Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vivactra Plus, 20 mg/12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Vivactra Plus, 20 mg/25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Vivactra Plus, 40 mg/12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Vivactra Plus, 40 mg/25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

olmesartaanmedoksomiil/hiidroklorotiasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Vivactra Plus ja milleks seda kasutatakse

Vivactra Plus sisaldab kahte toimeainet, olmesartaanmedoksomiili ja hiidroklorotiasiidi, mida kasutatakse
korge vererdhu (hiipertensiooni) raviks.

- Olmesartaanmedoksomiil kuulub angiotensiin II retseptori antagonistideks nimetatavate ravimite
rithma. See langetab vererdhku veresoonte 16dgastamise teel.

- Hiidroklorotiasiid kuulub tiasiiddiureetikumideks nimetatavate ravimite rithma (nn ,,veetabletid*).
See langetab vererdhku organismist liigse vedeliku eemaldamise teel, pannes teie neerud tootma
rohkem uriini.

Teile médratakse raviks Vivactra Plus juhul, kui olmesartaanmedoksomiil iiksi ei ole taganud piisavat
vererShu langust. Koosmanustamisel aitavad Vivactra Plus’i kaks toimeainet paremini langetada vererdhku
vorreldes sellega, kui neid toimeaineid manustatakse eraldi.

Te voib-olla juba kasutate vererdhku langetavaid ravimeid, kuid teie arst soovitab teile Vivactra Plus’i
selleks, et vererdhk oleks veelgi enam kontrolli all.

Korget vererdhku saab kontrolli all hoida selliste ravimitega, nagu Vivactra Plus tabletid. Teie arst on
tdendoliselt soovitanud teil muuta ka oma elustiili, et aidata vererdhku langetada (néiteks kehakaalu
langetada, suitsetamisest loobuda, vihendada soolasisaldust toidus ja piirata alkoholi tarvitamist). Teie arst
voib ka olla soovitanud teil tegeleda regulaarse fiiiisilise treeninguga, nagu kdimine voi ujumine. Oluline on
neid arsti soovitusi jirgida.

2. Mida on vaja teada enne Vivactra Plus’i votmist
Arge vétke Vivactra Plus’i:

- kui olete olmesartaanmedoksomiili vdi hiidroklorotiasiidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) voi hiidroklorotiasiidi sarnaste ainete (sulfonamiidid) suhtes allergiline;



- kui te olete iile 3 kuu rase (samuti on parem viltida Vivactra Plus’i kasutamist raseduse alguses, vt
raseduse 16ik);

- kui teil on veres madal kaaliumitase, madal naatriumitase, korge kaltsiumitase voi korge
kusihappetase (koos podagra vdi neerukivide siimptomitega), mis ei allu ravile;

- kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Kehtib ainult 20 mg/12.5 mg ja 20 mg/25 mg puhul

- kui teil on tdsised neeruprobleemid;

- kui teil on tdsised maksaprobleemid v&i naha ja silmade kollasus (ikterus) voi sapierituse hdired
(sapiteede sulgus, nt sapikivid).

Kehtib ainult 40 mg/12.5 mg ja 40 mg/25 mg puhul

- kui teil on neeruprobleemid;

- kui teil on mdddukad voi tdsised maksaprobleemid voi naha ja silmade kollasus (ikterus) voi
sapierituse héired (sapiteede sulgus, nt sapikivid).

Kui te arvate, et midagi loetletust kehtib teie kohta vdi kui te ei ole kindel, drge votke neid tablette. Réédkige
sellest kdigepealt oma arstile ja jérgige tema nduannet.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Vivactra Plus’i votmist pidage ndu oma arstiga.

Riikige oma arstile enne tablettide votmist, kui te v3tate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

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

- aliskireen.

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

Vt ka teavet 15igus ,,Arge votke Vivactra Plus’i.

Kui teil on moni jargnevatest tervisemuredest, riikige sellest oma arstile enne Vivactra Plus’i votmist:

- Maksahaigused.

- Stidamepuudulikkus v&i probleemid siidameklappide v&i siidamelihasega.

- Oksendamine vdi kdhulahtisus, mis on raskekujuline voi ei mé6du mdne péeva jooksul.

- Ravi uriinieritumist suurendavate ravimitega (diureetikumid) suurtes annustes vdi kui te olete vihese
soolasisaldusega dieedil.

- Probleemid neerupealistega (nt primaarne aldosteronism).

- Suhkurtdbi.

- Eriitematoosne luupus (autoimmuunhaigus).

- Allergia voi astma.

- Kui teil on olnud nahavihk vai kui teil tekib ravi ajal ootamatu nahamuutus. Hiidroklorotiasiidi ravi,
eriti pikaajaline ravi suurte annustega, v3ib suurendada teatud naha- ja huulevéhi tiitipide riski
(mitte-melanoomne nahavihk). Kaitske Vivactra Plus’i vitmise ajal nahka piikese ja UV-kiirgusega
kokkupuute eest.

Kehtib ainult 20 mg/12.5 mg ja 20 mg/25 mg puhul

- Norga kuni keskmise tugevusega neeruprobleemid vdi kui teil on hiljuti olnud neerusiirdamine.
Kehtib ainult 40 mg/12.5 mg ja 40 mg/25 mg puhul

- Neerusiirdamine.

Rédkige oma arstile, kui teil tekib
- raskekujuline, piisiv kohulahtisus, mis pShjustab olulist kehakaalu langust. Arst voib teie
siimptomeid hinnata ja otsustada, kuidas teie vererdhu ravi jétkata.
- nédgemise halvenemine voi valu silmas. Need vdivad olla silma soonkesta vedeliku kogunemise
siimptomid (silma soonkesta efusioon) vdi suurenenud silmasisese réhu siimptomid ja need voivad
tekkida mone tunni kuni niddalate viltel parast Vivactra Plus’i votmist. Ravimata jatmisel voib see



pdhjustada piisivat ndgemiskaotust. Kui teil on varasemalt olnud penitsilliinile v&i sulfoonamiidile
allergiat, voib teil selle tekkerisk olla suurem.

Kui teil on mdni nendest loetletud probleemidest, v&ib teie arst soovida teid sagedamini ndha ja teha moned
analiitisid.

Vivactra Plus v&ib pdhjustada vere lipiidide ja kusihappesisalduse tdusu (podagra pShjus — liigeste valulik
turse). Tdendoliselt tahab teie arst teha nende kontrollimiseks aeg-ajalt teile vereanaliiiise.

Vivactra Plus v6ib muuta teatud keemiliste ainete ehk elektroliiiitide sisaldust teie veres. Tden#oliselt tahab
teie arst teha selle kontrollimiseks aeg-ajalt teile vereanaliiiise. Elektroliititide sisalduse muutuse
siimptomiteks on janu, suukuivus, lihasvalu vdi -krambid, lihasvisimus, madal vererdhk (hiipotensioon),
ndrkustunne, loidus, vdsimus, unisus vOi rahutus, iiveldus, oksendamine, harvenenud urineerimine, kiire
siidametegevus. Kui méirkate neid siimptomeid, riiikige sellest oma arstile.

Kaoikide vererdhku langetavate ravimite korral esineb oht, et patsientidel, kellel esineb siidame vdi aju
verevarustuse héireid, vdib liiga madala vererShu korral tekkida stidamelihase infarkt voi insult. Seetdttu
moddab teie arst regulaarselt teie vererdhku.

Kui teile on plaanis teha korvalkilpnddrme funktsiooni uurivaid uuringuid, peate katkestama Vivactra Plus’i
vGtmise enne mainitud uuringute tegemist.

Kui te olete sportlane, v3ib see ravim anda sportlastele tehtavas dopingutestis positiivse tulemuse.

Te peate teavitama oma arsti, kui olete voi arvate, et olete rase (vdi plaanite rasestuda). Vivactra Plus
kasutamine pole soovitatav raseduse varajases staadiumis ja seda ei tohi kasutada pérast kolmandat
raseduskuud, kuna see vdib selles staadiumis kasutamisel pShjustada teie lapsele tosiseid kahjustusi (vt
raseduse 18ik).

Lapsed ja noorukid
Vivactra Plus’i ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Vivactra Plus
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Oelge kindlasti oma arstile v3i apteekrile, kui kasutate mdnda alljirgnevatest:

- Teised vererdhku langetavad ravimid (hiipertooniavastased ravimid), sest Vivactra Plus’i toime v&ib
tugevneda.
Teie arst voib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
Kui te vdtate AKE-inhibiitorit vai aliskireeni (vt ka teavet 15ikudes ,,Arge votke Vivactra Plus’i* ja
,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

- Ravimid, mis samaaegsel kasutamisel Vivactra Plus’iga vdivad suurendada teie vere
kaaliumisisaldust. Siia kuuluvad:
> kaaliumi sisaldavad toidulisandid (ning ka kaaliumi sisaldavad soolaasendajad)
° nn ,veetabletid (diureetikumid)
> hepariin (vere vedeldamiseks)
> lahtistid
> steroidid
> adrenokortikotroopne hormoon (AKTH)
> karbenoksoloon (suu- ja maohaavandite raviks kasutatav preparaat)
> naatriumpenitsilliin G (nimetatakse ka bensiiiilpenitsilliinnaatriumiks, antibiootikum)
> teatud valuvaigistid nt aspiriin vdi salitsiilaadid.

- Liitiumi (ravim, mida kasutatakse meeleolu kdikumise ja mdnede depressiooni vormide korral) ja
Vivactra Plus’i samaaegne kasutamine vdib tugevdada liitiumi toksilisust. Kui te peate votma
liitiumi, m&ddab arst liitiumisisaldust teie veres.



- Mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPVA-d) (ravimid, mida kasutatakse valu, tursete ja teiste
pdletikustiimptomite, sh artriidi, leevendamiseks) ja Vivactra Plus’i samaaegne kasutamine vdib
suurendada neerupuudulikkuse tekkeohtu ja MSPVA-d vdivad Vivactra Plus’i toimet ndrgendada.

- Unerohud, rahustid ja antidepressandid, sest nende ravimite kooskasutamine Vivactra Plus’iga vdib
pShjustada dgeda vererShu languse istuvast asendist piisti tdusmisel.

- Teatud lihaseid 160gastavad ained, nditeks baklofeen ja tubokurariin.

- Amifostiin ja mdned teised vdhivastased ravimid, nditeks tsiiklofosfamiid v&i metotreksaat.

- Kolestiiramiin ja kolestipool, mida kasutatakse vere rasvasisalduse vihendamiseks.

- Kolesevelaamvesinikkloriid (ravim, mis langetab kolesterooli taset teie veres), kuna voib viheneda
Vivactra Plus’i mgju. Arst voib soovitada teil votta Vivactra Plus’i vihemalt 4 tundi enne
kolesevelaamvesinikkloriidi.

- Antikolinergilised ained, nditeks atropiin ja biperideen.

- Teatud psiihhiaatriliste seisundite ravis kasutatavad preparaadid, nditeks tioridasiin, kloorpromasiin,
levomepromasiin, trifluoperasiin, tsilamemasiin, sulpiriid, amisulpiriid, pimosiid, sultopriid, tiapriid,
droperidool v&i haloperidool.

- Teatud siidameprobleemide korral kasutatavad ravimid, niiteks kinidiin, hiidrokinidiin,
disopiiramiid, amiodaroon, sotalool v&i digitaalis.

- Stidame riitmi mojustavad ained, nditeks misolastiin, pentamidiin, terfenadiin, dofetiliid, ibutiliid voi
siistitav eriitromiitsiin.

- Suukaudsed diabeediravimid veresuhkru vihendamiseks, nditeks metformiin v4i insuliin.

- Beetablokaatorid ja diasoksiid, ravimid, mida kasutatakse vastavalt kas kdrge vererdhu korral voi
madala veresuhkru korral, kuna Vivactra Plus vdib suurendada nende veresuhkru sisaldust t3stvat
toimet.

- Metiiiildopa, mida kasutatakse kdrge vererShu raviks.

- Ravimid, nagu noradrenaliin, mida kasutatakse madala vererdhu ja siidame aeglase 166gisageduse
raviks.

- Difemaniil, mida kasutatakse siidame aeglase l66gisageduse raviks voi higistamise vihendamiseks.

- Podagra ravimid, néiteks probenetsiid, sulfiinpiirasoon ja allopurinool.

- Kaltsiumit sisaldavad toidulisandid.

- Amantadiin, viirusevastane ravim.

- Tsiiklosporiin, mida kasutatakse transplantaadi dratdukereaktsiooni drahoidmiseks.

- Teatud antibiootikumid, mida nimetatakse tetratsiikliinideks voi sparfloksatsiiniks.

- Amfoteritsiin, seenhaiguste ravis kasutatav preparaat.

- Teatud antatsiidid, mida kasutatakse mao iilihappesuse korral, nditeks alumiinium- ja
magneesiumhiidroksiid, sest Vivactra Plus’i toime v3ib nende ravimite mdjul pisut ndrgeneda.

- Tsisapriid, mida kasutatakse toidu liikumise kiirendamiseks maos ja soolestikus.

- Halofantriin, mida kasutatakse malaaria korral.

Vivactra Plus koos toidu, joogi ja alkoholiga
Vivactra Plus’i vdib votta koos toiduga voi ilma.

Olge ettevaatlik alkoholi tarbimisega, kui votate Vivactra Plus’i, sest moned inimesed tunnevad ravimi
votmisel ndrkust voi pearinglust. Kui see kehtib teie kohta, drge tarbige mingit alkoholi, sealhulgas veini,
Olut ega teisi alkoholi sisaldavaid jooke.

Mustanahalised patsiendid
Nagu teiste sarnaste ravimite puhul, on Vivactra Plus’i vererdhku langetav toime mustanahalistele
patsientidele mdnevdrra nérgem

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga.

Rasedus
Te peate titlema oma arstile kui te arvate, et olete rase (v0i voite olla rase). Teie arst soovitab teil sel juhul
tavaliselt Vivactra Plus’i kasutamine 18petada enne rasestumist voi niipea kui olete oma rasedusest teadlik ja



soovitab mdnda muud ravimit Vivactra Plus’i asemel. Vivactra Plus pole soovitatav raseduse varajases
perioodis ja seda ei tohi kasutada kui olete enam kui 3 kuud rase, kuna see vdib, kasutatuna pérast kolmandat
raseduskuud, pohjustada teie lapsele tdsiseid tervisehdireid.

Imetamine
Rédkige oma arstile, kui te imetate last voi plaanite hakata imetama. Vivactra Plus’i pole soovitav kasutada
imetamise ajal ning teie arst vdib valida mdne muu raviviisi, kui te soovite last imetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Korge vererdhu ravi vaib pShjustada unisust voi pearinglust. Selliste toimete ilmnemisel drge juhtige autot
ega kasutage masinaid enne, kui siimptomid on kadunud. Kiisige ndu oma arstilt.

Kehtib ainult 20 mg/12,5 mg ja 40 mg/12.5 mg puhul

Vivactra Plus sisaldab laktoosi ja pAikeseloojangukollast

Laktoos: kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi votmist
konsulteerima oma arstiga.

Pidikeseloojangukollane: vdib pShjustada allergilisi reaktsioone.

Kehtib ainult 20 mg/25 mg ja 40 mg/25 mg puhul

Vivactra Plus sisaldab laktoosi

Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi votmist konsulteerima oma
arstiga.

3. Kuidas Vivactra Plus’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kehtib ainult 20 mg/12.5 mg ja 20 mg/25 mg puhul

Soovituslik annus on iiks Vivactra Plus 20 mg/12,5 mg tablett 66pédevas. Kui teie vererdhk ei allu ravile,
vOib teie arst suurendada annust iihe Vivactra Plus 20 mg/25 mg tabletini 66pédevas.

Kehtib ainult 40 mg/12,5 mg ja 40 mg/25 mg puhul

Soovituslik annus on iiks Vivactra Plus 40 mg/12,5 mg tablett 66pédevas. Kui teie vererdhk ei ole allunud
ravile, v3ib teie arst suurendada annust ithe Vivactra Plus 40 mg/25 mg tabletini 6péevas.

Neelake tabletid alla koos veega. Arge hammustage, nirige ega purustage tablette. Voimalusel tuleb
O60pdevane annus votta iga paev samal ajal, nditeks hommikus66gi ajal. On oluline, et jétkaksite Vivactra
Plus’i votmist seni, kuni arst ei ole teil kéiskinud 15petada.

Kui te votate Vivactra Plusi’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui te votate rohkem tablette kui ette nahtud voi kui laps on votnud kogemata tablette, minge kohe arsti
juurde vdi ldhimasse erakorralise meditsiini osakonda ja vdtke oma ravimi pakend kaasa.

Kui te unustate Vivactra Plus’i votta

Kui olete unustanud oma tavalise annuse v&tta, votke annus jargmisel pdeval nagu tavaliselt. Arge votke

kahekordset annust kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te Iopetate Vivactra Plus’i votmise
On oluline, et jatkaksite Vivactra Plus’i votmist nii kaua, kuni arst on 6elnud.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Siiski voivad alljargnevad kaks kdrvaltoimet olla tdsised:

- Harva voivad tekkida allergilised reaktsioonid, mis vdivad avaldada m&ju kogu organismile koos
ndo, suu ja/vdi hiddlepaelte (kori) turse ning siigeluse ja nahaloobega. Kui see juhtub, 1opetage
Vivactra Plus’i kasutamine ja votke kohe ithendust oma arstiga.

- Vivactra Plus vib tundlikel isikutel voi allergilise reaktsiooni tulemusena pdhjustada vererdhu
liigset langust. Aeg-ajalt voib tekkida pearinglus voi minestus. Kui see juhtub, Iopetage Vivactra
Plus’i kasutamine, votke kohe iihendust oma arstiga ning heitke pikali.

Vivectra Plus on kombinatsioon kahest toimeainest ja alljargnev teave puudutab esiteks teisi korvaltoimeid,
mida on senini kirjeldatud olmesartaanmedoksomiili ja hiidroklorotiasiidi kasutamisel (lisaks
eelpoolmainitutele) ja teiseks selliseid korvaltoimeid, mida teatakse nimetatud toimeainete eraldi
kasutamisel.

Need on teised seni teadaolevad Vivactra Plus’ikérvaltoimed:

Kui need korvaltoimed tekivad, on need tihti kerged ega ndua teilt ravi katkestamist.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st):
Pearinglus, ndrkus, peavalu, visimus, rindkere valu, pahkluude, jalgade, labajalgade, kite voi kdsivarte turse.

Aeg-ajalt ilmnevad kdrvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st):

Unisus, siidamepekslemine (palpitatsioonid), nahalodve, ekseem, peapdoritus, koha, seedehdired, kohuvalu,
iiveldus, oksendamine, kohulahtisus, lihaskrambid ja -valu, liigeste, kite ja jalgade valu, seljavalu,
erektsioonihiired meestel, vere esinemine uriinis.

Aeg-ajalt on tidheldatud ka moningaid vereanaliitiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmisi néitajaid:
Vere rasvadesisalduse suurenemine, vere uurea- vOi kusihappesisalduse suurenemine, kreatiniinisisalduse
suurenemine, vere kaaliumisisalduse suurenemine voi vihenemine, vere kaltsiumisisalduse suurenemine,
vere suhkrusisalduse suurenemine, maksafunktsiooni nditajate suurenemine. Teie arst saab nendest teada
vereanaliiiiside tulemuste pdhjal ja iitleb teile, kui peate midagi ette votma.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st):

Haiglane enesetunne, teadvuse hiired, ndgestdbi (kublad), dge neerupuudulikkus.

Harva on tidheldatud ka moningaid vereanaliiiiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmisi niitajaid:
Vere uurealdammastiku sisalduse suurenemine, hemoglobiini ja hematokriti védrtuste vihenemine. Teie arst
saab nendest teada vereanaliiiiside tulemuste pdhjal ja itleb teile, kui peate midagi ette votma.

Allpool on toodud kérvaltoimed, mida on tdiheldatud siis, kui olmesartaanmedoksomiili voi
hiidroklorotiasiidi voetakse iiksikravimitena, kuid mitte Vivactra Plus’i kasutamisel, voi suurema
esinemissagedusega.

Olmesartaanmedoksomiil.:

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st):

Bronbhiit, kdha, vesine nina vdi ninakinnisus, kurguvalu, kdhuvalu, seedehiired, kdhulahtisus, iiveldus,
gastroenteriit, valu liigestes v&i luudes, seljavalu, vere esinemine uriinis, kuseteede infektsioon, gripilaadsed
siimptomid, valu.

Sageli on tdheldatud ka moningaid vereanaliiiiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmisi néitajaid:
Vere rasvadesisalduse suurenemine, vere uurea- voi kusihappesisalduse suurenemine, maksa- ja
lihasfunktsiooni néitajate suurenemine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st):




Kiiret tiitipi allergilised reaktsioonid, mis vdivad haarata kogu keha ning pdhjustada hingamisraskusi ja
vererShu kiiret langust, mis omakorda vdib pShjustada isegi minestamist (anafiilaktilised reaktsioonid),
ndoturse, stenokardia (valu vdi pigistustunne rinnus, tuntud ka rinnaangiini nime all), haiglane enesetunne,
allergiline nahal6dve, siigelus, eksanteem (nahal6ove), ndgestdbi (kublad).

Aeg-ajalt on tiheldatud ka moningaid vereanaliitiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmisi néitajaid:
Teatud tiitipi vererakkude ehk trombotsiiiitide vihesus (trombotsiitopeenia).

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st):

Neerufunktsiooni héire, energiapuudus.

Harva on tiheldatud ka méningaid vereanaliiiiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jargmisi néitajaid:
Vere kaaliumisisalduse suurenemine.

Hiidroklorotiasiid.:

Viga sageli esinevad korvaltoimed (vdivad ilmneda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
Vereanaliiiiside tulemuste muutused, sealhulgas: vere rasvade- ja kusihappesisalduse suurenemine.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st):
Segasusseisund, kohuvalu, maohéired, puhitustunne, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus,
suhkru eritumine uriini.

On tdheldatud ka mdningaid vereanaliiiiside tulemuste muutusi ja need hdlmavad jérgmisi néitajaid:
Vere kreatiniini-, uurea-, kaltsiumi- ja suhkrusisalduse suurenemine, vere kloriidi-, kaaliumi-, magneesiumi-
ja naatriumisisalduse vihenemine. Seerumi amiilaasisisalduse suurenemine (hiiperamiilaseemia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vSivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st):

So66giisu vihenemine voi puudus, tdsised hingamisraskused, anafiilaktilised nahareaktsioonid
(tlitundlikkusreaktsioonid), olemasoleva lithindgelikkuse siivenemine, nahapunetus, nahareaktsioonid
valguse suhtes, siigelus, viikestest verejooksudest tingitud erepunased tépid voi laigud nahal (purpur),
ndgestobi (kublad).

Harva esinevad k&rvaltoimed (v8ivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st):

Siiljenddrmete turse ja valulikkus, vere valgeliblede arvu vihenemine, vereliistakute arvu vihenemine,
aneemia, luuiidikahjustus, rahutus, rusutusetunne voi depressioon, unehéired, huvi kadumine kdige vastu
(apaatia), kihelus ja tuimus, krambid, “kollaselt” ndgemine, ndgemise hadgustumine, silmade kuivus,
ebaregulaarne siidameriitm, veresoonte pdletik, verehiiiibed (tromboos v&i emboolia), kopsupdletik, vedeliku
kogunemine kopsudesse, kdhunddrmepdletik, kollatdbi, sapipdiepdletik, eriitematoosse luupuse siimptomid
(nagu 166ve, liigesevalu ja kiillmad kded ning sdrmed), allergilised nahareaktsioonid, naha ketendus ja villide
teke, neerude mitteinfektsioosne pdletik (interstitsiaalne nefriit), palavik, lihasndrkus (mis mdnikord takistab
litkumist).

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdivad ilmneda kuni | inimesel 10000-st):
Elektroliiiitide tasakaaluhdired, mis pShjustavad vere ebanormaalselt viikest kloriidisisaldust
(hiipokloreemiline alkaloos), soolesulgus (paraliiiitiline iileus).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Naha- ja huulevihk (mitte-melanoomne nahavihk).

Suurenenud silmarShust tingitud ndgemise halvenemine v&i valu silmades (silma soonkesta vedeliku
kogunemise (silma soonkesta efusiooni) voi dgeda suletudnurga glaukoomi vdimalikud siimptomid)

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Krvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Vivactra Plus’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kalblikkusaega, mis on mérgitud karbil voi blistril pérast ,,EXP<.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vivactra Plus sisaldab

- Toimeained on olmesartaanmedoksomiil ja hiidroklorotiasiid.
20 mg/12,5 mg: Uks tablett sisaldab 20 mg olmesartaanmedoksomiili ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.
20 mg/25 mg: Uks tablett sisaldab 20 mg olmesartaanmedoksomiili ja 25 mg hiidroklorotiasiidi.
40 mg/12,5 mg: Uks tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.
40 mg/25 mg: Uks tablett sisaldab 40 mg olmesartaanmedoksomiili ja 25 mg hiidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, viheasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos, mikrokristalliline
tselluloos tiitip 102, magneesiumstearaat.
Tableti kate:
20 mg/12,5 mg ja 40 mg/12,5 mg: Opadry 11 Oranz 33G23991, mis sisaldab:
hiipromelloos 6¢P, titaandioksiid (E 171), laktoosmonohiidraat, makrogool 3350, triatsetiin (E 1518),
kollane raudoksiid (E 172), punane raudoksiid (E 172), pédikeseloojangukollane FCF alumiiniumlakk
(E 110).
20 mg/25 mg ja 40 mg /25 mg: Opadry 11 Roosa 33G34149, mis sisaldab:
hiipromelloos 6¢P, titaandioksiid (E 171), laktoosmonohiidraat, makrogool 3350, triatsetiin (E 1518),
kollane raudoksiid (E 172), punane raudoksiid (E 172).

Kuidas Vivactra Plus vilja niieb ja pakendi sisu

Vivactra Plus 20 mg/12,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on oranzid, immargused, kaksikkumerad,
8,5 mm labimddduga ja iihele kiiljele on sisse pressitud ,,OH 21

Vivactra Plus 20 mg/25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on roosad, iimmargused, kaksikkumerad, 8,5
mm ldbimddduga ja iihele kiiljele on sisse pressitud ,,OH 22

Vivactra Plus 40 mg/12,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on oranzid, ovaalsed, kaksikkumerad,
modtmetega 15 x 7 mm ja iihele kiiljele on sisse pressitud ,,OH 41°.

Vivactra Plus 40 mg/25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on roosad, ovaalsed, kaksikkumerad,
modtmetega 15 x 7 mm ja iihele kiiljele on sisse pressitud ,,OH 42°.

Pakendi suurused
Blisterpakendid (Alumiinium-alumiinium): 14, 28, 30, 90, 98, 100 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad



Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000

Malta

ja

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2020.



