren muut aineet ovat liivate, titaanidioksidi (E171) ja rautaoksidi (E172).

- Painatuksen muut aineet ovat sellakka, titaanidioksidi (E171) ja propyleeniglykoli (E1520).

Laikevalmisteen kuvaus

Escor 8 mg depotkapseli on kova liivatekapseli, jonka kansiosa on ruskea, pohjaosa on



vaaleanpunainen ja péilld valkoinen painatus NV8.
Myyntiluvan haltija
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.11.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Escor 8 mg depotkapsel, hard
nilvadipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Escor ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Escor

Hur du tar Escor

Eventuella biverkningar

Hur Escor ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Escor idroch vad det anvands for

Den aktiva substansen i Escor &r nilvadipin.
Escor dr ett likemedel, som vidgar blodkédrl och tillhoér en likemedelsgrupp kallad kalciumblockerare.
Escor anviands vid behandling av forhojt blodtryck.

2. Vad du behéver veta innan du tar Escor
Ta inte Escor

- om du &r allergisk mot nilvadipin eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har kardiogen chock med mycket lagt blodtryck eller lag hjirtfrekvens

- om du har svar aortastenos

- om du har hjarnblédning

- om du har forhojt intrakraniellt tryck i anslutning till slaganfall.

Varningar och forsigtighet

Tala med ldkare innan du tar Escor om du har:

- svar leversvikt (t.ex. levercirros)

- svar njursvikt

- nyligen haft akut hjartinfarkt

- latt forekommande karlkramp

- mycket lag hjartfrekvens eller s. k. hjirtblock

- hjartsvikt med dalig vardbalans eller obehandlad hjértsvikt med andndd och svullnader.

Andra likemedel och Escor

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Escor kan foréndras eller du kan fa biverkningar, om de anvinds
samtidigt. Till dessa likemedel hor:



- vissa blodtrycksmediciner eller antidepressiva som vid samtidig anvindning med Escor kan
fororsaka alltfor stor sdnkning av blodtrycket

- andra hjirtmediciner, sdsom digoxin, betablockerare eller andra likemedel mot
hjartrytmrubbningar

- ciklosporin (likemedel som anvénds vid férebyggande av avstotningsreaktioner efter
transplantation)

- cimetidin (magsérmedicin)

- vissa likemedel mot epilepsi (fenytoin, karbamazepin, fenobarbital)

- vissa svampmediciner (ketokonazol, itrakonazol)

- vissa antibiotika (erytromycin, klaritromycin)

- dantrolen (muskelavslappningsmedel som ges intravenost).

Escor med mat och dryck

Escor depotkapseln ska svéljas hel med lite vétska pd morgonen, t.ex. efter frukost.

Undvik att dta grapefrukt eller dricka grapejuice nir du tar Escor.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Likaren bedommer om du kan fortsétta

behandlingen med Escor under graviditeten.

Nilvadipin i1 Escor utsdndras i brostmjolken. Radfrdga likaren om du kan fortsitta behandlingen med
Escor under amningstiden.

Korforméga och anvindning av maskiner

Escor kan fororsaka huvudvérk, yrsel, darrning eller sémnighet i synnerhet i bérjan av behandlingen
eller vid dosokning, se punkt 4. Om dessa symtom forekommer, undvik bilkdrning och andra
precisionskrdvande prestationer.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hjilpimnen

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Escor

Taalltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vanlig dos for vuxna &r en depotkapsel (8 mg nilvadipin) pé morgonen. Lékaren kan ordinera en hogre
dos (16 mg nilvadipin per dag) for vissa patienter.

Anvéndning for patienter under 18 ar

Escor rekommenderas inte for patienter under 18 ar, darfor att det inte finns tillréickligt erfarenhet om
anvandning av Escor i denna arsgrupp.



Om du har tagit for stor mingd av Escor

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt raddgivning.

Symtomen pé dverdosering kan vara sénkning av blodtrycket, for langsam eller for snabb
hjartfrekvens, trotthet, forvirringstillstdnd, kramper, illamaende, krikningar samt hog blodsocker.
Symtomen utvecklas i allmidnhet inom 30—60 minuter.

Vid 6verdosering patienten bor vardas pé sjukhus.
Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Escor

Ta den bortglomda dosen s snart som mojligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Escor

Andra inte pa doseringen eller avsluta likemedelsbehandlingen pa egen hand. Dosen minskas vanligen
stegvis enligt lakarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.
Biverkningarna forekommer speciellt i borjan av behandlingen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- huvudvirk, yrsel

- ansiktsrodnad, blodvallningar

- svullnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
forvirring, darrning

- for snabb hjértfrekvens eller hjartklappning, karlkramp, plotsligt forhojt blodtryck,
blodtrycksfall

- mag-tarmbesvir, illamaende, svullen mage, diarré, forstoppning

- hudutslag, klada, hudrodnad

- muskel- och ledvirk, tyngdkénsla ihdnder och fotter

- trétthet

- forhojd kreatininhalt i1blodet (undersdks med laboratorietest).

Sallsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare).
anemi
- onormal aptit, viktokning eller viktminskning
- somnloshet, nervositet, sémnighet, kénsla av stickningar eller domningar i huden
- hogt 6gontryck, dimsyn
- Oronsusning (tinnitus)



- andndd, nisblodning

- krékningar, muninflammation, muntorrhet, halsbranna

- ljus6verkénslighet, Gverdriven svettning

- nacksmirta, tyngdkénsla i brostkorgen

- tdta urineringar, impotens

- forhojda varden av leverenzymer (ALAT eller ASAT), alkalisk fosfatas eller urea (undersoks
med laboratorietester).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- lagt antal vita blodkroppar (kan fororsaka feber eller andra symtom av infektionssjukdomar)
- lagt antal blodplittar (kan fororsaka 6kad bendgenhet for blanader eller blodningar)

- hjartinfarkt

- tillvixt av tandkétt (kan undvikas med bra munhygien)

- kallkdnsla i extremiteter

- héravfall

- brostforstoring hos mén (gynekomasti).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningen, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Escor ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
Anvénd inte Escor om du marker synliga forandringar i likemedlets utseende.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér nilvadipin, varav det finns 8 mg i en depotkapsel.

- Ovriga innehallsimnen i kapseln dr majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon och
kroskarmellosnatrium.

- Ovriga innehallsimnen i kapselhdlien ir gelatin, titandioxid (E171) och jirnoxid (E172).

- Ovriga innehallsimnen i mérkningen #r shellack, titandioxid (E171) och propylenglykol
(E1520).

Likemedlets utseende

Escor 8 mg depotkapsel dr en hard gelatinkapsel, som har brun 6verdel, ljusrdd underdel, vit markning



NVS8.
Innehavare av godkinnande for fors éljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9
83043 Bad Aibling
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 4.11.2020



