PAKKAUSSELOSTE

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletit
Viacoram 7 mg/5 mg tabletit
perindopriiliarginiini/amlodipiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silld se

sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Viacoram on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat VViacoramia
Miten Viacoramia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Viacoramin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Viacoram on ja mihin sita kdytetaan

Viacoram on kahden vaikuttavan aineen, perindopriilin ja amlodipiinin, yhdistelma. Namé molemmat
aineet auttavat alentamaan kohonnutta verenpainetta.

Perindopriili on ACE:n (angiotensiinia konvertoivan entsyymin) estaja. Amlodipiini on kalsiuminestéja
(joka kuuluu dihydropyridiinien ld4keluokkaan). Yhdessé toimien ne laajentavat ja relaksoivat verisuonia
niin, ettd veri kulkee niiden lapi helpommin ja syddmen on helpompi yllapitd& hyva verenkierto.

Viacoramilla hoidetaan aikuisten kohonnutta verenpainetta (hypertensiota).

2. Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin otat Viacoramia

Ala ota Viacoramia

- jos olet allerginen perindopriilille tai jollekin muulle ACE:n estajélle, tai amlodipiinille tai jollekin
muulle kalsiuminestéjalle, tai taman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja

- jos sinulla on aiemmin ACE:n est&jéahoidon aikana esiintynyt oireita, kuten vinkuvaa hengitysta,
kasvojen tai kielen turvotusta, kovaa kutinaa tai vaikeaa ihottumaa tai jos sinulla tai perheesi
jasenelld on esiintynyt néité oireita (nk. angioedeema) muissa yhteyksissa

- jos sinulla on aortan sydanlapén ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (sairaus, jossa
sydan ei pysty pumppaamaan riittavasti verta elimistoon)

- jos sinulla on vaikea-asteisesti matala verenpaine (hypotensio)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta sydaninfarktin jalkeen



- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Viacoram-tablettien kayttoa on syyta valttaa myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus’)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltad aliskireenid

- jos saat dialyysihoitoa tai muuntyyppistd verensuodatushoitoa. Hoidossa kaytettavan laitteen
tyypista riippuu, voitko kayttdd Viacoramia samaan aikaan.

- jos sinulla on munuaisvaiva, jossa munuaisten verensaanti on véhentynyt (munuaisvaltimon
ahtauma).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Viacoramia, jos

- sinulla on hypertrofinen kardiomyopatia (sydénlihaksen sairaus)

- sinulla on syddmen vajaatoiminta

- sinulla on voimakkaasti kohonnut verenpaine (hypertensiivinen Kriisi)

- sinulla on jokin muu sydanvaiva

- sinulla on maksavaivoja

- sinulla on munuaisvaivoja (mukaan lukien munuaissiirre)

- aldosteroni-hormonin pitoisuus veressasi on epanormaalin suuri (primaarinen aldosteronismi)

- sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten systeeminen lupus
erythematosus tai skleroderma

- sinulla on diabetes

- noudatat vahasuolaista ruokavaliota tai kaytat kaliumia sisaltavid suolankorvikkeita (hyvin
tasapainossa oleva veren kaliumpitoisuus on valttamaton)

- olet idkas ja annostasi on tarpeen suurentaa

- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté laakkeista:

o angiotensiini 11:n reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi
valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on diabetekseen liittyvia
munuaisongelmia.

o aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maaran saanndllisesti.

- Katso myos kohdassa ”Al4 ota Viacoramia” olevat tiedot.

- olet mustaihoinen, silla talloin riskisi saada angioedeema on tavanomaista suurempi eikd tama
ladke ehka alenna verenpainetta yhta tehokkaasti kuin ihonvariltdan muunlaisilla potilailla.

Angioedeema:
ACE:n estéjilla, myods perindopriililla, hoidetuilla potilailla on ilmoitettu angioedeemaa (vaikea allerginen

reaktio, jossa kasvot, huulet, kieli tai nielu turpoavat ja nieleminen tai hengittdminen vaikeutuvat).
Angioedeema voi ilmetd hoidon missa vaiheessa tahansa. Jos sinulle kehittyy edelld lueteluja oireita,
lopeta Viacoramin ottaminen ja mene heti ladkariin. Katso myos kohta 4.

Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Viacoram-tabletteja ei
suositella kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa, eiké niitd saa kayttad, jos olet ollut raskaana yli kolme
kuukautta. Raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden jélkeen kdytettynd ne voivat aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus™).

Ottaessasi Viacoram-tabletteja sinun tulisi ilmoittaa ladkarillesi tai muulle sairaalahenkilékunnalle
seuraavissa tapauksissa:

- Jos olet menossa toimenpiteeseen, jossa kéytetdén yleisnukutusta, ja/tai suureen leikkaukseen
- jos sinulla on hiljattain ollut ripulia tai oksentelua

- jos olet menossa siedatyshoitoon mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventamiseksi.



Lapset ja nuoret
Viacoramia ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Viacoram
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Sinun tulisi valttda Viacoram-tablettien kaytt6d seuraavien aineiden kanssa:

- litium (k&ytetd&n manian tai masennuksen hoitoon)

- estramustiini (k&ytetadn syovan hoitoon)

- kaliumia saastavat ladkkeet (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisét tai kaliumia siséltavat
suolankorvikkeet

- aliskireeni (kaytetaan kohonneen verenpaineen hoitoon) (katso myos tiedot kohdista ”Al4 ota
Viacoramia” ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

- angiotensiini 11:n reseptorin salpaajat (kéytetdédn kohonneen verenpaineen hoitoon) (esim.
valsartaani, telmisartaani, irbesartaani)

- dantroleeni (tiputus eli infuusio) (kaytetaan lihasjaykkyyden hoitoon erdissa sairauksissa, kuten
multippeliskleroosi, tai ns. malignin hypertermian hoitoon anestesian aikana. Malignin
hypertermian oireita ovat hyvin korkea kuume ja lihasjaykkyys).

Muut la&kkeet voivat vaikuttaa Viacoram-hoitoon. Muista kertoa la&karillesi, jos ké&ytat jotakin

seuraavista ladkkeistd, silla ndissé tapauksissa voi olla syyta erityiseen huolellisuuteen:

- muut verenpaineladkkeet, mukaan lukien diureetit (ladkkeet, jotka lisadvat munuaisten
virtsaneritystd)

- tulehduskipuldékkeet (esim. ibuprofeeni) kivun lievitykseen tai suuriannoksinen
asetyylisalisyylihappo

- diabeteksen hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten insuliini, gliptiinit)

- ladkkeet, joita kdytetddn mielenhdirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian,
yms. hoitoon (esim. trisykliset masennuslaakkeet, psykoosilaédkkeet, imipramiinin kaltaiset
masennusladkkeet, neuroleptiset la&kkeet)

- immuunivastetta heikentévét laékkeet (ladkkeitd, jotka heikentdvat elimiston omaa
vastustuskykya), joita kéytetd&n autoimmuunisairauksien hoitoon ja elinsiirtojen jalkeen (esim.
siklosporiini, takrolimuusi)

- allopurinoli (la&ke kihdin hoitoon)

- prokaiiniamidi (epasaannollisen sydamen rytmin hoitoon)

- vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (valmisteet, jotka laajentavat verisuonia)

- hepariini (veren ohentamiseen kaytettavat ladkkeet)

- efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini (alhaisen verenpaineen, sokin tai astman hoitoon kaytettavat
ladkkeet)

- baklofeeni, jota k&ytetdén lihasjaykkyyden hoitoon eréissa sairauksissa, kuten multippeliskleroosi

- jotkut antibiootit, kuten rifampisiini, erytromysiini, Klaritromysiini

- epilepsialdékkeet, kuten karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, fosfenytoiini, primidoni

- itrakonatsoli, ketokonatsoli (ladkkeitd, joita kaytetadn sieni-infektioiden hoitoon)

- alfasalpaajat, joita k&ytetddn eturauhasen liikkakasvun hoitoon, kuten pratsosiini, alfutsosiini,
doksatsosiini, tamsulosiini, teratsosiini

- amifostiini (syévan hoidossa kéytettavien muiden laékkeiden tai sddehoidon aiheuttamien
haittavaikutusten estdmiseen tai vahentamiseen)

- kortikosteroidit (kdytetaén erilaisten sairauksien hoitoon, mukaan lukien vaikea astma ja
nivelreuma)

- kultasuolat, erityisesti jos ladke annetaan laskimoon (kdytet44n nivelreuman oireiden hoitoon)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasinestajia, joita kaytetd&dn HIV -infektion hoitoon)



- kaliumia saastavat ladkkeet, joita kdytetddn sydamen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja
spironolaktoni annoksella 12,5-50 mg/vrk

- trimetopriimi (infektioiden hoitoon)

- estramustiini (kaytetadn syévén hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum, kasvirohdosvalmiste masennuksen hoitoon)

Viacoram ruuan ja juoman kanssa
Ks. kohta 3.

Viacoram-tabletteja kayttavat potilaat eivét saa juoda greippimehua tai syoda greippihedelmia, koska
greipit tai greippimehu voivat suurentaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressa, mista
saattaa aiheutua ennakoimatonta Viacoram-valmisteeseen liittyvad verenpaineen laskun voimistumista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa laakari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Viacoram-tablettien k&yton ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana ja
neuvoo sinua kayttdmaan toista ladketta Viacoram-tablettien sijasta. Viacoram-tabletteja ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa, ja niit4 ei saa kayttd4 raskauden kolmen ensimmaisen
kuukauden jélkeen, silld ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos niitd kdytetd&dn kolmannen
raskauskuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro laékarille, jos imetat tai aiot aloittaa imettamisen. Viacoram-tablettien kdyttoa ei suositella
imettaville dideille ja la&kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa, erityisesti jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Jos tableteista aiheutuu pahoinvointia, huimausta, heikotusta, vasymysta tai paanséarkyé, ala aja alaka
kaytéd koneita. Ota heti yhteytta ladkariin.

Viacoram siséltéa laktoosimonohydraattia
Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytté laékariin ennen tdmén
ladkkeen ottamista.

3. Miten Viacoramia otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on mééarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on yksi Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on keskivaikeita munuaisvaivoja, ladkari saattaa neuvoa sinua ottamaan hoidon alussa yhden
Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletin joka toinen paiva.



La&dkéari saattaa tarvittaessa paattad hoitovasteesi mukaan suurentaa annoksen yhden kuukauden
kuluttua maaraan Viacoram 7 mg/5 mg kerran vuorokaudessa.

Suositeltu enimmaisannos kohonneen verenpaineen hoidossa on yksi Viacoram 7 mg/5 mg tabletti
kerran vuorokaudessa.

Ota tabletti mieluiten samaan aikaan joka paiva, aamulla ennen ateriaa.
Ala ylita ladkarin maaraamaad annosta.

Jos otat enemman Viacoramia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Todennakoisin yliannostuksen vaikutus on matala verenpaine, miké aiheuttaa
huimausta ja pyorrytyksen tunteen. Jos ndin tapahtuu, makuulla olo jalat kohotettuina voi auttaa.

Jos unohdat ottaa Viacoramia

On tarke&a ottaa ladke joka paiva, koska saanndllinen hoito tehoaa paremmin. Jos kuitenkin unohdat
ottaa Viacoram-annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Viacoramin oton

Koska Viacoram-hoito on yleensé elinikéisté, keskustele la&kérisi kanssa ennen kuin lopetat tablettien
kayton.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

- Lopeta tdman ladkkeen kayttd ja mene heti 1adkariin, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista: ékillinen hengityksen vinkuminen,
rintakipu, hengéstyneisyys tai hengitysvaikeudet (keuhkoputkien supistus eli bronkospasmi)
(melko harvinainen haitta, jota voi ilmeté enintddn yhdella henkilolla sadasta)

- silmaluomien, kasvojen tai huulten turvotus (melko harvinainen haitta, jota voi ilmetd enintaan
yhdella henkil6llad sadasta)

- kielen ja nielun turvotus, misté aiheutuu vaikeita hengitysvaikeuksia (angioedeema) (melko
harvinainen haitta, jota voi ilmetd enintadn yhdelld henkilélla sadasta)

- vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella,
voimakas kutina (erythema multiforme) (hyvin harvinainen haitta, jota voi ilmeta enintddn yhdella
henkilolla kymmenesta tuhannesta), rakkulat iholla, ihon hilseily ja turvotus (hilseileva ihotulehdus
eli eksfoliatiivinen dermatiitti) (hyvin harvinainen haitta, joita voi ilmeté enintédén yhdella henkil6lla
kymmenestd tuhannesta), limakalvotulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymad) (hyvin harvinainen
haitta, jota voi ilmeté enintddn yhdelld henkilolla kymmenesté tuhannesta) tai muu allerginen
reaktio (melko harvinainen haitta, joita voi ilmeté enintddn yhdelld henkilolla sadasta)

- vaikea heitehuimaus tai pyortyminen matalan verenpaineen vuoksi (yleinen haitta, jota voi ilmeta
enintdén yhdella henkilolla kymmenestd)

- kasivarsien tai jalkojen heikkous tai puhevaikeudet, jotka voivat olla mahdollisen aivohalvauksen
merkkeja (hyvin harvinainen haitta, jota voi ilmeté enintd&n yhdella henkilolld kymmenesté
tuhannesta)



sydankohtaus, rintakipu (angina) (hyvin harvinen haitta, jota voi ilmeté enintd&n yhdelld henkilolla
kymmenesta tuhannesta), epatavallisen nopea tai poikkeava syddmen syke (yleinen haitta, jota
voi ilmeté enintddn yhdelld henkilolla kymmenestd)

haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua, johon liittyy voimakasta
huonovointisuutta (hyvin harvinainen haitta, jota voi ilmeté enintdan yhdella henkildlla
kymmenestd tuhannesta)

ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus (ikterus), joka voi olla maksatulehduksen merkki (hyvin
harvinainen haitta, jota voi ilmeté enintadn yhdelld henkilolld kymmenesté tuhannesta).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu Viacoramin kdyton yhteydessa. Jos jokin niista aiheuttaa
sinulle hankaluutta, ota yhteytta ladkariin:

Y leiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintéd&n yhdelld henkilolla kymmenestd): py6rrytyksen tunne,
yska, turvotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeta enintddn yhdella henkilolld sadasta): veren suuri
kaliumpitoisuus, joka voi aiheuttaa hairioita sydanrytmiin (hyperkalemia), liikaa sokeria veressa
(hyperglykemia), vasymys.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu joko perindopriililla tai amlodipiinilla. Niitd ei ole joko havaittu
Viacoramin k&yton yhteydessa lainkaan tai niitd on havaittu ilmenneen enemmén kuin Viacoramilla.
Naita haittavaikutuksia voi ilmetd my6s Viacoramin kéyton yhteydessa. Jos jokin niista aiheuttaa sinulle
hankaluutta, ota yhteytta ladkariin:

Y leiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintddn yhdella henkilolld kymmenestd): paansarky,
uneliaisuus (etenkin hoidon alussa), makuaistin hairiét, tunnottomuuden tai kihelmdinnin tunne
raajoissa, kiertohuimaus, nékohairiot (kahtena ndkeminen mukaan lukien), korvien soiminen
(tinnitus), sydamentykytykset (tietoisuus sydamen sykkeestd), kasvojen ja kaulan punoitus,
hengenahdistus (dyspnea), vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ruoansulatushairiot (dyspepsia),
ummetus, ripuli, kutina, ihottumat, ihon punoitus, nilkkojen turpoaminen, lihaskouristukset,
vasymys, heikotus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeta enintaan yhdella henkilolla sadasta): tiettyjen
valkosolujen madran lisaéantyminen (eosinofilia), veren pieni natriumpitoisuus (hyponatremia),
matala verensokeripitoisuus (hypoglykemia), mielialan muutokset, ahdistuneisuus, unettomuus,
masennus, unihdiriét, pyortyminen, kivuntunteen havidminen, vapina, verisuonitulehdus
(vaskuliitti), tukkoinen tai vuotava nena (riniitti), muuttunut suolentoiminta, kuiva suu, lisdantynyt
hikoilu, hiustenl&hto, punaisia laikkuja iholla, ihonvarin muutokset, rakkularykelmien
muodostuminen iholle, valoylinerkkyys, selkékipu, linas- tai nivelkipu, virtsaamishairio, tinentynyt
virtsaamistarve 0isin, lisaantynyt virtsaamistiheys, munuaisvaivat, impotenssi, epamiellyttava
tunne rinnoissa tai rintojen kasvu miehilld, rintakipu, huonovointisuus, Kipu, painon nousu tai lasku,
Harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintdén yhdelld henkilolia tuhannesta): sekavuus,
seerumin suuri bilirubiinipitoisuus, suurentuneet maksaentsyymiarvot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintdan yhdelld henkilolla kymmenesté
tuhannesta): veriarvojen muutokset, esimerkiksi valko- ja punasolujen mééran pieneneminen,
hemoglobiinipitoisuuden pieneneminen, verihiutalemaaran pieneneminen, lihaksen liikajannitys,
hermoston hairio, josta saattaa aiheutua heikotusta, kinelmdintid tai tunnottomuutta, eosinofiilinen
pneumonia (tietyntyyppinen harvinainen keuhkokuume), ikenien turvotus, vatsan turpoaminen
(gastriitti), ihon muuttuminen ke ltaiseksi (ikterus), akillinen munuaisten vajaatoiminta.
Amlodipiinia ottaneet potilaat ovat ilmoittaneet myos seuraavia haittavaikutuksia: hairiot, joissa
esiintyy jaykkyyttd, vapinaa ja/tai likehairioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Viacoramin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Al kayta tata ladketta kotelossa tai pullossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Viacoram-tablettien kdyttdaika tablettipurkin avaamisen jalkeen: 10 tabletin purkit 10 paivaa, 30 tabletin
purkit 30 paivaa, 50 tabletin purkit 50 paivaa ja 100 tabletin purkit 90 péivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mité Viacoram sisaltda

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriiliarginiini ja amlodipiini.

Yksi Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletti siséltd4 2,378 mg perindopriilia, joka vastaa 3,5 mg
perindopriiliarginiinia, ja 3,4675 mg amlodipiinibesilaattia, joka vastaa 2,5 mg amlodipiinia.
Yksi Viacoram 7 mg/5 mg tabletti sisdltda 4,756 mg perindopriilia, joka vastaa 7 mg
perindopriiliarginiinia, ja 6,935 mg amlodipiinibesilaattia, joka vastaa 5 mg amlodipiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (E470B), mikrokiteinen selluloosa
(E460), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreita tabletteja, joiden halkaisija on 5 mm.
Viacoram 7 mg/5 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreité tabletteja, joiden halkaisija on 6 mm. Tabletin
toiselle puolelle on kaiverrettu #" .

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg ja 7 mg/5 mg tabletteja on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 30, 60
(2 tablettipurkkia, joissa 30 tablettia), 90 (3 tablettipurkkia, joissa 30 tablettia), 100 (2 tablettipurkkia,
joissa 50 tablettia), 100 tai 500 (5 tablettipurkkia, joissa 100 tablettia) tablettia.

Tablettipurkkien tulpassa on kuivausainetta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija:

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Ranska

Valmistaja:
Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow — Irlanti

ja

Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran

45520 Gidy - Ranska

ja

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

Ul. Annopol 6B
03-236 Warsaw — Puola

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat Viacoram, tabletten
Belgia Viacoram, comprimé
Bulgaria Viacoram, TabaeTku
Espanja Viacoram comprimidos
Irlanti Viacoram, tablet
Italia Viacoram, compresse
Itavalta Viacoram, Tabletten
Kreikka Viacoram, diokio
Kroatia Viacoram, tablete
Kypros Viacoram, diokio
Latvia Viacoram, tabletes
Liettua Viacoram, tabletés
Luxemburg Viacoram, comprimé
Malta Viacoram, tablet
Portugali Viacoram

Puola Co-Prestarium Initio
Ranska Amplival, comprimé
Romania Viacoram, comprimate
Saksa Viacoram, Tabletten
Slovakia Viacoram, tablety
Slovenia Viacoram tablete
Suomi Viacoram, tabletti
Tanska Viacoram

Tshekki Prestalia, tablety
Unkari Viacoram tabletta
Viro Viacoram



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.03.2016

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilta www.fimea.fi.

BIPACKSEDEL

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletter
Viacoram 7 mg/5 mg tabletter
perindoprilarginin/amlodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Sk~ wdNE

1.

Vad Viacoram &r och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan du tar Viacoram
Hur du tar Viacoram

Eventuella biverkningar

Hur Viacoram ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Viacoram ar och vad det anvands for

Viacoram &r en kombination av tva aktiva innehallsamnen, perindopril och amlodipin. Bada dessa
substanser hjélper till att kontrollera hoégt blodtryck.

Perindopril &r en sa kallad ACE-hammare, dar ACE star for angiotensinkonverterande enzym.
Amlodipin ar en kalciumantagonist och tillhér en lakemedelsklass som kallas dihydropyridiner.
Tillsammans vidgar de blodkarlen och verkar avslappande pa dem sa att blodet lattare passerar och att
hjartat lattare kan uppratthalla ett bra blodflode.

Viacoram anvénds for att behandla hogt blodtryck (hypertension) hos vuxna.



2.

Vad du behover veta innan du tar Viacoram

Ta inte Viacoram

om du ar allergisk mot perindopril eller ndgon annan ACE-hammare, eller mot amlodipin eller mot
nagon annan kalciumkanalblockerare, eller mot nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

om du har svéra leverproblem

om du har upplevt symtom som pipande andning, svullnad av ansikte eller tunga, stark klada eller
svara hudutslag under tidigare behandling med ACE-hammare, eller om du eller en familiemedlem
har haft dessa symtom under nagra andra omstandigheter (detta tillstand kallas angio6dem)

om du har fortrangning av hjartklaffarna i aorta (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstand dér
hjartat inte kan forse kroppen med blod i tillrdcklig mangd)

om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

om du har haft hjartsvikt efter en hjartinfarkt

om du ar gravid mer an 3 manader (Det &r ocksa bast att undvika Viacoram under de forsta
graviditetsmanaderna — se avsnitt ”Graviditet”)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssankande lakemedel
som innehaller aliskiren

om du genomgar dialys eller nagon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvands sa kan Viacoram mdjligen inte vara lamplig for dig.

om du har njurproblem med minskat blodfléde till njurarna (njurartérstenos).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Viacoram om du

har hypertrof kardiomyopati (en hjartmuskelsjukdom)
har hjartsvikt
har kraftig blodtrycksokning (hypertensiv kris)
har annat hjartproblem
har leverproblem
har njurproblem (&ven en transplanterad njure)
om du har onormalt hga halter av hormonet aldosteron i ditt blod (primér aldosteronism)
har kollagen sjukdom (bindvévssjukdom), t.ex. systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma
har diabetes
star pa saltfattig kost eller anvander saltsubstitut som innehaller kalium (det ar mycket viktigt att ha
en vélbalanserad kaliumniva i blodet)
ar &ldre och din dos behdver okas
tar nagot av foljande likemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck:
0 en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) (kallas &ven for sartaner - till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
o aliskiren.
Din lakare kan behtva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ’Ta inte Viacoram”.
ar svarthyad eftersom risken for angioédem kan vara stérre och den blodtryckssankande effekten
av detta lakemedel kan vara minskad.

Angiobdem:
Angioddem (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals,

vilket kan ge svarigheter att svalja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med
ACE-hdammare, inklusive perindopril. Detta kan intréffa ndrsomhelst under behandlingen. Om du
upplever ovannamnda symtom, ska du sluta ta Viacoram och omedelbart soka lakare. Se &ven
avsnitt 4.
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Om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din lakare. Viacoram
rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och far inte anvandas om du &r mer &n 3
manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn (se avsnitt ”Graviditet™).

Nar du tar Viacoram bor du ocksa upplysa din lékare eller sjukvardspersonalen om du:

- kommer att genomga allmén narkos och/eller en storre operation

- nyligen har lidit av diarré eller krakningar (varit magsjuk)

- kommer att genomga en desensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi mot bi-
eller getingstick.

Barn och ungdomar
Viacoram ska inte ges till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Viacoram

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Du bor undvika att ta Viacoram tillsammans med:

- litium (anvénds for behandling av bipolar sjukdom)

- estramustin (anvands vid cancerbehandling)

- kaliumsparande lakemedel (triamteren, amilorid), kaliumsupplement eller kaliuminnehallande
saltsubstitut

- aliskiren (anvénds vid behandling av hogt blodtryck) (se dven informationen under rubrikerna ”Ta
inte Viacoram” och ”Varningar och forsiktighet)

- angiotension Il -receptorblockerare (ARB) (anvéands vid behandling av hogt blodtryck) (t.ex.
valsartan, telmisartan, irbesartan)

- dantrolen (infusion) (som anvands mot muskelstelhet vid sjukdomar som multipel skleros eller for
att behandla malign hypertermi under narkos (bland symtomen finns mycket hog feber och
muskelstelhet).

Behandlingen med Viacoram kan paverkas av andra mediciner. Tala om for din lakare om du tar nagon

av nedanstaende mediciner eftersom detta kan krava extra forsiktighet:

- andra mediciner for hogt blodtryck, daribland diuretika (mediciner som 6kar mangden urin som
produceras av njurarna)

- anti-inflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen) i smartstillande syfte eller acetylsalicylsyra i hdga
doser

- mediciner for behandling av diabetes (t.ex. insulin, gliptiner)

- mediciner mot psykiska akommor som depression, angest, schizofreni osv. (daribland tricykliska
antidepressiva, antipsykotika, imipraminliknande antidepressiva och neuroleptika)

- immunsuppressiva lakemedel (mediciner som reducerar kroppens forsvarsmekanismer) som
anvands vid behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter transplantationer (t.ex. ciklosporin,
takrolimus)

- allopurinol (fér behandling av gikt)

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjartrytm)

- vasodilatorer, déribland nitrater (lakemedel som vidgar blodkérlen)

- heparin (blodfortunnande medicin)

- efedrin, noradrenalin eller adrenalin (mediciner som anvands mot lagt blodtryck, chock eller astma)

- baklofen som anvéands mot muskelstelhet vid sjukdomar som multipel skleros

- vissa antibiotika som rifampicin, erytromycin, klaritromycin

- antiepileptiska medel som karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon

- itrakonazol, ketokonazol (mediciner mot svampinfektioner)

- alfablockerare som anvands vid behandling av forstorad prostata; daribland prazosin, alfuzosin,
doxazosin, tamsulosin, terazosin
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- amifostin (anvands for att forebygga eller minska biverkningarna fran andra likemedel eller
stralterapi som anvénds vid behandling av cancer)

- kortikosteroider (anvands for behandling av olika tillstind som svar astma och reumatoid artrit)

- guldsalter, sarskilt vid intravends administrering (anvénds for att behandla symtomen vid reumatoid
artrit)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (s kallade proteashammare fér behandling av HIV)

- kaliumsparande lakemedel som anvéands vid behandling av hjartsvikt: eplerenon och spironolakton
vid doser mellan 12,5 och 50 mg per dag

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- estramustin (anvands vid cancerbehandling)

- johannesort (Hypericum perforatum, ett naturlikemedel mot depression)

Viacoram med mat och dryck
Se avsnitt 3.

Patienter som tar Viacoram ska inte dricka grapefruktjuice eller ata grapefrukt eftersom grapefrukt
och grapefruktjuice kan 6ka halten av den aktiva substansen amlodipin i blodet, vilket kan leda till en
oftrutsedd 6kning av den blodtrycksénkande effekten av Viacoram.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller kan bli gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Din lakare
kommer antagligen att rada dig att sluta ta Viacoram om du planerar graviditet eller sa fort du vet att
du &r gravid. Din ldkare kommer att rekommendera, att du tar nagot annat lakemedel i stéllet.
Viacoram rekommenderas inte att anvandas i borjan av graviditeten och far inte anvandas om du ar
mer dn 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvands efter
den tredje graviditetsmanaden.

Amning

Beratta for din ladkare om du ammar eller kommer att borja amma. Anvandning av Viacoram
rekommenderas inte for ammande maodrar. Din lakare valjer kanske ett annat ldkemedel at dig om du
onskar amma, speciellt om ditt barn ar nyfétt eller prematur.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Om tabletterna orsakar illamaende, yrsel, svaghet, trétthet eller huvudvark, ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner. Kontakta omedelbart lakare.

Viacoram innehaller laktosmonohydrat

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du anvander denna medicin.

3. Hur du tar Viacoram
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Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett Viacoram 3,5 mg/2,5 mg en gang dagligen.

Om du lider av medelsvara njurproblem kan lakaren rada dig att ta en Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tablett
varannan dag i borjan av behandlingen.

Efter behandling i en manad kan ldkaren vid behov 6ka dosen till Viacoram 7 mg/5 mg en gang
dagligen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

En Viacoram 7 mg/5 mg tablett en gang per dag ar den hogsta rekommenderade dosen for hogt
blodtryck.

Ta tabletten helst vid samma tid varje dag, garna pa morgonen fére frukost.
Overskrid inte den ordinerade dosen.

Om du har tagit for stor mangd av Viacoram

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning. Den troligaste effekten av en Gverdos ar lagt blodtryck vilket kan ge yrsel eller
svimningskénslor. Om detta hénder kan det hjdlpa om du lagger dig ner med benen i hoglage.

Om du har glomt att ta Viacoram

Det &r viktigt att du tar din medicin varje dag eftersom behandlingen fungerar bast om den ar
regelounden. Om du anda glommer att ta en tablett av Viacoram, tar du bara nasta tablett vid den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd tablett.

Om du slutar att ta Viacoram

Eftersom behandlingen med Viacoram vanligen ar livslang, bor du radgora med din ldkare innan du
slutar att ta tabletterna.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet och kontakta omedelbart lakare om du far nagon av foljande

biverkningar som kan vara allvarliga:

- plotslig pipande andning, brostsmarta, andfaddhet eller svarigheter att andas (kramp i luftroren
d.v.s. bronkospasm) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- swvulinad av 6gonlock, ansikte eller lappar (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer)

- swullnad av tunga och svalg vilket orsakar svara andningssvarigheter (angioddem) (mindre vanliga -
kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svara hudreaktioner inklusive kraftiga hudutslag, nasselutslag, hudrodnad dver hela kroppen, svar
klada (erythema multiforme) (mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
personer), blasor, fjallande och svullen hud (fjéllande hudinflammation d.v.s. exfoliativ dermatit)
(mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer), inflammation i slemhinnor
(Stevens-Johnsons syndrom) (mycket sallsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
eller andra allergiska reaktioner (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
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stark yrsel eller svimningar pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer)

svaghet i armar eller ben eller talsvarigheter som kan vara ett tecken pa eventuellt stroke (mycket
séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

hjartattack, brostsmarta (angina) (mycket sélisynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
personer), ovanligt snabb eller onormal hjartrytm (vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av

10 personer)

inflammation i bukspottkorteln som kan orsaka svar buksmarta och ryggsmarta med stark
sjukdomskénsla (mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
gulfargning av huden eller 6gonen (ikterus) som kan tyda pa hepatit (mycket sallsynta - kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

Foljande bive rkningar har rapporterats for Viacoram. Om nagon av dessa ger dig problem ska du
kontakta din lakare:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer): svimningskansla, hosta,
svullnad.
Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): hég halt av kalium i
blodet som kan leda till avvikande hjartrytm (hyperkalemi), for mycket socker i blodet
(hyperglykemi), trétthet.

Foljande biverkningar har rapporterats med perindopril eller amlodipin. De har antingen inte
observerats med Viacoram eller observerades med en hogre frekvens &n med Viacoram. Dessa
biverkningar kan dven forekomma vid anvandning av Viacoram. Om nagon av dessa biverkningar
orsakar problem, kontakta din lakare:

- Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer): huvudvérk, sémnighet
(speciellt i borjan av behandlingen), smakrubbningar, kdnslobortfall eller stickande kénsla i
extremiteter, svindel, synrubbningar (inklusive dubbelseende), 6ronsusningar (tinnitus), hjarklappning
(medvetenhet om hjartslag), rodnad i ansikte och hals, andnod (dyspné), buksmértor, illamaende,
krékningar, dyspepsi eller matsmaltningsbesvar, forstoppning, diarré, klada, hudutslag, hudrodnad,
pruritus, svullnad av vristerna, muskelkramper, trétthet, svaghet.

- Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): 6kad méangd vissa vita
blodkroppar (eosinofili), lag halt av natrium i blodet (hyponatremi), mycket lagt blodsocker
(hypoglykemi), humdrsvangningar, angest, somnldshet, depression, sémnrubbningar, svimning,
forlust av smartkansla, darrningar, blodkérlsinfllmmation (vaskulit), nastappa eller rinnsnuva (rinit),
forandrad avforingsfrekvens, muntorrhet, 6kad svettning, haravfall, roda flackar pa huden,
missfargning av huden, blasor pa huden som férekommer i grupper, ljuskéanslighet, ryggsmértor,
muskel- eller ledsmértor, urineringsstorning, 6kat urineringsbehov nattetid, 6kad urineringsfrekvens,
njurproblem, impotens, obehag i brosten eller brostforstoring hos mén, brostsmarta, sjukdomskansla,
smaérta, viktokning eller viktminskning, 6kad halt av urea i blodet, 6kad halt av kreatinin i blodet, fall.

- Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer): forvirring, hog halt av
bilirubin i serum, 6kning av leverenzymer.

- Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer): férandrade
blodvarden sasom lagt antal vita och réda blodkroppar, lagt hemoglobinvarde, lagt antal blodplattar,
forhojd muskelspanning, nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller k&nslobortfall,
eosinofil pneumoni (en sallsynt form av lunginflammation), svullnad i tandkéttet, buksvullnad
(gastrit), gulfargning av huden (ikterus), akut njursvikt.

- Foljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som har tagit amlodipin: stérningar med
samtidig styvhet, darrningar och/eller rérelsestorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Viacoram ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet av Viacoram efter dppnandet av tablettburken: 10 dagar for tablettburken med 10 tabletter,
30 dagar for tablettburken med 30 tabletter, 50 dagar for tablettburken med 50 tabletter och 90 dagar
for tablettburken med 100 tabletter.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar perindoprilarginin och amlodipin.

En Viacoram 35mg/25mg tablett innehdller 2,378 mg perindopril motsvarande 3,5 mg
perindoprilarginin och 3,4675 mg amlodipinbesilat motsvarande 2,5 mg amlodipin.

En Viacoram 7 mg/5 mg tablett innehaller 4,756 mg perindopril motsvarande 7 mg perindoprilarginin
och 6,935 mg amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.

- Ovriga innehallsamnen 4r laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E470B), mikrokristallin cellulosa
(E460), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg tabletter ar vita, runda tabletter med en diameter pa 5 mm.

Viacoram 7 mg/5 mg tabletter ar vita, runda tabletter med en diameter pa 6 mm och med =~
ingraverat pa ena sidan.

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg och Viacoram 7 mg/5 mg tabletter finns i forpackningar med 10, 30, 60

(2 tablettburkar med 30 tabletter), 90 (3 tablettburkar med 30 tabletter), 100 (2 tablettburkar med 50
tabletter), 100 eller 500 (5 tablettburkar med 100 tabletter) tabletter.

Tablettburkarnas propp innehaller torkmedel. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké&nnande for forséljning:
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Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex - Frankrike

Tillverkare:

Servier (Irland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow — Irland

och
Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy — Frankrike

och

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

Ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa — Polen

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:

Belgien
Bulgarien
Cypern
Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Grekland
Irland
Italien
Kroatien
Lettland
Litauen
Luxemburg
Malta
Nederlanderna
Polen
Portugal
Rumanien
Slovakien
Slovenien
Spanien
Tjeckiska republiken
Tyskland
Ungern
Osterrike

Viacoram, comprimé
Viacoram, tabieTku
Viacoram, diokia
Viacoram

Viacoram

Viacoram, tabletti
Amplival, comprimé
Viacoram, diokia
Viacoram, tablet
Viacoram, compresse
Viacoram, tablete
Viacoram, tabletes
Viacoram, tabletés
Viacoram, comprimé
Viacoram, tablet
Viacoram, tabletten
Co-Prestarium Initio
Viacoram

Viacoram, comprimate
Viacoram, tablety
Viacoram tablete
Viacoram comprimidos
Prestalia, tablety
Viacoram, Tabletten
Viacoram tabletta
Viacoram, Tabletten
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Denna bipacksedel &ndrades senast 09.03.2016

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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