Pakendi infoleht: teave kasutajale

Adalat Oros 20 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Adalat Oros 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Adalat Oros 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Nifedipiin

Enne ravimi kasutamist 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 voi 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 tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Adalat Oros ja milleks seda kasutatakse

Adalat Oros’e toimeaine nifedipiin on kaltsiumikanalite blokaator, mis 165gastab veresoonte silelihaseid ja
laiendab nii perifeerseid kui ka stidame pargartereid.

Korgvererdhutdvega haigetel kutsub Adalat Oros tugeva veresooni 16dgastava toime tdttu esile siistoolse
ja diastoolse vererShu languse. Adalat Oros vdhendab samuti stidame koormust perifeerse vastupanu
vihendamise tdttu. Selle tulemusena viheneb siidamelihase hapnikutarve. Kuna Adalat Oros’el on otsene
stidame pargartereid 166gastav ja neis verevoolu suurendav toime, siis on see kasutatav ka pargarteri
spasmist tingitud stenokardia korral (spastiline stenokardia). Kliinilistes uuringutes Adalat Oros’ega on
stenokardiaga haigetel tdheldatud t66voime margatavat suurenemist. Samal ajal on ka vihenenud
stenokardiahoogude sagedus ja nitrogliitseriini vajadus. Nifedipiini vererdhku langetav toime on eriti
margatav korgema vererdhuga haigetel.

Nifedipiin vabaneb toimeainet prolongeeritult vabastavast tabletist viga aeglaselt, enam kui 24 tunni
jooksul. Toimeaine aeglane vabanemine algab vdikese viivitusega ja kestab kauem kui 16...18 tundi, mis
tagab suhteliselt kindla ja tihtlase kontsentratsiooni vereplasmas.

Niidustused
Arteriaalne hiipertensioon. Stabiilne stenokardia. Raynaud stindroom.

2. Mida on vaja teada enne Adalat Oros’e kasutamist

Arge votke Adalat Oros’t:

- kui te olete nifedipiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 13igus 6) suhtes allergiline;
- kardiovaskulaarse Soki korral;

- koos rifampitsiiniga;

- kui teil on tehtud proktokolektoomia jargselt ileostoom Kocki kotiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Adalat Oros:



- kui haigel on vdga madal vererdhk (stistoolne rdhk alla 90 mmHg), stidamepuudulikkus vdi raske
aordi stenoos;

- kasutamisel raseduse ajal. Adalat Oros’t ei tohi raseduse ajal kasutada, v.a juhul kui see on vajalik
naise kliinilise seisundi tottu;

- kasutamisel imetamise ajal. Adalat Oros’t ei soovitata rinnaga toitmise ajal kasutada, kuna selle
toimeaine nifedipiin eritub rinnapiima;

- olemasoleva raskekujulise seedetrakti ahenemusega patsientidel. Viga harvadel juhtudel véivad
tekkida besoaarid (maos esinev, muuhulgas ka nt tableti lahustumatut kesta sisaldav moodustis),
mis voivad vajada kirurgilist sekkumist;

- maksapuudulikkusega patsientidel;

- rontgenuuringul baariumiga (nifedipiini toimeainet prolongeeritult vabastav tablett vdib anda
valepositiivse tulemuse).

Enne Adalat Oros’e kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apreekriga.

Rasedus ja imetamine
Adalat Oros’t ei tohi raseduse ajal kasutada, v.a juhul kui see on vajalik naise kliinilise seisundi t5ttu.
Adalat Oros’t ei soovitata imetamise ajal kasutada, kuna selle toimeaine nifedipiin eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Reaktsioonid ravimile voivad hédirida autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimet. See kehtib eriti ravi
alustamise, ravimi vahetamise ja samaaegse alkoholi tarvitamise korral. Enne autojuhtimist v6i masinate
kasitsemist tuleb veenduda, et teil ei esine segavaid korvaltoimeid.

Muud ravimid ja Adalat Oros

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Vererdohku langetavate ravimitega koosmanustamine suurendab Adalat Oros’e vererdhku langetavat
toimet. Samaaegne Adalat Oros’e ja digoksiini manustamine vdib suurendada digoksiini toksilisust,
mistottu voib olla vajalik vihendada digoksiini annust.

Samaaegne kinidiini manustamine voib vihendada kinidiini toimet ning vajalikuks vdib osutuda kinidiini
annuse korrigeerimine.

Samaaegne Adalat Oros’e ja tsimetidiini manustamine suurendavad nifedipiini toimet.

Rifampitsiin pShjustab oma enstitime indutseeriva toime tdttu nifedipiini lammutumise kiirenemist
organismis, mis v3ib nifedipiini toimet vihendada. Seetdttu ei tohiks nifedipiini ja rifampitsiini
samaaegselt kasutada.

Konsulteerige arstiga enne Adalat Oros’e vdtmist, kui te kasutate:

- antidepressant fluoksetiini voi nefasodooni;

- teatud HIV-infektsiooni raviks kasutatavaid ravimeid (nt ritonaviir);

- makroliidantibiootikume (nt ertitromiitsiin);

- asool-tiilipi seenevastaseid ravimeid (nt ketokonasool);

- antibiootikumi kinupristiin/dalfopristiin;

- teatud tiilipi seedehdirete ravimit tsisapriid,

- epilepsiaravimieid (valproehape, feniitoiin, karbamasepiin, fenobarbitaal);
- siirdamise korral kasutatavat ravimit takroliimus.

Adalat Oros koos toidu ja joogiga
Adalat Oros’e kasutamise ajal tuleb viltida greibi s66mist/greibimahla joomist.

3. Kuidas Adalat Oros’t kasutada

Annuse ja ravi kestuse médrab raviarst. Ravi peab olema kohaldatud vastavalt haige vajadustele, haiguse
raskusele ja ravile reageerimisele. Tédiskasvanutele on soovitatavad jargmised annused:



Uks Adalat Oros’e 20 mg, 30 mg vdi 60 mg tablett 5opievas.

Séltuvalt haiguse raskusest ja preparaadi taluvusest voib annust suurendada kuni 120 mg-ni tiks kord
O0péevas.

Toimeainet prolongeeritult vabastav tablett tuleb neelata alla koos vedelikuga, sdltumata s66giaegadest.
Tabletti ei tohi enne neelamist katki ndrida ega purustada, et mitte rikkuda tableti toimemehhanismi.
Adalat Oros’e valgustundlik toimeaine on nii pakendis kui viljaspool seda kaitstud valguse eest. Tablette
peab kaitsma niiskuse eest, seetdttu tohib neid fooliumpakendist vilja votta vaid vahetult enne kasutamist.
Norgenenud maksafunktsiooniga haiged vajavad ravi jooksul arstlikku jélgimist ning vajadusel annuse
vidhendamist.

Kui teil on tunne, et Adalat Oros’e toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Lisainformatsioon patsientide eririihmade kohta

Kasutamine lastel ja noorukitel
Adalat Oros’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna ohutuse ja efektiivsuse

andmed selle patsientide riithma kohta on piiratud.

Eakad patsiendid
Annuse kohaldamine {ile 65-aasta vanustel patsientidel ei ole vajalik.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksafunktsiooni kahjustusega patsiente tuleb hoolikalt jdlgida ning tdsisematel juhtudel voib olla vajalik
annuse vihendamine.

Neerukahjustusega patsiendid
Annuse kohaldamine neerukahjustusega patsientidel ei ole vajalik.

Kui te votate Adalat Oros’e tablette rohkem kui ette néihtud
Tugeva miirgistuse korral vdivad tekkida teadvushéired, vererdhu langus, stidamekloppimine,
stidametegevuse aeglustumine. Uleannustamise kahtluse korral p6drduge koheselt arsti poole.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kdorvaltoimed on harilikult kerged ja mo6duvad. Ravimi veresooni laiendava toime téttu esinevad need
peamiselt ravi alguses.

Kaorvaltoimete esinemissagedus on toodud jérgmiselt:
Sage: vdib esineda tihel kuni 10-1 patsiendil 100-st
Aeg-ajalt: voib esineda tihel kuni 10-1 patsiendil 1000-st
Harv: vdib esineda tihel kuni 10-1 patsiendil 10 000-st
Viga harv: esineb vihem kui {ihel patsiendil 10 000-st

Sageli esinevad korvaltoimed: peavalu, turse, veresoonte laienemine, kdhukinnisus, halb enesetunne.
Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed: allergiline reaktsioon/turse (sh kdriturse), drevus, unehdired,
peapddritus, migreen, virisemine, ndgemishdired, kiire sidamertitm, stidamepekslemine, vererdhu langus,
minestus, ninaverejooks, ninakinnisus, seedetrakti ja kdhuvalu, iiveldus, seedehdired, khupuhitus,
suukuivus, maksaensiitimide taseme md6duv tdus, nahapunetus, lihaskrambid, liigesturse, poltiuuria,
dusuuria, erektsioonihdired, ebaspetsiifiline valu, kiilmavérinad.

Harva esinevad korvaltoimed: kihelus, ndgestdbi, 166ve, tundlikkuse hdired, igemete vohamine.

Viiga harva esinevad korvaltoimed: valgevereliblede arvu vihenemine, anafiilaktiline reaktsioon,



hingeldus, suurenenud gliikoosisisaldus veres, vihetundlikkus, unisus, valu silmas, valu rinnaku taga,
besoaar, neelamishdire, soolesulgus, soolehaavand, oksendamine, reflukshaigus, kollatdbi, nahapdletik,
solmeline nahalodve, liigese- ja lihasvalu, valgustundlikkus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Adalat Oros’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Tablett tuleb pakendist vilja votta vahetult enne kasutamist.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmeji4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Adalat Oros sisaldab

- Toimeaine on nifedipiin.

- Abiained on hiipromelloos, poliietiileenoksiid, magneesiumstearaat, naariumkloriid, punane
raudoksiid, tselluloosatsetaat, poliietiileengliikool 3350, hiidrokstipropiitiltselluloos,
propiileengliikool, titaandioksiid, must triikivirv Opacode*.

* Opacode’i koostis: Sellaki glasuur, isopropiiiilalkohol, must raudoksiid, butiiilalkohol,
propiileengliikool, ammooniumhiidroksiid.

Kuidas Adalat Oros vilja nideb ja pakendi sisu
Adalat Oros tabletid on 28 v&i 98 kaupa blisterpakendis.

Miiiigiloa hoidja:
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin
Saksamaa

Tootja:

Bayer Pharma AG
D-51368 Leverkusen
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Bayer OU

Lootsa 2

11415 Tallinn

Tel: +372 655 8565



Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2014



