Pakendi infoleht: teave patsiendile

Framsyl 8 mg/5 mg, kdvakapslid

Framsyl 8 mg/10 mg, kdvakapslid
Framsyl 16 mg/5 mg, kdvakapslid
Framsyl 16 mg/10 mg, kdvakapslid

kandesartaantsileksetiil/amlodipiin

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 haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Framsyl ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Framsyli votmist
Kuidas Framsyli votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Framsyli sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Framsyl ja milleks seda kasutatakse

Framsyl sisaldab kahte ravimit, mida nimetatakse amlodipiiniks ja kandesartaaniks. Mdlemad ravimid
aitavad alandada kdrget vererdhku.

Amlodipiin kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kaltsiumikanali blokaatoriteks. Amlodipiin
takistab kaltsiumi tungimist veresooneseina, mis peatab veresoonte ahenemise.

Kandesartaan kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptori antagonistideks.
Angiotensiin Il toodetakse organismis ja see pdhjustab veresoonte ahenemist, mille tagajérjel tduseb
vererdhk. Kandesartaan blokeerib angiotensiin I toime.

Mdlemad nimetatud ravimid aitavad takistada veresoonte ahenemist. Selle tulemusena veresooned
laienevad ja vererdhk langeb.

Framsyli kasutatakse korge vererdhu raviks tdiskasvanud patsientidel, kellel vererdhk allub juba ravile
amlodipiini ja kandesartaaniga voetuna eraldi samades annustes nagu on Framsylis.

2. Mida on vaja teada enne Framsyli votmist

Framsyli ei tohi votta

- kui olete amlodipiini vdoi mdne teise kaltsiumiantagonisti, kandesartaantsileksetiili voi selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on viga madal vererdhk (hiipotensioon);

- kui teil on siidame aordiklapi ahenemine (aordistenoos) vdi kardiogeenne Sokk (seisund, mil teie
siida ei ole voimeline piisavalt verd kehasse pumpama);

- kui teil on stidameinfarkti tottu tekkinud siidamepuudulikkus;

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (vt 18ik ,,Rasedus ja imetamine®);

- kui teil on raske maksahaigus v&i sapiteede ummistus (sapipdiest sapi drajuhtimise hiire);

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Framsyli votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

- teil on hiljuti olnud siidameinfarkt;

- teil on siidamepuudulikkus;

- teil on raskekujuline vererShu tous (hiipertensiivne kriis);

- teil on madal vererdhk (hiipotensioon);

- te olete eakas ja teie ravimi annust on vaja suurendada;

- teil on maksa- vdi neeruhaigused vdi olete dialiiiisi patsient;

- teile on hiljuti neer siirdatud;

- te oksendate, olete hiljuti vdiga tugevalt oksendanud vdi on teil kdht lahti;

- teil on neerupealiste haigus, mida nimetatakse Conn’i siindroomiks (nimetatakse ka primaarseks
hiiperaldosteronismiks);

- teil on kunagi olnud insult;

- te vOtate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (nditeks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud

neeruprobleemid;

- aliskireen.

Teie arst voib regulaarsete ajavahemike jdrel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 16igus ,,Framsyli ei tohi votta®.

Teie arst vdib pidada vajalikuks teie seisundit sagedamini kontrollida, kui teil on moni tilalnimetatud
seisunditest.

Kui te lahete operatsioonile, rddkige oma arstile vdi hambaarstile, et te kasutate Framsyli. See on
vajalik seetdttu, et Framsyl vdib koos mdnede tuimestitega pohjustada vererdhu liigset langust.

Te peate radkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (vdi vdite rasestuda). Framsyli ei soovitata
votta raseduse varajases staadiumis ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna
selles staadiumis kasutamine vOib pdohjustada tdsist kahju teie lapsele (vt 1dik ,,Rasedus ja
imetamine®).

Lapsed ja noorukid
Framsyli kasutamise kogemused lastel (alla 18-aastased) puuduvad. Seetdttu drge andke seda ravimit
lastele ja noorukitele.

Muud ravimid ja Framsyli
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud véi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Teie arst peab vdib olla muuta nende teiste ravimite annuseid vdi rakendama teisi

ettevaatusabindusid. V&ib juhtuda, et peate mdne ravimi votmise katkestama. See kehtib eriti allpool

loetletud ravimite korral, kui neid vdetakse samaaegselt Framsyliga:

- ketokonasool, itrakonasool (seennakkuste vastased ravimid);

- ritonaviir, indinaviir, nelfinaviir (nn proteaasi inhibiitorid, mida kasutatakse HIV raviks);

- rifampitsiin, eriitromiitsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid);

- naistepuna iirt (Hypericum perforatum);

- verapamiil, diltiaseem (siidameravimid);

- dantroleen (infusioon ebatavaliselt kdrge kehatemperatuuri raviks);

- simvastatiin (kolesteroolisisaldust langetav ravim);

- teised vererdhku langetavad ravimid, sh beetablokaatorid, diasoksiid, AKE inhibiitorid vdi
aliskireen (vt ka teavet ldikudes ,,Framsyli ei tohi votta“ ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVA-d), nt ibuprofeen, naprokseen, diklofenak,
tselekoksiib vdi etorikoksiib (valu- ja pdletikuvastased ravimid);
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- atsetiiiilsalitsiiiilhape (valu- ja pdletikuvastane ravim), kui te votate seda iile 3 g 66péevas;

- kaaliumi sisaldavad toidulisandid v&i kaaliumi sisaldavad soolaasendajad (ravimid, mis
suurendavad kaaliumi sisaldust veres);

- hepariin (ravim, mis vedeldab verd);

- veetabletid (diureetikumid);

- liitium (vaimsete hiirete puhul kasutatav ravim);

- takroliimus siroliimus, temsiroliimus ja everoliimus (ravimid, mida kasutatakse immuunstisteemi
toimimise muutmiseks, valmistab keha ette siirdatud elundi vastuvdtmiseks);

- tsiiklosporiin (immunosupressiivne ravim, mida kasutatakse peamiselt parast elundi siirdamist, et
viltida dratdukereaktsiooni).

Framsyl koos toidu ja joogiga

Framsyli ravi ajal ei tohi tarvitada greipfruuti ega greipfruudimahla. Greipfruut ja greipfruudimahl
voivad pdhjustada toimeaine amlodipiini sisalduse tdusu veres, mis vdib viia Framsyli vererdhku
langetava toime ettearvamatu tugevnemiseni.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Kui te arvate end olevat rase (vOi kavatsete rasestuda), peate sellest rddkima oma arstile. Tavaliselt
soovitab arst teil 18petada Framsyli kasutamise enne rasestumist vdi niipea, kui te saate teada, et te
olete rase ja soovitab teil kasutada Framsyli asemel mdonda muud ravimit. Framsyl ei ole soovitatav
raseduse varajases staadiumis ning seda ei tohi kasutada parast raseduse 3. kuud, kuna see vdib
tosiselt kahjustada teie last, kui kasutada ravimit pérast raseduse 3. kuud.

Imetamine

Oelge oma arstile, kui te toidate last rinnaga v&i kui te alustate rinnaga toitmist. Rinnaga toitvatele
emadele ei ole Framsyl soovitatav. Kui te soovite rinnaga toita, voib teie arst méérata teile teise ravi,
eriti, kui laps on vastsiindinu vdi enneaegselt stindinud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Framsyl voib mdjutada kergelt voi moddukalt teie autojuhtimise vdi masinate kisitsemise voimet. Kui
need kapslid tekitavad teil iiveldust, pearinglust vdi visimust voi tekitavad peavalu, siis drge juhtige
autot ega tootage masinatega ja votke koheselt ithendust oma arstiga.

Framsyl sisaldab laktoosmonohiidraati ja naatriumi
Kui arst on 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi votmist ndu arstiga.

8 mg/5 mg;, 8 mg/10 mg; 16 mg/5 mg kovakapslid:
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kdvakapsli kohta, see tdhendab pShimétteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Framsyli votta

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

Soovitatav annus on tavaliselt iiks kapsel {iks kord 66pédevas. Patsiendid, kes saavad kandesartaani ja
amlodipiini eraldi ravimitena, vdivad selle asemel vdtta neid komponente samas annuses sisaldavaid
Framsyli kapsleid.

Kui te votate Framsyli rohkem, kui ette ndhtud
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Kui te olete votnud liiga palju kapsleid, vdib teie vererdhk langeda madalale voi isegi eluohtlikult
madalale. Teil voib esineda uimasust, pearinglust, minestamist v3i ndrkust. Vererdhu liigne langus
vOib pdhjustada isegi Sokki. Teie nahk tundub jahe ja niiske ning te vdite kaotada teadvuse. Kui te
olete votnud liiga palju kapsleid, kutsuge kohe kiirabi.

Kui te unustate Framsyli votta
Kui te unustasite kapsli votmata, jatkegi see annus tdiesti vahele. Seejdrel votke jargmine annus
tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Framsyli votmise

Teie arst iitleb, kui kaua tuleb seda ravimit votta. Kui te katkestate ravimi vdtmise enne, kui see on
arsti poolt lubatud, vdib teie haigusseisund taastuda. Seetdttu drge 10petage Framsyli votmist ilma
eelnevalt arstiga ndu pidamata.

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

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Framsyli votmine ja otsige kohe meditsiinilist abi, kui teil tekib iikskdik milline jargnevatest

reaktsioonidest:

- jdrsku tekkiv vilistav hingamine, valu rindkeres, dhupuudus v&i hingamisraskused;

- silmalaugude, ndo v6i huulte turse;

- keele ja kori turse, mis vdib pohjustada tdsist hingamisraskust;

- raskekujulised nahareaktsioonid, sh intensiivne nahal6dve, ndgestdbi, nahapunetus iile terve
kehapinna, tugev siigelus, villide teke, naha koorumine ja turse, limaskestade pdletik (Stevensi-
Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis) voi muud allergilised reaktsioonid;

- siidamerabandus, siidameriitmi hiired;

- kohuniddrme (pankrease) pdletik, mis vdib pdhjustada tugevat kdhu- ja seljavalu, millega kaasneb
véga halb enesetunne.

Framsyl vdib pohjustada valgevereliblede arvu langust. Sellega vdib vidheneda teie vastupanuvdime
haigustele ja te vOite mérgata, et olete visinud, infektsiooni haigestunud vdi palavikus. Kui see teiega
juhtub, vdtke oma arstiga ithendust. Teie arst vdib otsustada teha moned vereproovid, et kontrollida,
kas Framsyl on mdjutanud teie verd (agranulotsiitoos).

Teised voimalikud kérvaltoimed
Kuna Framsyl koosneb kahest toimeainest, on korvaltoimetest teatatud nii amlodipiini kui
kandesartaaniga seoses.

Amlodipiini kasutamisega seotud korvaltoimed

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
- hiippeliigese turse (6deem).

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- peavalu, pearinglus, unisus (eriti ravi alguses);

- palpitatsioonid (oma siidameld6kide tunnetamine); nahadhetus;

- kohuvalu, iiveldus;

- sooletegevuse muutused, kdhulahtisus, kdhukinnisus, seedehdired;
- visimus, norkus;

- n#gemishdired, kaheli nigemine;

- lihaskrambid.
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Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):

- meeleolu muutused, drevus, depressioon, unetus;

- virisemine, maitsetundlikkuse hiired, minestamine;

- tuimus voi kipitus jasemetes, valutundlikkuse kadumine;

- helin k&rvus;

- madal vererdhk;

- aevastamine/vesine eritis ninast, mis on pShjustatud ninalimaskesta pdletikust (riniit);

- koha;

- suukuivus, oksendamine;

- juuste vidljalangemine, suurenenud higistamine, siigelev nahk, punased laigud nahal, naha virvuse
muutus;

- urineerimishdired, suurenenud vajadus 60siti urineerida, urineerimise sagenemine;

- vdimetus saavutada erektsiooni, meestel rindade suurenemine voi rindade ebamugavustunne;

- valu, iildine halb enesetunne;

- liigese- voi lihasevalu, seljavalu;

- kehakaalu suurenemine v&i vihenemine.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- segasusseisund.

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- vere valgeliblede arvu vidhenemine, vereliistakute arvu vihenemine, mis vdib pdhjustada
ebatavalisi verevalumeid vdi kergelt tekkivaid verejookse (vere punaliblede kahjustus);

- vere suhkrusisalduse suurenemine (hiipergliikeemia);

- nérvide kahjustus, mis vdib pdhjustada ndrkust, kirvendust vdi tuimust;

- igemete turse;

- kohupuhitus (gastriit);

- maksafunktsiooni hiired, maksapdletik (hepatiit), nahakollasus (kollatdbi), maksaensiiiimide
aktiivsuse suurenemine, mis voib mdjutada moningaid meditsiinilisi uuringuid;

- suurenenud lihaspinge;

- veresoonte pdletik, sageli koos nahal6dbega;

- valgustundlikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- vérisemine, jaik kehahoiak, maskitaoline ndgu, aeglased liigutused ja lohisev, ebaiihtlane kdnnak.

Kandesartaani kasutamisega seotud korvaltoimed

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):
- pearingluse tunne/pd6rlemise tunne;

- peavalu;

- hingamisteede infektsioon.

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st):

- ndo, huulte, keele ja/voi kdrituse;

- vere valge- vdi punaliblede arvu vihenemine. Te vdite tunda visimust, v3ib tekkida infektsioon
voi palavik, nahal66ve, muhuline 166ve, siigelus;

- seljavalu, liiges- ja lihasvalu;

- maksafunktsioonide muutused, sh maksapdletik (hepatiit). Te vdite tiheldada védsimust, naha ja
silmavalgete kollasust ja gripitaolisi siimptomeid;

- koha;

- iiveldus;

- muutused vereanaliiiisi tulemustes:
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- naatriumisisalduse vidhenemine veres. Kui see on tdsine, vdite tunda ndrkust, energia
puudust v&i lihaskrampe;

- kaaliumisisalduse suurenemine veres, eriti juhul, kui teil juba on neeruprobleemid voi
siidamepuudulikkus. Kui see on tdsine, vdite tunda visimust, ndrkust, ebaregulaarset
siidameriitmi, surina voi torkimise tunnet.

- toime neerufunktsioonile, eriti juhul, kui teil juba on neeruprobleeme voi stidamepuudulikkus.
Viga harvadel juhtudel v3ib tekkida neerupuudulikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- kohulahtisus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

S. Kuidas Framsyli séilitada

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil/blistril pérast ,,EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Framsyl sisaldab
- Toimeained on kandesartaantsileksetiil ja amlodipiin.
Framsyl 8 mg/5 mg, kdvakapslid:
iiks kdvakapsel sisaldab 8 mg kandesartaantsileksetiili ja 5 mg amlodipiini, mis vastab 6,935
mg amlodipiinbesilaadile.
Framsyl 8 mg/10 mg, k&vakapslid:
iiks kovakapsel sisaldab 8 mg kandesartaantsileksetiili ja 10 mg amlodipiini, mis vastab 13,87
mg amlodipiinbesilaadile.
Framsyl 16 mg/10 mg, kdvakapslid:
iiks kovakapsel sisaldab 16 mg kandesartaantsileksetiili ja 5 mg amlodipiini, mis vastab 6,935
mg amlodipiinbesilaadile.
Framsyl 16 mg/10 mg, kdvakapslid:
iiks kovakapsel sisaldab 16 mg kandesartaantsileksetiili ja 10 mg amlodipiini, mis vastab
13,87 mg amlodipiinbesilaadile.
- Teised koostisosad on:
laktoosmonohiidraat, maisitirklis, kaltsiumkarmelloos, makrogool 8000,
hidroksiipropiiiiltselluloos, magneesiumstearaat.
Kapsli kest (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg):
kinoliinkollane (sisaldab naatriumi) (E104), kollane raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171),
Zelatiin.
Kapsli kest (16 mg/5 mg):
kinoliinkollane (sisaldab naatriumi) (E104), titaandioksiid (E171), Zelatiin.
Kapsli kest (16 mg/10 mg):
titaandioksiid (E171), zZelatiin.
Must triikitint (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg):
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Sellak (E904), must raudoksiid (E172), propiileengliikool, kontsentreeritud ammoniaagilahus,
kaaliumhiidroksiid.

Kuidas Framsyl viilja niieb ja pakendi sisu

Framsyl 8 mg/5 mg, kdvakapslid:

kdvad zelatiinkapslid, suurus nr 3, kapslikaas: ldbipaistmatu tumekollane; kapslikeha: ldbipaistmatu
valge.

Kapslite sisu: valged kuni valkjad graanulid.

Framsyl 8 mg/10 mg, k&vakapslid:

kdvad zelatiinkapslid, suurus nr 1, kapslikaas: ldbipaistmatu kollane, musta triikiga ,,AML 10%;
kapslikeha: ldbipaistmatu valge, musta triikiga ,,CAN 8.

Kapslite sisu: valged kuni valkjad graanulid.

Framsyl 16 mg/5 mg, k&vakapslid:

kdvad zelatiinkapslid, suurus nr 1, kapslikaas: ldbipaistmatu kahvatukollane, musta triikkiga ,,AML 5°;
kapslikeha: ldbipaistmatu valge, musta triikiga ,,CAN 16%.

Kapslite sisu: valged kuni valkjad graanulid.

Framsyl 16 mg/10 mg, kdvakapslid:

kdvad zelatiinkapslid, suurus nr 1, kapslikaas: ldbipaistmatu valge; kapslikeha: 1abipaistmatu valge.
Kapslite sisu: valged kuni valkjad graanulid.

Framsyl on saadaval pakendites, mis sisaldavad 28, 56 vdi 98 kapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Adamed Pharma S.A.

Marszatka J. Pitsudskiego str. 5
95-200 Pabianice
Poola

Adamed Pharma S.A.
Szkolna 33

95-054 Ksawerow
Poola

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
Sachsen-Anhalt

39179 Barleben

Saksamaa

Lek d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal
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Péarnu mnt 105
11312 Tallinn
Tel: +372 665 2400

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.
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